PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Utinné latky:

BRAVECTO TriUNO Fluralaner Moxidektin Pyrantel (ako

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

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

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

Celuldza, mikrokrystalicka

Kroskarmeldza, sodna sol’

Cerveny oxid Zelezity (E172)

Cerveti Allura (E129)

Hlinita sol’ indigokarminu (E132)

Lakt6za, monohydréat

Hypromeléza

Poloxamér

Metakremicitan hore¢nato-hlinity

Uhli¢itan horec¢naty, zasadity, lahky

Aroma prasacej pecene

Oxid kremicity, koloidny, bezvody

Stearat hore¢naty

Laurylsiran sodny

Butylhydroxytoluén (E321)

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

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




Svetloruzové az svetlohnedé, skvrnité, zuvacie tablety okrtihleho tvaru.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy cielovy druh

Pre psov napadnutych, alebo ohrozenych zmieSanou parazitdrnou infestaciou kliest'ami alebo blchami,
gastrointestinalnymi nematoédami, plticnymi ¢ervami a/alebo srdcovymi Cervami. Veterindrny liek je
indikovany vylucne vtedy, ak je stiCasne indikované pouzitie proti klieStom alebo blcham a
gastrointestinalnym nematdédom. Veterinarny liek tiez poskytuje sibezntl uc¢innost’ na prevenciu
ochoreni sposobenych srdcovymi ¢ervami a angiostrongyldzou.

Na lie¢bu napadnutia klie§tami a blchami u psov, s okamzitym a pretrvavajiicim usmrcovanim bich
(Ctenocephalides felis a C. canis) a kliestov (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, 1. ricinus a
Rhipicephalus sanguineus) poCas 1 mesiaca.

Veterinarny liek 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 pocas 1 mesiaca. U¢inok je
nepriamy v dosledku ucinku veterinarneho lieku proti prenaSacovi.

Na znizenie rizika infekcie Dipylidium caninum prenosom z C. felis pocas 1 mesiaca. U¢inok je
nepriamy v dosledku ucinku veterinarneho lieku proti prenaSacovi.

Liecba infekcii sposobenych gastrointestinalnymi nematédami nasledujiicich druhov: skrkavky
(dospelé stadia Toxocara canis a dospelé stadia Toxascaris leonina) a machovce (L4, nezrelé dospelé
(LS5) a dospelé stadia Ancylostoma caninum a dospelé §tadia Uncinaria stenocephala).

Prevencia ochoreni vyvolanych srdcovymi ¢ervami (sposobenych Dirofilaria immitis).

Prevencia angiostrongyl6zy (znizenim urovne infekcie nezrelymi dospelymi (L5) a dospelymi
Stadiami Angiostrongylus vasorum).

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky alebo na niektor z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Parazity musia zacat’ prijimat’ potravu na hostitel'ovi, aby boli vystavené u¢inku fluralaneru; preto
nemozno uplne vylucit’ riziko prenosu ochoreni prendSanych parazitmi (vratane Babesia canis canis a
D. caninum).

Psy v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych cervov (alebo tie, ktoré cestovali do
endemickych oblasti) mézu byt infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Nebol stanoveny ziadny
terapeuticky ucinok proti dospelym D. immitis. Preto sa v stilade so spravnou veterinarnou praxou
odporuca, aby vsetky zvierata vo veku 6 mesiacov a viac, ktor¢ ziju v oblastiach, kde sa vyskytuje
prenasac, alebo do nich cestovali, boli pred zacatim preventivneho pouZzivania veterindrneho lieku
testované na existujuce infekcie dospelymi srdcovymi ¢ervami.



Pri liecbe infekcii gastrointestinalnymi nematddami by mal predpisujici veterinarny lekar posudit’
potrebu liecby a jej frekvenciu, opakovanie liecby, ako aj vyber liecby (monosubstancia alebo
kombinovany liek).

Pouzitie antiparazitika v pripadoch, ked’ to nie je nevyhnutné, alebo pouZitie v rozpore s pokynmi

v Stuhrne charakteristickych vlastnosti liecku (SPC), mo6ze zvysit’ selekénym tlakom rezistenciu a viest’
k znizeniu G¢innosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho lieku ma byt pre kazdého jedinca zalozené
na potvrdeni druhov parazitov a parazitarnej zat'aze, alebo na riziku infekcii vyplyvajucich

z epidemiologickych tidajov.

Pri absencii rizika sibeznej infekcie ekto- a endoparazitmi sa ma pouzit’ uzkospektralny liek.

Mala by sa zvazit’ moznost’, Ze iné zvierata z tej istej domacnosti mézu byt zdrojom re-infekcie
kliestami, blchami alebo gastrointestinalnymi nematédami, a tieto by mali byt podl'a potreby oSetrené
vhodnym veterinarnym liekom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Pouzivat’ s opatrnost’ou u psov s uz existujucou epilepsiou a u psov s neurologickymi poruchami v
anamnéze.

Pri absencii dostupnych tidajov by liecba Steniat mladsich ako 8 tyzdiiov a/alebo psov s telesnou
hmotnostou nizSou ako 1,27 kg mala byt’ zalozena na postdeni prinosu a rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

U psov (MDR1-/-) bola bezpecnost’ veterinarneho licku skiimana iba po jednorazovom podani v
laboratornej $tidii. V jedinom ¢asovom bode pozorovania sa pozorovala depresia u jedného zvierata,
ktorému bola podavana maximalna odporucana liecebna davka, a v zavislosti od davky u viacerych
zvierat pri predavkovani. Odporac¢ana davka by sa mala prisne dodrziavat’ u psov s mutaciou MDR1 (-
/-) s nefunkénym p-glykoproteinom, ktory mdze zahtiat’, ale nie nevyhnutne len, kélie a pribuzné
plemena. Pozri tiez ¢ast’ 3.10 ,,Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové 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 podavajtca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na niektort z ucinnych latok a/alebo pomocnych latok by sa mali
vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

Tento veterinarny liek je po poziti nebezpecny. Az do pouzitia uchovavajte v pdvodnom obale, aby sa
zabranilo priamemu pristupu deti k veterindrnemu lieku. V pripade ndhodného pozitia ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Tento veterinarny lieck moze drazdit’ o¢i. Zabraite kontaktu s ocami. V pripade kontaktu ihned’
oplachnite vel’kym mnozstvom vody.

Tento veterinarny liek méze drazdit’ pokozku alebo moze spdsobit’ senzibilizaciu koze. IThned po
pouziti veterinarneho lieku si dokladne umyte ruky mydlom a vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Casté Poruchy traviaceho traktu (napr. hnacka, vracanie)'




(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 liecenych zvierat):

Menej Casté Letargia?,

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z Nadmerné slinenie',

1 000 lie¢enych zvierat): Znizend chut do jedla

Vel'mi zriedkavé Svalovy tremor’®, Ataxia®, Kf¢e®

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! mierne a zvyc&ajne ustipia do 1 dita
? mierna a zvy¢ajne ustipi do 2 dni
> mozu byt vazne

Hlasenie neziaducich Géinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému nadrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hldsenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v pisomnej informécii pre pouzivatelov.
3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie, alebo u psov uréenych na

plemenitbu.
Laboratorne Studie s moxidektinom u potkanov a mysi preukazali fetotoxické a teratogénne ucinky.

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

Plodnost’
Neodporuca sa pouzivat’ u plemennych zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Ukézalo sa, ze makrocyklické laktony vratane moxidektinu st substratmi pre p-glykoprotein. Preto sa
pocas lieCby tymto veterinarnym liekom majua iné lie¢iva, ktoré su substratmi alebo inhibitormi p-
glykoproteinu (napr. cyklosporin, digoxin, doxorubicin, ketokonazol, spinosad), pouZzivat’ subezne len
na zaklade postdenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pocas klinického testovania v teréne neboli pozorované ziadne interakcie medzi tymto veterinarnym
liekom a bezne pouzivanymi veterinarnymi liekmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Na peroralne pouZitie.

Déavka:

Veterinarny liek sa ma podavat’ peroralne v nasledovnej davke: fluralaner 10-20 mg/kg, moxidektin
0,025-0,05 mg/kg a pyrantel 5-10 mg/kg, napr. tak, ako je uvedené v nasledujticej tabul’ke:

Telesna
hmotnost’ Pocet a sila podavanych Zuvacich tabliet
(kg) psa
BRAVECTO| BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO
TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO
25/0,0625/12,|50/0,125/25 mg|100/0,25/50 mg|200/0,5/100 mg| 400/1/200 mg [600/1,5/300 mg

5




1,27-2,5 1

>2,5-5 1

>5-10 1

>10-20 1

>20-40 1

> 40-60 1

Zuvacia tableta sa nema lamat’ ani delit’.

U psov s hmotnost'ou nad 60 kg sa maju pouzit’ vhodné kombinacie Zuvacich tabliet.

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie, telesnd hmotnost’ by sa mala urcit’ ¢o najpresnejsie.
Poddavkovanie moze viest’ k neucinnému pouzitiu a méze podporit’ rozvoj rezistencie.

Sp6sob podavania:

Veterinarny liek podavajte v ¢ase kimenia alebo priblizne v ¢ase kfmenia.
Veterinarny liek je ochutena Zuvacia tableta. Tablety sa m6zu psovi podavat’ s krmivom alebo priamo
do tst. Psa je potrebné pocas podavania pozorovat’, aby sa potvrdilo, Ze bola prehltnuta cela tableta.

Lie¢ebna schéma:

V pripade napadnutia kliestami, blchami, gastrointestindlnymi nematédami, srdcovymi ¢ervami a
pl'icnymi ¢ervami by potreba a frekvencia opakovania lieCby mala vychadzat’ z odporti¢ania
veterinarneho lekara a mala by zohl'adiiovat’ miestnu epidemiologicku situaciu a zivotny $tyl zvierata.

Klieste a blchy:
Na optimalnu lie¢bu a kontrolu napadnutia blchami a klie$tami sa ma veterinarny liek podavat’ v
intervaloch 1 mesiaca.

Gastrointestindlne nematody:
Pri stibeznej liecbe infekcii gastrointestindlnymi nematodami sa ma podat’ jedna davka lieku. V
pripade potreby je mozné opakovat’ liecbu u psov v 1-mesacnych intervaloch.

Srdcové cervy:

Veterinarny liek usmrcuje larvy Dirofilaria immitis do jedného mesiaca po ich transmisii. Preto sa ma
veterinarny liek podavat’ v pravidelnych mesacnych intervaloch pocas roéné¢ho obdobia, ked’ st
pritomné prenasace (komare). Podévanie 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 cervov alebo psy, ktoré cestovali do endemickych oblasti, mézu
byt infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Preto pred podanim veterinarneho lieku z dovodu
subeznej prevencie infekcie dospelymi D. immitis treba zvazit rady uvedené v ¢asti 3.4. Pri zmene
preventivneho lieku proti srdcovym Cervom za iny sa v programe prevencie pred napadnutim
srdcovymi ¢ervami musi prva liecba novym veterindrnym liekom podat’ do 1 mesiaca od poslednej
davky predchadzajuceho lieku.

Plicne cervy:

V endemickych oblastiach podévanie veterinarneho lieku v mesa¢nych intervaloch znizi tiroveni
infekcie nezrelymi dospelymi jedincami (L5) a dospelymi jedincami Angiostrongylus vasorum v srdci
a plicach.

Odporuca sa, aby prevencia proti pl'acnym cervom pokracovala aspoii 1 mesiac po poslednej expozicii
slimakom. Vyhl'adajte veterinarnu radu 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 u 8-tyzdiiovych zdravych Steniat, ktorym sa podaval az
5-nasobok maximalnej odporicanej davky pocas 7 po sebe nasledujucich podani v jednomesa¢nych
intervaloch.

V laboratornej stadii, v ktorej bol veterinarny liek podany jednorazovo v 3 a 5-nasobku maximalne;j
odportcanej davky psom s chybajicim multidrug-resistance proteinom 1 (MDR1-/-), v priebehu 24
hodin, boli pozorované neurologické priznaky stvisiace s ddvkou (najma depresia a vracanie)

u vsetkych lie¢enych skupin. Po podani 5-nasobku maximalnej odporicanej davky bol u jednotlivych
zvierat pozorovany izolovany vyskyt svalovych fascikulacii.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP54AB52
4.2 Farmakodynamika

Fluralaner
Fluralaner je akaricid a insekticid. Je ¢inny proti kliestom (Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, L. ricinus a Rhipicephalus sanguineus) a blchdm (Ctenocephalides canis a C. felis) u psov.

Pri blchach je nastup u€inku do 24 hodin po prisati pocas 30 dni po podani veterinarneho lieku.

Fluralaner znizuje riziko infekcie Babesia canis prostrednictvom prenosu kliestami Dermacentor
reticulatus usmrtenim klieStov do 24 hodin, pred prenosom choroby.

Fluralaner znizuje riziko infekcie D. caninum prostrednictvom prenosu blchami C. felis usmrtenim
blch do 24 hodin, pred prenosom choroby.

Fluralaner ma vysoku t¢innost’ proti kliestom a blcham pri expozicii kimenim, t.j. je systémovo
ucinny na cielové parazity.

Fluralaner je silny inhibitor ¢asti nervového systému ¢lankonozcov tym, Ze posobi antagonisticky na
ligandom riadené chloridové kanaly (GABA receptor a glutamatovy receptor).

V molekularnych cielenych tadiach na hmyzie GABA receptory bich a much fluralaner nie je
ovplyvneny rezistenciou vo¢i dieldrinu.

V in vitro biotestoch nie je fluralaner ovplyvneny dokazanou terénnou rezistenciou vo¢i amidinom
(klieste), organofosfatom (klieste, roztoce), cyklodiénom (klieste, blchy, muchy), makrocyklickym
laktonom (parazitické vodné korovcee), fenylpyrazolom (klieste, blchy) benzofenylmocovinam
(klieste), pyretroidom (klieste, roztoce) a karbamatom (klieSte, roztoce).

Novo objavené blchy na psovi s usmrtené skor, ako vyprodukuju Zivotaschopné vajicka. Stadia in
vitro preukazala, ze aj vel'mi nizke koncentracie fluralaneru zastavuju produkciu zivotaschopnych
vajicok blchami. Zivotny cyklus bich je preruseny a vd’aka rychlemu nastupu uéinku a dlhotrvajucej
ucinnosti proti dospelym blcham na zvierati, a absencii produkcie Zivotaschopnych vajic¢ok, sa zabrani
novému zamoreniu.



Veterinarny liek prispieva ku kontrole populacie bich v Zivotnom prostredi v oblastiach, do ktorych
maju lieceni psi pristup.

Moxidektin

Moxidektin, semisynteticky derivat nemadektinu, patri do milbemycinovej skupiny makrocyklickych
laktonov (druhé st avermektiny) a ma paraziticidnu aktivitu proti celému radu vnttornych a
vonkaj$ich parazitov, placnym cervom (Angiostrongylus vasorum) a srdcovym ¢ervom (Dirofilaria
immitis). Moxidektin nevykazuje vyznamnu ucinnost’ proti blcham a kliestom.

Milbemyciny a avermektiny maju spolocny mechanizmus u¢inku, ktory je zaloZzeny na vézbe
ligandom riadenych chloridovych kanalov (glutamat R a GABA R). To vedie k zvy$enej membranove;j
permeabilite nervovych a/alebo svalovych buniek nematédov a clankonozcov pre chloridové iony a
vedie k hyperpolarizacii, paralyze a smrti parazitov. Vézba glutamatom riadenych chloridovych
kanalov, ktoré su Specifické pre bezstavovce a neexistuju u cicavcov, sa povazuje za hlavny
mechanizmus antihelmintickej a insekticidnej aktivity.

Pyrantel

Pyrantel patri do triedy tetrahydropyrimidinov a zameriava sa na nikotinové acetylcholinové kanalové
receptory (nAChR). Selektivita pyrantelu pre nAChR bezstavovcov je zaloZena na vysokoafinitnej
vizbe na $pecifické podtypy receptorov nematddov a naslednom agonistickom sposobe Géinku, ktory
vyvola depolarizujucu neuromuskularnu blokadu, ktora spdsobi svalovu kontrakciu, paralyzu, a
nasledne smrt’ parazitov. Pyrantel nevykazuje aktivitu proti muskarinovym mAChR. Pyrantel je
antihelmintikum s paraziticidnou aktivitou proti gastrointestinalnym parazitom (vratane 7. canis, T.
leonina, A. caninum a U. stenocephala).

4.3 Farmakokinetika

Fluralaner sa po peroralnom podani 'ahko a rychlo systémovo absorbuje, pricom priemerné
maximalne koncentracie v plazme dosahuje do 17,7 hodin (Tmax) po podani. Nakfmeny prandialny stav
psa zvysuje rozsah absorpcie fluralaneru.

Fluralaner sa pomaly eliminuje z plazmy (polcas priblizne 12 dni) vylu¢ovanim vykalmi, pricom
renalny klirens je menej vyznamnou cestou elimindcie.

Moxidektin sa po peroralnom podani 'ahko a rychlo systémovo absorbuje, pricom priemerné
maximalne koncentracie v plazme dosahuje do 3 hodin (Tmax) po podani. Moxidektin sa pomaly
eliminuje z plazmy (polcas priblizne 16 dni) bilidarnou exkréciou a vylu¢ovanim vykalmi s malym
prispevkom metabolického klirensu.

Pyrantel sa slabo absorbuje a absorbovana ¢ast’ ma Tmax 1,5 hodiny a polCas 6 hodin. Pyrantel sa
vylucuje vykalmi a mala absorbovana cast’ sa vylucuje hlavne mocom.

V pripade moxidektinu a fluralaneru sa po opakovanom mesa¢nom davkovani pozorovala akumulacia.
Pozri Casti 3.5 a 3.10.

Farmakokinetické profily fluralaneru, moxidektinu a pyrantelu nie si ovplyvnené subeznym
podavanim.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporuienom obale: 2 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chrdneny pred svetlom.



5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

PVC-oPA-hlinik-oPA-PVC f6liovy podkladovy blister uzavrety vieckom z PET-hlinikove;j folie.
Kazdy blister obsahuje jednu tabletu.

Velkosti balenia:

Kartonova skatulka obsahujtca 1 blister s 1 tabletou
Kartoénova skatul'ka obsahujuca 3 blistre kazdy s 1 tabletou
Kartonova skatul’ka obsahujica 6 blistrov kazdy s 1 tabletou

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.
Moxidektin bol klasifikovany ako perzistentny, bioakumulativny a toxicky (PBT).

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

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

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/24/325/001-018

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

22/11/2024

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

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

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



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

PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne

10



PRILOHA III

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

Karténova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

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

600 mg fluralaner / 1,5 mg moxidektin / 300 mg pyrantel (ako embonat)

3.  VEDKOST BALENIA

1 Zuvacia 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}
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

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

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 A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

[15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BRAVECTO TriUNO

‘al

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

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

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM 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 TriUNO zuvacie tablety pre psy (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO zuvacie tablety pre psy (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO zuvacie tablety pre psy (> 5-10 kg)
BRAVECTO TriUNO zuvacie tablety pre psy (> 10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO zuvacie tablety pre psy (> 20-40 kg)
BRAVECTO TriUNO zuvacie tablety pre psy (> 40-60 kg)

A ZloZenie

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Utinné latky:
BRAVECTO TriUNO Fluralaner Moxidektin Pyrantel (ako
Zuvacie tablety pre psy (mg) (mg) embonat) (mg)
1,27-2,5 kg 25 0,0625 12,5
>25-5kg 50 0,125 25
>5-10kg 100 0,25 50
>10-20 kg 200 0,5 100
>20-40 kg 400 1 200
> 40-60 kg 600 1,5 300
Pomocné latky:
BRAVECTO TriUNO zuvacie Butylhydroxytoluén (E321) (mg)
tablety pre psy
1,27-2,5 kg 0,2
>2.5-5kg 0,4
>5-10kg 0,8
>10-20 kg 1,6
>20-40 kg 3,2
>40-60 kg 4,8

Svetloruzové az svetlohnedé, Skvrnité, Zuvacie tablety okruhleho tvaru.

3. Cielové druhy

Psy.

¢

4. Indikécie na pouzitie

Pre psov napadnutych, alebo ohrozenych zmie$anou parazitarnou infestaciou klieStami alebo blchami,
gastrointestindlnymi nematodami, pl'ucnymi Cervami a/alebo srdcovymi ¢ervami. Veterinarny liek je
indikovany vyluc¢ne vtedy, ak je sti¢asne indikované pouzitie proti kliestom alebo blcham a
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gastrointestindlnym nematodom. Veterinarny liek tieZ poskytuje subeznll I€¢innost’ na prevenciu
ochoreni sposobenych srdcovymi Cervami a angiostrongylozou.

Na lie¢bu napadnutia klie§tami a blchami u psov, s okamzitym a pretrvavajiicim usmrcovanim bich
(Ctenocephalides felis a C. canis) a klieStov (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, 1. 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 v dosledku ucinku veterinarneho lieku proti prenaSacovi.

Na znizenie rizika infekcie Dipylidium caninum prenosom z C. felis pocCas 1 mesiaca. U¢inok je
nepriamy v dosledku ucinku veterinarneho lieku proti prenasacovi.

Liecba infekcii sposobenych gastrointestinalnymi nematédami nasledujiicich druhov: skrkavky
(dospelé stadia Toxocara canis a dospelé stadid Toxascaris leonina) a machovce (L4, nezrelé dospelé
(L5) a dospelé stadia Ancylostoma caninum a dospelé stadia Uncinaria stenocephala).

Prevencia ochoreni vyvolanych srdcovymi ¢ervami (spdsobenych Dirofilaria immitis).

Prevencia angiostrongyl6zy (zniZenim urovne infekcie nezrelymi dospelymi (L5) a dospelymi
Stddiami Angiostrongylus vasorum).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektor z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Parazity musia zacat’ prijimat’ potravu na hostitel'ovi, aby boli vystavené ti¢inku fluralaneru; preto
nemozno uplne vylucit riziko prenosu ochoreni prenasanych parazitmi (vratane Babesia canis canis a
D. caninum).

Psy v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych cervov (alebo tie, ktoré cestovali do
endemickych oblasti) mézu byt infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Nebol stanoveny Ziadny
terapeuticky ucinok proti dospelym D. immitis. Preto sa v stilade so spravnou veterindrnou praxou
odporuica, aby vsetky zvierata vo veku 6 mesiacov a viac, ktoré ziju v oblastiach, kde sa vyskytuje
prenasac, alebo do nich cestovali, boli pred zacatim preventivneho pouZzivania veterinarneho lieku

testované na existujuce infekcie dospelymi srdcovymi ¢ervami.

Pri liecbe infekcii gastrointestinalnymi nematdédami by mal predpisujuci veterinarny lekar posudit’
potrebu liecby a jej frekvenciu, opakovanie liecby, ako aj vyber lie¢by (monosubstancia alebo
kombinovany liek).

Pouzitie antiparazitika v pripadoch, ked’ to nie je nevyhnutné, alebo pouzitie v rozpore s pokynmi

v Sthrne charakteristickych vlastnosti licku (SPC), moze zvysit’ selekénym tlakom rezistenciu a viest’
k zniZeniu G¢innosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho lieku ma byt pre kazdého jedinca zalozené
na potvrdeni druhov parazitov a parazitarnej zataze, alebo na riziku infekcii vyplyvajacich

z epidemiologickych tidajov.

Pri absencii rizika sibezZnej infekcie ekto- a endoparazitmi sa ma pouzit’ uzkospektralny liek.
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Mala by sa zvazit’ moznost’, Ze iné zvierata z tej istej domacnosti mézu byt’ zdrojom re-infekcie
kliestami, blchami alebo gastrointestinalnymi nematédami, a tieto by mali byt podl'a potreby osSetrené
vhodnym veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzivat’ s opatrnost’ou u psov s uz existujucou epilepsiou a u psov s neurologickymi poruchami v
anamnéze.

Pri absencii dostupnych tidajov by liecba Steniat mladsich ako 8 tyzdiiov a/alebo psov s telesnou
hmotnost’ou nizSou ako 1,27 kg mala byt’ zaloZzena na postdeni prinosu a rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

U psov (MDR1-/-) bola bezpecnost’ veterinarneho lieku skimana iba po jednorazovom podani v
laboratornej S$tidii. V jedinom ¢asovom bode pozorovania sa pozorovala depresia u jedného zvierata,
ktorému bola podavana maximalna odporucana liecebna davka, a v zavislosti od davky u viacerych
zvierat pri predavkovani. Odporiacana davka by sa mala prisne dodrziavat’ u psov s mutaciou MDR1 (-
/-) s nefunkénym p-glykoproteinom, ktory mdze zahtiat’, ale nie nevyhnutne len, kolie a pribuzné
plemena. Pozri tieZ podnadpis ,,Predavkovanie® v ¢asti ,, Osobitné upozornenia“ (a ak je to potrebné,
nudzové 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 niektoru z u¢innych latok a/alebo pomocnych latok by sa mali
vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

Tento veterinarny liek je po poziti nebezpecny. Az do pouzitia uchovavajte v povodnom obale, aby sa
zabranilo priamemu pristupu deti k veterindrnemu lieku. V pripade ndhodného pozitia ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom nejedzte, nepite ani nefajite.

Tento veterinarny lieck moze drazdit’ o¢i. Zabraite kontaktu s o¢ami. V pripade kontaktu ihned’
opléachnite velkym mnozstvom vody.

Tento veterinarny liek méze drazdit’ pokozku alebo moze spdsobit’ senzibilizaciu koze. IThned po
pouziti veterinarneho lieku si dokladne umyte ruky mydlom a vodou.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie, alebo u psov uréenych na
plemenitbu. Laboratérne $tudie s moxidektinom u potkanov a mysi preukazali fetotoxické a
teratogénne ucinky. Neodporica sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’
Neodporuca sa pouzivat’ u plemennych zvierat.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Ukazalo sa, ze makrocyklické laktony vratane moxidektinu su substratmi pre p-glykoprotein. Preto sa
pocas lieCby tymto veterinarnym liekom maju iné lie¢iva, ktoré su substratmi alebo inhibitormi p-
glykoproteinu (napr. cyklosporin, digoxin, doxorubicin, ketokonazol, spinosad), pouzivat’ stibezne len
na zaklade posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pocas klinického testovania v teréne neboli pozorované ziadne interakcie medzi tymto veterinarnym
lieckom a bezne pouzivanymi veterinarnymi liekmi.

Predavkovanie:

Neboli pozorované ziadne neziaduce reakcie u 8-tyzdnovych zdravych Steniat, ktorym sa podaval az
5-nasobok maximalnej odpora¢anej davky pocas 7 po sebe nasledujucich podani v jednomesa¢nych
intervaloch.

V laboratornej studii, v ktorej bol veterinarny liek podany jednorazovo v 3 a 5-nasobku maximalne;j

odporucanej davky psom s chybajicim multidrug-resistance proteinom 1 (MDR1-/-), v priebehu 24

hodin, boli pozorované neurologické priznaky suvisiace s davkou (najmé depresia a vracanie)
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u vsetkych liecenych skupin. Po podani 5-nasobku maximalnej odporucanej davky bol u jednotlivych
zvierat pozorovany izolovany vyskyt svalovych fascikulacii.

7. Neziaduce ucinky
Psy:
Casté

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

Poruchy traviaceho traktu (napr. hna¢ka, vracanie)’

Menej Casté

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat):

2
Letargia“,
Nadmerné slinenie!,

Znizena chut do jedla

Vel'mi zriedkavé

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Svalovy tremor®, Ataxia®, K¢e®

! mierne a zvyc&ajne ustipia do 1 dita
? mierna a zvy¢ajne ustapi do 2 dni
3 mdzu byt vazne

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informéacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje
0 narodnom systéme}

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku

Na peroralne pouzitie.
Davka:

Veterinarny lick sa ma podavat’ peroralne v nasledovnej davke: fluralaner 10-20 mg/kg, moxidektin
0,025-0,05 mg/kg a pyrantel 5-10 mg/kg, napr. tak, ako je uvedené v nasledujticej tabul’ke:

Pocet a sila podavanych Zuvacich tabliet
h’fnez::ll(l)zt’ B%XJI;C(;IO BRAYECTO BRAYECTO BRAYECTO BRAYECTO BRAYECTO
(kg) psa [25/0,0625/12.5 TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO
me 50/0,125/25 mg|100/0,25/50 mg200/0,5/100 mg| 400/1/200 mg [600/1,5/300 mg
1,27-2,5 1
>2,5-5 1
>5-10 1
>10-20 1
>20-40 1
> 40-60 1
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Zuvacia tableta sa nema lamat’ ani delit’.

U psov s hmotnost'ou nad 60 kg sa maju pouzit’ vhodné kombinacie Zuvacich tabliet.

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie, telesnd hmotnost’ by sa mala urcit’ ¢o najpresnejsie.
Poddavkovanie moze viest’ k neucinnému pouzitiu a moze podporit’ rozvoj rezistencie.

9. Pokyn o spravnom podani

Sposob podavania:

Veterinarny liek podavajte v case kimenia alebo priblizne v Case kfmenia.

Veterinarny liek je ochutena Zuvacia tableta. Tablety sa mézu psovi podavat’ s krmivom alebo priamo
do ust. Psa je potrebné pocas podavania pozorovat, aby sa potvrdilo, Ze bola prehltnuta cela tableta.

Liecebna schéma:

V pripade napadnutia klieStami, blchami, gastrointestinalnymi nematdédami, srdcovymi ¢ervami a
plucnymi Cervami by potreba a frekvencia opakovania liecby mala vychadzat’ z odportacania
veterinarneho lekara a mala by zohl'adnovat’ miestnu epidemiologicku situaciu a zivotny $tyl zvierat’a.

Klieste a blchy:
Na optimalnu liecbu a kontrolu napadnutia blchami a klieStami sa ma veterinarny liek podavat’ v
intervaloch 1 mesiaca.

Gastrointestindlne nematody:
Pri stibeznej liecbe infekcii gastrointestinalnymi nematédami sa ma podat’ jedna davka lieku. V
pripade potreby je mozné opakovat’ lieCbu u psov v 1-mesacnych intervaloch.

Srdcove cervy:

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

Psy v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych ¢ervov alebo psy, ktoré cestovali do
endemickych oblasti, mdzu byt infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Preto pred podanim
veterinarneho lieku z dovodu stibeznej prevencie infekcie dospelymi D. immitis treba zvazit' rady
uvedené v Casti ,,Osobitné upozornenia®. Pri zmene preventivneho lieku proti srdcovym ¢ervom za iny
sa v programe prevencie pred napadnutim srdcovymi ¢ervami musi prva lieCba novym veterinarnym
liekom podat’ do 1 mesiaca od poslednej davky predchadzajaceho lieku.

Plucne cervy:

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

Odporuca sa, aby prevencia proti plticnym ¢ervom pokracovala aspoii 1 mesiac po poslednej expozicii
slimakom. Vyhladajte veterindrnu radu 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.
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Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Moxidektin bol klasifikovany ako perzistentny, bioakumulativny a toxicky (PBT). Veterinarny liek
nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fluralaner a moxidektin moéze byt nebezpecny pre ryby a
iné vodné organizmy.

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

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia
EU/2/24/325/001-018

PVC-oPA-hlinik-oPA-PVC féliovy podkladovy blister uzavrety vieckom z PET-hlinikovej folie.
Kazdy blister obsahuje jednu tabletu.

Velkosti balenia:
Kartonova skatulka obsahujuca 1 blister s 1 tabletou
Kartonova skatul’ka obsahujuca 3 blistre kazdy s 1 tabletou

Kartoénova skatul’ka obsahujuca 6 blistrov kazdy s 1 tabletou

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov

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

16. Kontaktné adaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
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Peny6sauka 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

EAlLada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

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)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 102310 750

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

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

Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Wien, Raktsko

17. DalSie informacie

Veterinarny liek prispieva ku kontrole populacie bich v Zivotnom prostredi v oblastiach, do ktorych
maju lieCeni psi pristup.

Pri blchach je nastup t¢inku do 24 hodin po prisati pocas 30 dni po podani veterinarneho lieku.
Fluralaner znizuje riziko infekcie Babesia canis prostrednictvom prenosu kliestami Dermacentor

reticulatus usmrtenim kliestov do 24 hodin, pred prenosom choroby.
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Fluralaner znizuje riziko infekcie D. caninum prostrednictvom prenosu blchami C. felis usmrtenim
blch do 24 hodin, pred prenosom choroby.
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