PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto Plus 112,5 mg/ 5,6 mg spot-on roztok pre malé macky (1,2-2,8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg spot-on roztok pre stredne vel'ké macky (>2,8-6,25 kg)

Bravecto Plus 500 mg / 25 mg spot-on roztok pre vel'ké macky (>6,25-12,5 kg)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
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Uc¢inné latky:

Kazdy ml roztoku obsahuje 280 mg fluralaneru a 14 mg moxidektinu.

Kazda davkovacia pipeta obsahuje:

BRAVECTO PLUS spot-on roztok Davkovacia pipeta Fluralaner Moxidektin
(ml) (mg) (mg)

pre malé macky (1,2-2,8 kg) 0,4 112,5 5,6

pre stredne vel'ké macky (>2,8-6,25 kg) 0,89 250 12,5

pre velké macky (>6,25-12,5 kg) 1,79 500 25

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych

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

zloziek lieku
Aceton

Butylhydroxytoluén 1,07 mg/ml
Dimethylacetamid

Diethyltoluamid (DEET)

Glycofurol

Spot-on roztok.
Ciry, bezfarebny az zIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy cielovy druh

Macky postihnuté alebo ohrozené zmiesanou parazitarnou infekciou klie§tov alebo bich a ugnymi

rozto¢mi, gastrointestinalnymi nematodmi, srdcovymi ¢ervami alebo pl'icnymi ¢ervami. Veterinarny liek
y y y y

je indikovany len na pouzitie proti klieStom a blcham a jednému alebo viacerym z ostatnych cielovych

parazitov sucasne pritomnym.

Lie¢ba infestacie kliestov a bich u maciek poskytujiuca okamzity a trvaly usmrcujici i¢inok na blchy
(Ctenocephalides felis) a klieste (Ixodes ricinus) pocas 12 tyzdnov. Aby boli blchy a klieSte vystavené
poOsobeniu ucinnej latky, musia sa uchytit’' na hostitel'a a zacat’ sa kfmit’.
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Veterinarny liek je mozné pouzit’ ako stiCast’ lieCebnej stratégie pri zvladani alergie na blSie uhryznutie
(flea allergy dermatitis, FAD).

Liecba infekcii sposobenych uSnymi rozto¢mi (Otodectes cynotis).

Liecba infekcii sposobenych Skrkavkami (larvy 4. $tadia, nedospelé jedince a dospelé jedince Toxocara
cati) a machovcami (larvy 4. stadia, nedospelé jedince a dospelé jedince Ancylostoma tubaeformae).

Pri opakovanom podavani v 12 tyzdiiovych intervaloch, veterinarny liek stvisle chrani pred ochorenim
srdcovymi ¢ervami sposobenym Dirofilaria immitis (podrobnosti pozri v ¢asti 3.9).

Prevencia aelurostrongylozy (prevenciou usidlenia sa dospelych Aelurostrongylus abstrusus
zodpovednych za klinické ochorenie).

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

Aby boli parazity vystavené ucinku ucinnej latky fluralaneru, musia sa zacat’ kimit’ na hostitel'ovi, preto
nie je mozné vylucit riziko prenosu ochoreni Sirenych parazitmi.

Macky v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych cervov (alebo tie, ktoré cestovali do endemickych
oblasti) m6zu byt infikované dospelymi srdcovymi cervami. Proti dospelym jedincom Dirofilaria immitis
nebol stanoveny ziadny terapeuticky ucinok. Odporuca sa preto, v sulade so spravnou veterinarnou
praxou, aby zvierata vo veku 6 mesiacov a starSie a zijuce v oblastiach kde je vektor pritomny, boli pred
zahéjenim preventivneho podavania veterinarneho lieku vySetrené na pritomnost’ infekcie dospelymi
jedincami srdcovych Cervov.

Na prevenciu ochorenia srdcovej ervivosti u maciek, ktoré su v endemickych oblastiach len docasne, ma
byt veterinarny liek podany pred prvym ocakdvanym vystavenim komarom a s liecbou sa ma pokracovat’
v 12 tyzdiovych intervaloch az do navratu do oblasti bez endemického vyskytu. Doba medzi podanim
veterinarneho lieku a navratom z endemickych oblasti by nemala presiahnut’ 60 dni.

Pre liecbu infekcii sposobenych uSnymi rozto¢mi (Otodectes cynotis) alebo gastrointestinalnymi
nematddmi 7.cati a A.tubaeforme samotnt potrebu liecby, jej frekvenciu, opakovanie liecby, ako aj vyber
liecby (jednozlozkovy alebo kombinovany liek) by mal zhodnotit’ predpisujuci veterinarny lekar.

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

v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku, moze zvysit’ tlak na selekciu na rezistenciu a viest’

k znizeniu Gc¢innosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na potvrdeni druhov
parazitov a parazitarnej zataze, alebo na riziku infestacie zalozenej na epidemiologickych udajoch pre
jednotlivé zvierata.

Za urcitych okolnosti sa mdze vyvinut parazitarna rezistencia ku ktorejkol'vek konkrétnej triede
antihelmintika po ¢astom, opakovanom pouziti antihelmintik z tej istej triedy. Kontrola parazitov sa
odporuca pocas obdobia mozného rizika nakazenia.

Ma sa zvazit’ moznost, Ze iné zvierata z tej istej domacnosti mézu byt zdrojom re-infekcie blchami,
us$nymi rozto¢mi alebo gastrointestindlnymi nematédmi a tieto sa maju liecit, pokial je to potrebné,
vhodnymi veterindrnymi liekmi.



Zabranit’ castému plavaniu alebo Samponovaniu zvierat nakol'’ko zachovanie G¢innosti lieku za tychto
podmienok nebolo skiisané.

3.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

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

Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s o¢ami zvierata.

Nepodavat’ v miestach s porusenou kozou.

Pre nedostatok dostupnych tdajov neodporuca sa podavanie mac¢atam mladsim ako 9 tyzdnov a mackam
s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 1,2 kg.

Neodportca sa podavat’ lieck samcom chovnych zvierat.

Tento veterinarny liek je urceny na lokalne pouzitie a nema byt’ podavany peroralne.

Peroralne podanie veterinarnaho lieku v maximalnej odporucanej davke 93 mg fluralaneru + 4,65 mg
moxidektinu/kg zivej hmotnosti vyvolava urCité samovol'ne ustupujice slinenie alebo ojedinely vyskyt
zvracania bezprostredne po podani.

Pre zabranenie olizovania a pozitia veterinarneho lieku zvieratami je dolezité podat’ davku odporu¢anym
sposobom (vid’ body 3.6 a 3.9).

Nedovol'te nedavno oSetrenym zvieratim vzajomne sa olizovat’.

AZ do zasuSenia miesta podania nedovol'te oSetrenym zvieratam prist’ do kontaktu s nelieCenymi
zvieratami.

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

Vyvarovat’ sa kontaktu s veterinarnym lieckom a pri manipulacii s veterinarnym liekom sa musia pouzit’
vhodné ochranné rukavice obdrzané k veterinarnemu lieku pri jeho kape z nasledovnych dévodov:

U malého poctu jedincov boli hlasené reakcie z precitlivenosti, ktoré mézu byt aj zavazné.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na fluralaner alebo na niektort z pomocnych latok sa majua vyvarovat’
akéhokol'vek styku s veterinarnym liekom.

Veterinarny liek sa viaze sa kozu a po rozliati licku sa moZze viazat’ aj na povrchy.

U malého poctu jedincov boli po kontakte lieku s kozou hlasené kozné vyrazky, brnenie alebo stipnutost’.
Ak dojde ku kontaktu lieku s kozou, ihned’ umyt’ zasiahnuté miesto mydlom a vodou. V niektorych
pripadoch mydlo a voda nie st dostatocné na odstranenie rozliateho lieku z prstov.

Kontakt s veterinarnym liekom méze nastat’ aj pri manipulécii s lieCenym zvieratom.

Pred obnovenim kontaktu s miestom podania lieku sa uistite, ze miesto podania na zvierati uz nie je
rozoznatel'né. Zahima to maznanie sa so zvieratom a zdiel'anie spolo¢nej postele. Miesto podania lieku
zaschne v priebehu 48 hodin, ale bude rozoznatel'né dlhsie.

Ak sa objavi reakcia na kozi, porad’te sa s lekarom a ukazte mu pisomnt1 informéaciu pre pouzivatel'ov
veterinarneho lieku.

Ludia s citlivou pokozkou alebo znamou alergiou vo vSeobecnosti, napr. na iné veterinarne lieky
rovnakého typu, by mali manipulovat’ s veterinarnym liekom, alebo aj lieCenymi zvieratami,

s opatrnost'ou.

Veterinarny lick moze sposobit’ podrazdenie o¢i. V pripade kontaktu liecku s o¢ami, o¢i ihned’ dokladne
vyplachnut’ vodou.

Veterinarny liek je nebezpecny po poziti. Veterinarny liek uchovavat’ v povodnom obale az do pouZitia,
aby boli deti chranené pred moznost’ou bezprostredného pristupu k veterinarnemu lieku. Pouzita pipeta
ma byt ihned’ zlikvidovana. Po ndhodnom poziti veterinarneho lieku vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’
lekarovi pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo $titok lieku.

Veterinarny liek je vysoko horlavy. Uchovavat ho v bezpecnej vzdialenosti od salavého tepla, iskier,
otvoreného ohia, alebo inych horl’avych zdrojov. Pri rozliati lieku, napr. na stél alebo podlahu, odstranit’
liek za pouzitia papierovej utierky a miesto oc€istit’ pomocou detergentu.



Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatituju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:

Casté Kozné reakcie v mieste podania (strata srsti v mieste podania,

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 ltpajlica sa koZa, zaCervenanie v mieste podania a svrbenie
L . i . . #

lieCenych zvierat): v mieste podania).

Mene;j Casté Dusnost’ (po olizani miesta podania), zrychlené dychanie,

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 nadmerné slinenie, zvracanie, zvracanie krvi, hnacka;
lieCenych zvierat): Letargia, hortcka;

Rozsirenie zrenic.

Vel'mi zriedkavé Nechutenstvo;

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych Neurologické prejavy (napr. triaska, ataxia)
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

*mierne a prechodného charakteru

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
hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v Casti ,,Kontaktné udaje* pisomnej informacie pre
pouzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola ski§ana u gravidnych zvierat a zvierat v laktacii. Pouzitie
lieku u tychto zvierat sa preto neodporuca.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Ukazalo sa, ze makrocyklické laktony vratane moxidektinu su substraty pre p-glykoprotein. Preto pocas
lieCby veterinarnym liekom by sa mali iné lieky, ktoré mézu inhibovat’ p-glykoprotein (napr. cyklosporin,
ketonazol, spinosad, verapamil), pouzivat’ subezne len na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na nakvapkanie na kozu.

Veterinarny liek je dostupny v troch vel'kostiach pipiet. Nasledujtca tabul’ka urcuje velkost’ pipety, ktora

ma byt podana v stlade so zivou hmotnostou maciek (zodpoveda davke 40-94 mg fluraneru/kg z.hm. a 2
- 4,7 mg moxidektinu/kg z.hm):

Hmotnost’ macky Velkost’ podanej pipety
(kg)
1,2-2,8 Bravecto Plus 112,5 mg + 5,6 mg spot on roztok pre malé macky
>2,8-6,25 Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg spot-on roztok pre stredne vel'ké macky
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>6,25-12,5 | Bravecto Plus 500 mg /25 mg spot-on roztok pre velké macky

V ramci kazdého hmotnostného rozpéatia ma byt podany obsah jednej celej pipety.

U maciek nad 12,5 kg z.hm. pouzit’ kombinaciu dvoch pipiet, ktoré najviac zodpovedaju Zivej
hmotnosti macky.

Poddavkovanie moze mat’ za nasledok net¢innu lieCbu a moze podporit’ rozvoj rezistencie.

Sposob podavania

Krok 1: Vrecusko otvorit’ bezprostredne pred podavanim
a vybrat’ pipetu. Navliect’ rukavice. Chytit’ pipetu na baze
alebo v hornej pevnej Casti pod vieCkom. Pri otvarani
drzat’ pipetu vo vzpriamenej polohe (vieCkom hore).
Otocit’ vieCkom v smere alebo proti smeru hodinovych l@

ruci¢iek o jednu celu otacku. Viecko zostdva na pipete;
nie je mozné ho odstranit. Pipeta je otvorena

a pripravena na podavanie, ked’ bolo citit’ odlomenie
uzaveru.

y

Krok 2: Pocas podavania by mala macka stat’, alebo lezat, s chrbtom
v horizontalnej polohe. Spicku pipety nasmerovat’ vertikalne na kozu
v zéhlavi macky.

Krok 3: Jemne stlacit’ pipetu a podat’ cely obsah pipety priamo na kozu
macky. U maciek do hmotnosti 6,25 kg podat’ veterinarny liek na jedno
miesto na zahlavi, alebo na dve miesta u maciek t'azsich ako 6,25 kg.

Liecba

Pre stibeznu lie¢bu infekcii sposobenych usnymi rozto¢mi (Otodectes cynotis) podat’ jednu davku
veterinarneho lieku. Vykonat’ d’alSie veterinarne vysetrenie (napr. otoskopiu) 28 dni po liecbe, za ucelom
zistenia, ¢i nedoslo k reinfestacii vyzadujucej d’al$iu liecbu. Rozhodnutie o vybere d’alSej liecCby
(jednozlozkovy alebo kombinovany liek) ma byt vykonané predpisujucim veterinarnym lekarom.

Pre subeznu liecbu infekcii spdsobenych gastrointestinalnymi nematdodmi 7.cati a A.tubaeformae podat’
jednu davku veterinarneho lieku. Potreba liecby a frekvencia opakovani liecby ma byt zalozena na
odportcani odbornika a ma zohl'adnit’ miestnu epidemiologickt situaciu a zivotny §tyl zvierata.

Pokial je to potrebné, macky mozu byt opakovane liecené v 12-tyzdiovych intervaloch.

Macky v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych ¢ervov, alebo macky, ktoré cestovali do
endemickych oblasti, mdzu byt infikované dospelymi srdcovym ¢ervami. Preto pred podanim
veterinarneho lieku, pre stibeznu prevenciu infekcie sposobenej dospelymi D.immitis je potrebné zvazit’
odporucania uvedené v Casti 3.4.

V case liecby je veterinarny liek ¢inny proti larvam D. immitis (Stadia L3 a L.4), ktoré infikovali macku
pocas predchadzajucich 30 dni. Veterinarny liek je ucinny proti novonastupujucim larvam D. immitis
(Stadium L3) po dobu 60 dni po liecbe. Pre kontinudlnu ochranu maciek pred ochorenim srdcovymi
¢ervami je preto potrebna liecba v 12 tyzdiiovych intervaloch.

Na prevenciu usidlenia dospelych plicnych ¢ervov zodpovednych za klinickt aelurostrongylozu je
potrebné, aby boli macky liecené v 12-tyzdnovych intervaloch.

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

Neboli pozorované ziadne neziaduce u¢inky u maciat vo veku 9-13 tyzdiov a s hmotnost'ou 0,9-1,9 kg pri
lokalnom podani 5-nasobku najvyssej odporucenej davky (93 mg fluralaneru + 4,65 mg moxidektinu, 279



mg fluralaneru + 13,95 mg moxidektinu a 465 mg fluralaneru + 23,25 mg moxidektinu /kg Zivej
hmotnosti) 3- krat v intervaloch kratSich ako st odporicané (8-tyzdiové intervaly).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania 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 kod:

QP54AB52

4.2 Farmakodynamika

Fluralaner

Fluralaner je akaricid a insekticid. Je ti¢inny proti kliestom (Ixodes ricinus), blchdm (Ctenocephalides
felis) a usnym rozto¢om (Otodectes cynotis) u maciek.

K nastupu t¢inku (usmrcujici G¢inok) pre klieste (I.ricinus) a blchy (C. felis) dochadza v priebehu 48
hodin po liecbe.

Fluralaner je vysoko ucinny proti klieStom a blcham po zasiahnuti sprostredkovanom prijimanim potravy,
t.j. je systémovo ucinny proti cielovym parazitom.

Fluralaner je silny inhibitor ¢asti nervového systému ¢lankonozcov antagonistickym posobenim na
ligandové vstupy chloridovych kanalov (GABA-receptory a glutamatové-receptory).

V molekularnych on-target $tadiach zameranych na hmyzie GABA receptory bich a mtch fluralaner nie je
ovplyvneny rezistenciou na dieldrin.

V in-vitro bio-testoch fluralaner nie je ovplyvneny dokazanou terénnou rezistenciou na amidiny (klieste),
organofosfaty (klieste), cyklodiény (klieste, blchy), fenylpyrazoly (klieste, blchy), benzofenylové
karbamidy (klieste) a pyretroidy (klieste).

Liek prispieva ku kontrole populacie bich v prostredi na miestach, kde sa pohybuju lie¢ené macky.

Nové blchy osidl'ujiice macky su usmrtené skor nez vyprodukuju zivotaschopné vajicka. In-vitro Stidia
tiez potvrdila, Ze vel'mi malé koncentracie fluralaneru zastavia produkciu zivotaschopnych vaji¢ok u blch.
Rychlym nastupom u¢inku a dlhou dobou pdsobenia proti dospelym blcham na zvierati je preruseny

zivotny cyklus bich a produkcia Zivotaschopnych vajicok.

Moxidektin



Moxidektin, je polosynteticky derivat nemadektinu, patriaci do milbemycinovej skupiny makrolytickych
laktonov (sem patria aj avermektiny) a ma paraziticidnu aktivitu proti viacerym internym a externym
parazitom (vratane usnych rozto¢ov (Ofodectes cynotis) a pl'icnym ¢ervom (Aelurostrongylus abstrusus)).
Moxidektin nema podstatnil i€innost’ proti blcham a kliestom. Moxidektin je uc¢inny len proti larvam (L3
a L4) Dirofilaria immitis, ale nie proti dospelym cervom. Bolo dokazané, Ze po podani je liek u¢inny na
larvy Dirofilaria immitis po dobu 60 dni po liecbe a na larvy D. immitis infikujuce hostitel'a pocas 30 dni
pred podanim liecby.

Milbemyciny a avermektiny maji rovnaky sposob ucinku, ktory je zalozeny na vézbe ligandovych
vstupov chloridovych kanalov (glutamat- receptory a GABA-receptory). Toto spdsobi zvySenie
permeability membran nervovych a/alebo svalovych buniek nematoédov a artropédov pre chloridové iony
a nasledkom je hyperpolarizacia, paralyza a usmrtenie parazitov. Vizba glutamatovych vstupov
chloridovych kanalov, ktoré su Specifické pre bezstavovce a neexistuju u cicavcov, je povazovana za
hlavny mechanizmus antihelmintickej a insekticidnej aktivity.

4.3 Farmakokinetika

Fluralaner je ihned’ systémovo absorbovany z miesta lokalneho podania a dosahuje maximalne
koncentracie v plazme medzi 3. a 21. diitom po podani. Fluralaner je pomaly eliminovany z plazmy (t,=15
dni) a vylucuje sa vykalmi a vo vel'mi malom rozsahu prostrednictvom mocu.

Moxidektin je ihned’ systémovo absorbovany z miesta lokalneho podania a dosahuje maximalne
koncentracie v plazme medzi 1. a 5. diiom po podani. Moxidektin je pomaly eliminovany z plazmy (t,=26

dni) a vylucuje sa vykalmi a vo ve'mi malom rozsahu prostrednictvom mocu.
Farmakokinetické profily fluralaneru a moxidektinu nie st ovplyvnené spolo¢nym podavanim.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale:

Bravecto Plus 112,5 mg/5,6 mg spot-on roztok: 2 roky.

Bravecto Plus 250 mg/12,5 mg a 500 mg/25 mg spot-on roztok: 3 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovanie. Pipety uchovavat’
vo vrecuSkach, aby sa predislo strate tekutiny alebo navlhnutiu. Vrecusko otvarat’ bezprostredne pred
podavanim.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jednodéavkova pipeta z laminovanej hlinik/polypropylénovej félie uzatvorenej uzdverom
z vysokohustotného polyethylénu (HDPE). Pipeta je balena v laminovanom hlinikovom vrecusku.

Kartoénova skatul’ka obsahuje 1 alebo 2 pipety a jeden par rukavic na pipetu. Na trhu 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.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fluralaner a moxidektin mézu 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.

6. NAZOV DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/18/224/001-006

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 08/05/2018

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

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

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



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

PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1"



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto Plus 112,5 mg /5,6 mg spot-on roztok pre malé macky (1,2-2,8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg spot-on roztok pre stredne vel'ké macky (>2,8-6,25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg spot-on roztok pre vel'ké macky (>6,25-12,5 kg)

(2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Fluralaner 112,5 mg/ moxidektin 5,6 mg
Fluralaner 250 mg / moxidektin 12,5 mg
Fluralaner 500 mg / moxidektin 25 mg

3.  VEEKOST BALENIA

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

4.  CIELOVE DRUHY

Macky

|5. INDIKACIE)

6. CESTY PODANIA

Na nakvapkanie na kozu.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Veterinarny liek uchovavat’ az do pouzitia vo vrectsku, aby bolo zabranené pristupu deti k lieku.
Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s kozou, Gistami a/alebo ocami. Nedotykat’ sa miesta podania kym je
rozoznatel'né.

Pri manipuldcii a podavani veterinarnaho lieku pouzit’ rukavice. Uplné informacie o bezpe¢nom pouZivani
si precitajte v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

Viecko nie je mozné odstranit’.
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7. OCHRANNE LEHOTY)

/8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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 A DOHCADU DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

|14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/18/224/001 (112.5 mg + 5.6 mg, 1 pipeta)
EU/2/18/224/002 (112.5 mg + 5.6 mg, 2 pipety)
EU/2/18/224/003 (250 mg + 12.5 mg, 1 pipeta)
EU/2/18/224/004 (250 mg + 12.5 mg, 2 pipety)
EU/2/18/224/005 (500 mg + 25 mg, | pipeta)
EU/2/18/224/006 (500 mg + 25 mg, 2 pipety)

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE
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Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM
OBALE

Vrecusko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto Plus 112,5 mg/ 5,6 mg spot-on roztok pre malé macky (1,2-2,8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg spot-on roztok pre stredne vel’ké macky (>2,8-6,25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg spot-on roztok pre vel'ké macky (>6,25-12,5 kg)

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Fluralaner 112,5 mg/ moxidektin 5,6 mg
Fluralaner 250 mg/ moxidektin 12,5 mg
Fluralaner 500 mg/ moxidektin 25 mg
0,4 ml

0,89 ml

1,79 ml

3. CIECOVE DRUHY

Macky

4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Na nakvapkanie na kozu.

<[>
T 9%

1. Navliect rukavice. 2. Otocit’ vieCckom (viecko neodoberat’). 3. Nakvapkat’ na kozu.
Do pouzitia uchovavat’ pipetu vo vrecusku.

[5.  OCHRANNE LEHOTY
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6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

9. CISLO SARZE

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

Pipeta

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto Plus

N

M

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Fluralaner 112,5 mg / moxidektin 5,6 mg
Fluralaner 250 mg/ moxidektin 12,5 mg
Fluralaner 500 mg/ moxidektin 25 mg

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

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 Plus 112,5 mg/ 5,6 mg spot-on roztok pre malé macky (1,2-2,8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg spot-on roztok pre stredne velké macky (>2,8-6,25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg spot-on roztok pre vel'ké macky (>6,25-12,5 kg)

2. ZloZenie

U¢inné latky:

Kazdy ml roztoku obsahuje 280 mg fluralaneru a 14 mg moxidektinu.

Kazda davkovacia pipeta obsahuje:

BRAVECTO PLUS spot-on roztok Davkovacia pipeta Fluralaner Moxidektin
(ml) (mg) (mg)

pre malé macky (1,2-2,8 kg) 0,4 112,5 5,6

pre stredne velké macky (>2,8-6,25 kg) 0,89 250 12,5

pre vel'ké macky (>6,25-12,5 kg) 1,79 500 25

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

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

Aceton

Butylhydroxytoluén

1,07 mg/ml

Dimethylacetamid

Diethyltoluamid

Glycofurol

Spot-On roztok.
Ciry, bezfarebny az zIty roztok.

3. Cielové druhy

Macky.

4. Indikacie na pouzitie

Macky postihnuté alebo ohrozené zmiesanou parazitirnou infekciou klieitov alebo bich a usnymi
rozto¢mi, gastrointestindlnymi nematédmi, srdcovymi ¢ervami alebo plicnymi ¢ervami. Veterinarny liek
je indikovany len na pouzitie proti klieStom a blcham a jednému alebo viacerym z ostatnych ciel'ovych

parazitov sucasne pritomnym.

Lie&ba infestacie kliestov a bich u maciek poskytujuca okamzity a trvaly usmrcujtci t¢inok na blchy
(Ctenocephalides felis) a klieste (Ixodes ricinus) pocas 12 tyzdnov.
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Aby boli blchy a klieste vystavené posobeniu G¢innej latky, musia sa uchytit’ na hostitel’a a zacat’ sa
kfmit’.

Veterinarny liek je mozné pouzit’ ako stiCast’ lieCebnej stratégie pri zvladani alergie na blSie uhryznutie
(flea allergy dermatitis, FAD).

Liecba infekcii spésobenych usnymi roztoémi (Otodectes cynotis).

Liecba infekcii spdsobenych skrkavkami (larvy 4. §tadia, nedospelé jedince a dospelé jedince Toxocara
cati) a machovcami (larvy 4. §tadia, nedospelé jedince a dospelé jedince Ancylostoma tubaeformae).

Pri opakovanom podavani v 12 tyzdiiovych intervaloch, veterinarny liek stvisle chrani pred ochorenim
srdcovymi ¢ervami spésobenym Dirofilaria immitis (pozri podrobnosti v ¢asti 9).

Prevencia aelurostrongylozy (prevenciou usidlenia sa dospelych Aelurostrongylus abstrusus
zodpovednych za klinické ochorenie).
5. Kontraindikacie

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

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Aby boli parazity vystavené ucinku ucinnej latky fluralaneru, musia sa zacat’ kimit’ na hostitel'ovi, preto
nie je mozné vylucit’ riziko prenosu ochoreni Sirenych parazitmi.

Macky v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych Cervov (alebo tie, ktoré cestovali do endemickych
oblasti) m6zu byt infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Proti dospelym jedincom Dirofilaria immitis
nebol stanoveny ziadny terapeuticky u¢inok. Odporuca sa preto, v sulade so spravnou veterinarnou
praxou, aby zvierata vo veku 6 mesiacov a starSie a zijuce v oblastiach kde je vektor pritomny, boli pred
zahajenim preventivneho podavania veterinarneho lieku vySetrené na pritomnost’ infekcie dospelymi
jedincami srdcovych ¢ervov.

Na prevenciu ochorenia srdcovej ¢ervivosti u maciek, ktoré su v endemickych oblastiach len doCasne, ma
byt veterinarny liek podany pred prvym ofakavanym vystavenim komarom a s lie¢bou sa ma pokrac¢ovat’
v 12 tyzdiovych intervaloch az do névratu do oblasti bez endemického vyskytu. Doba medzi podanim
veterinarneho lieku a navratom z endemickych oblasti by nemala presiahnut’ 60 dni.

Pre liecbu infekcii sposobenych usnymi rozto¢mi (Otodectes cynotis) alebo gastrointestinalnymi
nematodmi 7.cati a A.tubaeforme samotnu potrebu liecby, jej frekvenciu, opakovanie liecby, ako aj vyber
lieby (jednozlozkovy alebo kombinovany liek) by mal zhodnotit’ predpisujuci veterinarny lekar.

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

v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, moze zvysit’ tlak na selekciu na rezistenciu a viest’

k znizeniu u¢innosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho liecku mé byt’ zalozené na potvrdeni druhov
parazitov a parazitarnej zataze, alebo na riziku infestacie zalozenej na epidemiologickych udajoch pre
jednotliveé zvierata.

Za urcitych okolnosti sa méze vyvinut’ parazitarna rezistencia ku ktorejkol'vek konkrétnej triede
antihelmintika po Castom, opakovanom pouziti antihelmintik z tej istej triedy. Kontrola parazitov sa
odporaca pocas obdobia mozného rizika nakazenia.
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Ma sa zvazit’ moznost, Ze iné zvierata z tej istej domacnosti mézu byt zdrojom re-infekcie blchami,
usnymi rozto¢mi alebo gastrointestindlnymi nematédmi a tieto sa maju liecit’ pokial’ je to potrebné,
vhodnymi veterinarnymi liekmi.

Zabranit’ castému plavaniu alebo Samponovaniu zvierat nakol’ko zachovanie ucinnosti lieku za tychto
podmienok nebolo sktisané.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s o¢ami zvierata.

Nepodavat’ v miestach s porusenou kozou.

Pre nedostatok dostupnych udajov neodporuca sa podavanie mac¢atam mladsim ako 9 tyzdnov a mackam
s telesnou hmotnost’ou nizsou ako 1,2 kg.

Neodporuca sa podavat’ lick samcom chovnych zvierat.

Tento veterinarny liek je urCeny na lokalne pouzitie a nema byt podavany peroralne.

Peroralne podanie veterinarneho lieku v maximalnej odporacanej davke 93 mg fluralaneru + 4,65 mg
moxidektinu/kg Zivej hmotnosti vyvolava urcité samovolne ustupujice slinenie alebo ojedinely vyskyt
zvracania bezprostredne po podani.

Pre zabranenie olizovania a pozitia veterinarneho lieku zvieratami je délezité podat’ davku odporucanym
sposobom (vid’ body 7 a 9).

Nedovol'te nedavno oSetrenym zvieratdm vzajomne sa olizovat’.

Az do zasuSenia miesta podania nedovol'te oSetrenym zvieratam prist’ do kontaktu s nelieCenymi
zvieratami.

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

Vyvarovat’ sa kontaktu s veterinarnym lieckom a pri manipulacii s veterinarnym liekom sa musia pouzit’
vhodné ochranné rukavice obdrzané k veterinarnemu lieku pri jeho kape z nasledovnych dévodov:

U malého poctu jedincov boli hlasené reakcie z precitlivenosti, ktoré mézu byt’ aj zavazné.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na fluralaner alebo na niektort z pomocnych latok sa maja vyvarovat’
akéhokol'vek styku s veterinarnym liekom.

Veterinarny liek sa viaze sa kozu a po rozliati licku sa moZze viazat’ aj na povrchy.

U malého poctu jedincov boli po kontakte lieku s kozou hlasené kozné vyrazky, brnenie alebo stipnutost’.
Ak dojde ku kontaktu lieku s kozou, ihned’ umyt’ zasiahnuté miesto mydlom a vodou. V niektorych
pripadoch mydlo a voda nie st dostatocné na odstranenie rozliateho lieku z prstov.

Kontakt s veterinarnym liekom méze nastat’ aj pri manipulécii s lieCenym zvieratom.

Pred obnovenim kontaktu s miestom podania lieku sa uistite, Ze miesto podania na zvierati uz nie je
rozoznatel'né. Zahima to maznanie sa so zvieratom a zdiel'anie spolo¢nej postele. Miesto podania lieku
zaschne v priebehu 48 hodin, ale bude rozoznatel'né dlhsie.

Ak sa objavi reakcia na kozi, porad’te sa s lekarom a ukazte mu pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov
veterinarneho lieku.

Ludia s citlivou pokozkou alebo znamou alergiou vo vSeobecnosti, napr. na iné veterinarne lieky
rovnakého typu, by mali manipulovat’ s veterinarnym liekom, alebo aj lieCenymi zvieratami,

s opatrnost'ou.

Veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie o¢i. V pripade kontaktu lieku s o¢ami, o¢i ihned” dokladne
vyplachnut’ vodou.

Veterindrny liek je nebezpecny po poziti. Veterinarny liek uchovavat’ v povodnom obale az do pouZitia,
aby boli deti chranené pred moznost’ou bezprostredného pristupu k veterinarnemu lieku. Pouzita pipeta
ma byt’ ihned zlikvidovana. Po ndhodnom poziti veterinarneho lieku vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’
lekarovi pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov alebo $titok lieku.

Veterinarny liek je vysoko horlavy. Uchovavat ho v bezpecnej vzdialenosti od salavého tepla, iskier,
otvorené¢ho ohia, alebo inych horl’avych zdrojov. Pri rozliati lieku, napr. na st6l alebo podlahu, odstranit’
liek za pouzitia papierovej utierky a miesto o€istit’ pomocou detergentu.
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Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola skisana u gravidnych zvierat a zvierat v laktacii. Pouzitie
lieku u tychto zvierat sa preto neodporuca.

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

Ukazalo sa, ze makrocyklické laktony vratane moxidektinu st substraty pre p-glykoprotein. Preto pocas
liecby veterinarnym liekom by sa mali iné lieky, ktoré mézu inhibovat’ p-glykoprotein (napr. cyklosporin,
ketonazol, spinosad, verapamil), pouzivat’ subezne len na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Predavkovanie:

Neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky u maciat vo veku 9-13 tyzdiiov a s hmotnostou 0,9-1,9 kg pri
lokalnom podani 5-nasobku najvyssej odporucenej davky (93 mg fluralaneru + 4,65 mg moxidektinu, 279
mg fluralaneru + 13,95 mg moxidektinu a 465 mg fluralaneru + 23,25 mg moxidektinu /kg Zivej
hmotnosti) 3- krat v intervaloch kratSich ako st odporicané (8-tyzdnové intervaly).

7.  Neziaduce ucinky

Macky:

Casté Kozné reakcie v mieste podania (strata srsti v mieste podania,
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 ltpajica sa koza, zaCervenanie v mieste podania a svrbenie
lieCenych zvierat): v mieste podania).

Menej Casté Dusnost’ (po olizani miesta podania), zrychlené dychanie,

(u viac ako 1 ale menej ako 10z 1 000 | nadmerné slinenie, zvracanie, zvracanie krvi, hnacka;
lieCenych zvierat): Letargia, hortucka;

Rozsirenie zrenic.

Vel'mi zriedkavé Nechutenstvo;

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych Neurologické prejavy (napr. triaska, ataxia)
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

*mierne a prechodného charakteru

Hlasenie neziaducich Gé¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {tidaje o
narodnom systéme}

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Na nakvapkanie na kozu.
Tento veterinarny liek je dostupny v troch velkostiach pipiet. Nasledujuca tabul’ka urcuje vel’kost’ pipety

ktora ma byt podana v sulade so Zivou hmotnost'ou maciek (zodpoveda davke 40-94 mg fluraneru/kg
z.hm. a 2 - 4,7 mg moxidektinu/kg Z.hm):

Hmotnost’ macky Velkost’ podanej pipety
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(kg)
1,2-2,8 Bravecto Plus 112,5 mg + 5,6 mg spot on roztok pre malé macky
>2,8-6,25 Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg spot-on roztok pre stredne vel'’ké macky
>6,25-12,5 Bravecto Plus 500 mg / 25 mg spot-on roztok pre velké macky

V ramci kazdého hmotnostného rozpétia ma byt podany obsah jednej celej pipety.

U maciek nad 12,5 kg z.hm. pouzit’ kombinaciu dvoch pipiet, ktoré najviac zodpovedaju zivej
hmotnosti macky.

Poddavkovanie moze mat’ za nasledok neti¢innu lieCbu a moze podporit’ rozvoj rezistencie.

9. Pokyn o spravnom podani
Nakvapkat’ na kozu.

Sposob podavania
Krok 1: Vrecusko otvorit’ bezprostredne pred
podavanim a vybrat’ pipetu. Navliect’ rukavice. Chytit
pipetu na baze alebo v hornej pevnej ¢asti pod
vieCkom. Pri otvarani drzat’ pipetu vo vzpriamenej
polohe (vieCkom hore). Otocit’ vieckom v smere alebo
proti smeru hodinovych ruciciek o jednu celu otacku. ¥/
Viecko zostava na pipete; nie je mozné ho odstranit’.
Krok 2: Pocas podavania by mala macka stat’, alebo lezat, s chrbtom

Pipeta je otvorena a pripravend na podavanie, ked bolo
citit’ odlomenie uzaveru.

v horizontélnej polohe. Spi¢ku pipety nasmerovat’ vertikalne na kozu
v zéhlavi macky.

v

Krok 3: Jemne stlacit’ pipetu a podat’ cely obsah pipety priamo na
kozu macky. U maciek do hmotnosti 6,25 kg podat’ veterinarny liek na
jedno miesto na zahlavi, alebo na dve miesta u maciek tazsich ako
6,25 kg.

Liecba

Pre stibeznu lie¢bu infekcii spdsobenych usnymi roztoc¢mi (Otodectes cyanotis) podat’ jednu davku
veterinarneho lieku. Vykonat’ d’alSie veterinarne vysetrenie (napr. otoskopiu) 28 dni po liecbe, za ucelom
zistenia, ¢i nedoslo k reinfestacii vyzadujucej d’alSiu lie¢bu. Rozhodnutie o vybere d’alsej liecby
(jednozlozkovy alebo kombinovany liek) ma byt vykonané predpisujicim veterinarnym lekarom.

Pre stibeznu lie¢bu infekcii sposobenych gastrointestinalnymi nematdédmi T'.cati a A.tubaeformae podat’
jednu davku veterinarneho lieku. Potreba liecby a frekvencia opakovani liecby ma byt’ zaloZzena na
odportc¢ani odbornika a ma zohl'adnit’ miestnu epidemiologicku situaciu a zivotny §tyl zvierata.

Pokial je to potrebné, macky moézu byt opakovane liecené v 12-tyzdiovych intervaloch.

Macky v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych ¢ervov, alebo macky, ktoré cestovali do
endemickych oblasti, mézu byt’ infikované dospelymi srdcovym cervami. Preto pred podanim
veterinarneho lieku, pre subeznu prevenciu infekcie spdsobenej dospelymi D.immitis je potrebné zvazit’
odporucania uvedené v Casti 6.

V case liecby je veterinarny liek u¢inny proti larvam D. immitis (Stddia L3 a L4), ktoré infikovali macku
pocas predchadzajtcich 30 dni.
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Veterinarny liek je G€inny proti novonastupujucim larvam D. immitis (Stadium L3) po dobu 60 dni po
liecbe. Pre kontinudlnu ochranu maciek pred ochorenim srdcovymi ¢ervami je preto potrebna liecba v 12
tyzdnovych intervaloch.

Na prevenciu usidlenia dospelych pl'icnych ¢ervov zodpovednych za klinicku aelurostrongylozu je
potrebné, aby boli macky liecené v 12-tyzdinovych intervaloch.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovanie. Pipety uchovavat’
vo vrecuskach, aby sa predislo strate tekutiny alebo navlhnutiu. Vrectsko otvarat’ bezprostredne pred
podéavanim.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fluralaner a moxidektin 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 pomdct’ 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 veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/18/224/001-006
Kartonova skatul’ka obsahuje 1 alebo 2 pipety a jeden par rukavic na pipetu .

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
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Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze lieckov Unie

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

16. Kontaktné udaje

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

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bbarapus
Tem: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
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

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)2 370 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
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Italia Suomi/Finland

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

Kbnpog 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

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet Productions

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franctzsko

17. DalSie informacie
Liek prispieva ku kontrole populacie bich v prostredi na miestach, kde sa pohybuju lie¢ené macky.

K nastupu t¢inku (usmrcujici G¢inok) pre klieste (I.ricinus) a blchy (C. felis) dochadza v priebehu 48
hodin po liecbe.
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