PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto 112,5 mg Zzuvacie tablety pre vel'mi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg zuvacie tablety pre malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg Zuvacie tablety pre stredne vel'ké psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg zuvacie tablety pre vel'ké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1 400 mg zuvacie tablety pre vel'mi vel'ké psy (>40 - 56 kg)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna latka:
Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Bravecto Zuvacie tablety Fluralaner (mg)
pre vel'mi malé psy (2 - 4,5 kg) 112,5

pre malé psy (>4,5 - 10 kg) 250

pre stredne velké psy (>10 - 20 kg) 500

pre vel’ké psy (>20 - 40 kg) 1 000

pre vel'mi vel'ké psy (>40 - 56 kg) 1 400

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Aroma prasacej pecene

Sacharéza

Kukuri¢ny skrob

Natrium-lauril-sulfat

Monohydrat disodium ebonatu

Magnesiumstearat

Aspartam

Glycerol

Sojovy olej

Macrogol 3350

Svetlohnedé az tmavohneda Zzuvacia tableta okruhleho tvaru s hladkym az mierne drsnym povrchom, s
viditeI'nym jemnym mramorovanim, alebo fliackami, alebo oboma.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Liecba infestacie kliest'ami a blchami u psov.

Tento veterinarny liek je systémovy insekticid a akaricid poskytujuci:
- okamzity a trvaly usmrcujici G¢inok na blchy (Ctenocephalides felis) po¢as 12 tyzdnov,
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- okamzity a trvaly usmrcujici G¢inok na klieste (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus

a D. variabilis) poCas 12 tyzdnov,
- okamzity a trvaly usmrcujici G¢inok na klieste (Rhipicephalus sanguineus) pocas 8 tyzdiov,
- trvaly usmrcujuci uc¢inok na klieste Ixodes hexagonus od 7 dni do 12 tyzdiov po liecbe.

Aby boli blchy a klieste vystavené posobeniu Gi¢innej latky musia sa uchytit’ na hostitel'a a zacat’
sa kimit’.

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

Liec¢ba demodikozy spdsobenej Demodex canis.
Liecba napadnutia sarkoptovym svrabom (Sarcoptes scabiei var. canis).

Znizenie rizika infekcie Babesia canis canis navodenej prenosom z kliesta Dermacentor reticulatus
pocas 12 tyzdnov. U¢inok je nepriamy, spdsobeny uc¢inkom veterinarneho lieku na vektora.

Znizenie rizika infekcie Dipylidium caninum prenasanej prostrednictvom Ctenocephalides felis poCas
12 tyzdiiov. Ucinok je nepriamy, spdsobeny uc¢inkom veterinarneho lieku na vektora.

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Aby boli parazity vystavené u¢inku fluralaneru musia sa zacat’ kfmit’, preto nie je mozné uplne vylucit

riziko prenosu ochoreni Sirenych parazitmi (vratane Babesia canis canis a D. caninum).

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

v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku, mdze zvysit’ selek¢nym tlakom

rezistenciu a viest’ k znizeniu G¢innosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho liecku ma byt zalozené na
potvrdeni druhov parazitov a parazitarnej zat'aze, alebo na riziku infestacie zalozenej na
epidemiologickych udajoch pre jednotlivé zvierata.

Ma sa zvazit’ moznost’, Ze iné zvierata z tej istej domacnosti mozu byt zdrojom re-infekcie parazitmi
a tieto sa maju liecit’, pokial je to potrebné, vhodnymi veterinarnymi liekmi.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzivat’ opatrne u psov s uz existujucou epilepsiou.

Pre nedostatok prislusnych udajov veterinarny liek nema byt pouzivany u $teniat mladsich ako 8
tyzdiov a/alebo u psov s hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.

Veterinarny liek nema byt podavany v intervaloch kratSich ako 8 tyzdnov, nakol'ko bezpecnost’ nebola
skuSand pri podavani v kratSich intervaloch.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Uchovavat’ veterinarny liek v p6vodnom obale az do pouzitia, aby boli deti chranené pred moznostou
bezprostredného pristupu k veterinarnemu lieku.

Hlasené boli reakcie z precitlivelosti u 'udi.

Pri manipuldacii s veterinarnym liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Umyt’ si starostlivo ruky mydlom a vodou ihned’ po pouZiti veterinarneho lieku.



Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Casté Gastrointestinalne ucinky (ako su anorexia, hypersalivacia,

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 | hnacka, zvracanie)*
lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Letargia

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych Svalovy tras, ataxia, kice
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

* mierne a docasné

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné 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 nachadzaju aj v Casti ,,Kontaktné tidaje* pisomne;j
informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola potvrdena u chovnych, gravidnych a laktujucich psov.
Liek je mozné pouzit’ u chovnych, gravidnych a laktujucich psov.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Fluralaner sa vo vysokej miere viaze na bielkoviny v plazme a mdze sGt'azit’ s inymi, vo vysokej miere
sa viazucimi u¢innymi latkami ako st nesteroidné protizapalové latky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubacia fluralaneru v pritomnosti karprofénu alebo warfarinu v plazme psov

v maximalne o¢akavanej koncentracii neznizovala proteinovi vézbu fluralaneru, karprofénu alebo

warfarinu.

Pocas terénnych klinickych sktsok neboli zistené ziadne interakcie medzi veterinarnym lickom
a bezne podavanymi veterinarnymi liekmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne podavanie.

Veterinarny liek podavat’ podl'a nasledovnej tabul’ky (zodpoveda davkovaniu 25 - 56 mg fluraneru/kg
z.hm. v jednej hmotnostnej skupine):

Hmotnost’ psa Sila a mnoZstvo podavanych tabliet
(kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112, 5 mg 250 mg 500 mg 1 000 mg 1400 mg
2-45 1
>4,5-10 1
>10 - 20 1
>20 - 40 1
>40 - 56 1

Zuvacie tablety nerozlamovat’ alebo nepolit.
U psov nad 56 kg z.hm. pouzit’ kombinaciu dvoch tabliet, ktora je najvhodnej$ia pre Zivi hmotnost’




psa.
Poddavkovanie mdze mat’ za nasledok neucinné pouZitic a mdze podporit’ vznik rezistencie.

Sposob podavania

Veterinarny lick podavat’ v ¢ase alebo okolo ¢asu kimenia.

Zuvacie tablety st dobre prijimané vi¢§inou psov. Ak tableta nie je prijatd psom

dobrovolne, moze byt podana s potravou alebo priamo do papule. Po podani ma byt’ pes sledovany, ¢i
doslo k prehltnutiu tablety.

Liecebna schéma

Pri napadnuti blchami a klieStami ma byt potreba liecby a frekvencia jej opakovania(-i) zaloZena na
odportcéani odbornika a ma byt zohl'adnena miestna epidemiologicka situacia a zivotny $tyl zvierat’a.
Pre optimalnu kontrolu napadnutia blchami veterinarny liek podavat’ v 12 tyzdnovych intervaloch. Pre
optimalnu kontrolu napadnutia kliestami intervaly prisposobit’ druhu klieStov. Pozri Cast’ 3.2.

Na lie¢bu napadnutia rozto¢mi Demodex canis podat’ jednu davku veterinarneho lieku. Nakol'ko
demodikéza je multifaktorialne ochorenie, odporaca sa vhodne lie¢it’ aj iné pridruZené ochorenia.

Na liecbu napadnutia sarkoptovym svrabom (Sarcoptes scabiei var. canis) podat’ jednu davku
veterinarneho lieku. Pre potrebu a frekvenciu opakovanej liecby sa riadit’ odpora¢anim oSetrujiceho
veterinarneho lekara.

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

Neboli pozorované Ziadne neziaduce ucinky po peroralnom podani u Steniat vo veku 8 - 9 tyzdiov

a hmotnosti 2,0 — 3,6 kg po podani 5-nésobku najvyssej odporucenej davky (56 mg, 168 mg a 280 mg

fluralaneru/kg zivej hmotnosti) 3- krat v intervaloch kratSich ako su odporucané (8-tyzdinové

intervaly).

Neboli pozorované zmeny v reprodukcii ani ziadne neziaduce ucinky tykajuce sa zivotaschopnosti

potomstva po peroralnom podani fluralaneru psom plemena bigl po podani 3-nasobku najvyssej

odporucenej davky (az 168 mg fluralaneru/kg zivej hmotnosti).

Veterinarny liek bol dobre tolerovany u psov plemena kdlia s chybajucim multidrug-resistance-

proteinom 1 (MDR1-/-) po jednorazovom peroralnom podani 3-nasobku odporucenej davky (168 mg

fluralaneru/kg z.hm.). Neboli sledované ziadne klinické priznaky spdsobené liecbou.

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 kod: QP53BE02

4.2 Farmakodynamika

Fluralaner je akaricid a insekticid. Je u€¢inny proti kliestom (Ixodes spp., Dermacentor spp.

a Rhipicephalus sanguineus), blcham (Ctenocephalides spp.), roztoCom Demodex canis
a sarkoptovému svrabu (Sarcoptes scabiei var. canis) u psov.



Fluralaner znizuje riziko infekcie Babesia canis canis vyvolanej prenosom z klie§ta Dermacentor
reticulatus usmrtenim klie$tov do 48 hodin, eSte pred prenosom ochorenia.

Fluralaner znizuje riziko infekcie D. caninum prenaSanej prostrednictvom Ctenocephalides felis
usmrtenim blch este pred prenosom ochorenia.

K néstupu ucinku dochédza v priebehu 8 hodin pre blchy (C. felis) a 12 hodin pre klieste (Z.ricinus)
a do 48 hodin pre klieste D. reticulatus po uchyteni. Nastup akaricidneho ucinku proti kliestom /.

hexagonus bol dokazany 7 dni po liecbe.

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

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

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

V in-vitro bio-testoch fluralaner nie je ovplyvneny dokdzanou 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 (roztoce).

Veterinarny liek prispieva ku kontrole populacie bich v oblastiach, kde sa pohybuja liegené psy.
Nové blchy osidl'ujuce psov st usmrtené skor nez vyprodukuju Zivotaschopné vajicka. In-vitro studia
potvrdila, Ze ve'mi malé koncentrécie fluralaneru zastavia produkciu zivotaschopnych vaji¢ok u blch.
Rychlym nastupom ucinku a dlhou dobou pésobenia proti dospelym blcham je na zvierati preruseny
zivotny cyklus blch a produkcia Zivotaschopnych vajicok.

4.3 Farmakokinetika

Po perordlnom podani je fluralaner ihned” absorbovany a dosahuje maximalne koncentracie

v priebehu jedného diia. Potrava napomaha jeho vstrebavaniu. Fluralaner je systémovo distribuovany
a dosahuje najvyssie koncentracie v tuku, potom peceni, oblickach a svaloch. Predlzena perzistencia
a nizka eliminécia z plazmy (t,=12 dni) a malo extenzivny metabolizmus zabezpecCuje ucinné
koncentracie fluralaneru v intervaloch medzi jednotlivymi podanymi davkami. Boli sledované
individualne odchylky v Cmax a ty, K exkrécii nezmeneného fluralaneru dochadza predovsetkym
vykalmi (~90 % davky). Mensia Cast’ sa vylucuje prostrednictvom mocu.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Kartonova Skatul’ka s 1 blistrom pozostavajucim z hlinikovej podkladovej folie a blistrového
povlaku s PET hlinikovou foliou. Blister obsahuje 1, 2, alebo 4 Zuvacie tablety.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky 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 domécnostiach.

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

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

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/13/158/001-015

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 11/02/2014

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

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

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



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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto 112,5 mg spot-on roztok pre vel'mi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg spot-on roztok pre malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg spot-on roztok pre stredne velké psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg spot-on roztok pre velké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1 400 mg spot-on roztok pre vel'mi velké psy (>40 - 56 kg)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna latka:
Kazdy ml obsahuje 280 ml fluralaneru.

Kazda pipeta dodava:

Bravecto spot-on roztok Obsah pipety (ml) Fluralaner (mg)
pre vel'mi malé psy 2 - 4,5 kg 0,4 112,5

pre malé psy >4,5 - 10 kg 0,89 250

pre stredne velké psy >10 - 20 kg 1,79 500

pre vel’ké psy >20 - 40 kg 3,57 1 000

pre vel'mi vel'ké psy >40 - 56 kg 5,0 1 400

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Dimethylacetamid

Glycofurol

Diethyltoluamid

Aceton

Ciry, bezfarebny az 71ty spot-on roztok.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh
Liecba infestacie kliestami a blchami u psov.

Tento veterinarny liek je systémovy insekticid a akaricid poskytujuci

- okamzity a trvaly usmrcujuci ucinok na blchy (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis)

pocas 12 tyzdnov, a

- okamzity a trvaly usmrcujuci u¢inok na klieste (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus a

Dermacentor reticulatus ) pocas 12 tyzdnov.

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 sucast’ lieCebnej stratégie pri zvladani alergie na blSie uhryznutie

(flea allergy dermatitis, FAD).




Lie¢ba demodikdzy sposobenej Demodex canis.
Liecba napadnutia sarkoptovym svrabom (Sarcoptes scabiei var. canis).

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na €innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Aby boli parazity vystavené ucinku fluralaneru musia sa zacat’ kimit, preto nie je mozné vylucit’
riziko prenosu ochoreni §irenych parazitmi.

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

v Sthrne charakteristickych vlastnosti licku, méze zvysit’ selekénym tlakom rezistenciu a viest’

k znizeniu G¢innosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho liecku ma byt’ zalozené na potvrdeni druhov
parazitov a parazitarnej zat'aze, alebo na riziku infestacie zalozenej na epidemiologickych tdajoch pre
jednotlivé zvierata.

Ma sa zvazit moznost, Ze iné€ zvierata z tej istej domacnosti mézu byt zdrojom re-infekcie parazitmi
a tieto sa maju liecit’, pokial’ je to potrebné, vhodnymi veterinarnymi liekmi.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Vyvarovat’ sa kontaktu licku s o¢ami zvierata.

Nepodavat’ v miestach s porusenou kozou.

Nektpte psa, alebo nedovol'te psovi namacat’ sa, alebo plavat’, vo vodnych tokoch 3 dni po podani.
Pre nedostatok prislusnych udajov veterinarny liek nema byt pouzivany u $teniat mladsich ako 8
tyzdnov a/alebo u psov s hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.

Veterinarny liek nema byt podavany v intervaloch kratsich ako 8 tyzdnov, nakol'ko bezpec¢nost’ nebola
skuSana pri podavani v kratsich intervaloch.

Veterinarny liek je ur¢eny na lokalne pouZitic a nema byt podavany peroralne.

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

Vyvarovat’ sa kontaktu s veterinarnym lickom a poc¢as manipulacie s veterinarnym lickom musia byt
pouzité vhodné ochranné rukavice obdrzané k veterinarnemu lieku pri jeho kiipe pre nasledujuce
dovody:

U malého poctu jedincov boli hlasené reakcie z precitlivenosti, ktoré mozu byt potencionalne vazne.
Osoby precitlivené na fluralaner alebo na niektort z pomocnych latok sa maju vyvarovat’ vystaveniu
sa veterinarnemu lieku.

Veterinarny liek sa viaze na kozu a po rozliati veterinarneho lieku sa moze viazat’ aj na povrchy.

U malého poctu jedincov boli po kontakte s pokozkou hlasené kozné vyrazky, brnenie alebo
stipnutost’.

Ak dojde ku kontaktu veterinarneho lieku s kozou, ihned’ umyt’ zasiahnuté miesto mydlom a vodou.
V niektorych pripadoch mydlo a voda nie st dostato¢né na odstranenie rozliateho veterinarneho lieku
Z prstov.

Ku kontaktu s veterinarnym liekom méze dojst’ aj pri manipulécii s lieCenym zvieratom.

Pred obnovenim kontaktu s miestom podania veterinarneho lieku sa uistite, ze miesto podania na
zvierati uZ nie je rozoznatelné. Zahfia to maznanie sa so zvieratom a zdiel'anie spolocnej postele.
Miesto podania veterinarneho 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 pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
veterinarneho lieku.

Ludia s citlivou pokozkou alebo znamou alergiou vo vSeobecnosti, napr. na iné veterinarne lieky tohto
typu, by mali manipulovat’ s veterinarnym liekom ako aj s lieCenymi zvieratami s opatrnostou.
Veterinarny lick moze sposobit’ podrazdenie o¢i. V pripade kontaktu veterinarneho lieku s o¢ami, oci
ihned’ dokladne oplachnut’ vodou.




Tento veterinarny liek je nebezpeény po poziti.Veterinarny liek uchovavat’ v pévodnom obale az do
pouzitia, aby boli deti chranené pred moznostou bezprostredného pristupu k veterinarnemu lieku.
Pouzita pipeta ma byt ihned’ zlikvidovana. Po ndhodnom poziti veterinarneho lieku ihned’ vyhl'adat’
lekéarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov alebo §titok veterindrneho
lieku.

Veterinarny liek je vysoko horlavy. Uchovavat ho v bezpe¢nej vzdialenosti od salavého tepla, iskier,
otvoreného ohia, alebo inych horlavych zdrojov.

Pri rozliati veterinarneho lieku, napr. na st6l alebo podlahu, odstranit’ veterinarny liek za pouzitia
papierovej utierky a miesto ocistit’ pomocou detergentu.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Pre obmedzenie neziaducich t¢inkov na vodné organizmy lieCenym psom nema byt dovolené
vstupovat’ do povrchovych vod 48 hodin po liecbe.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Casté Kozné reakcie v mieste podania (ako su zaCervenanie,

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 | Vypadavanie srsti)*
lieCenych zvierat):

Velmi zriedkavé Letargia, nechutenstvo
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych Zvracanie
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Syalovy tras, ataxia, kfce

* Mierne a do¢asné

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpec¢nosti
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 udaje sa nachadzaju aj v Casti ,,Kontaktné udaje* pisomnej
informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola potvrdena u chovnych, gravidnych a laktujucich suk.
Liek je mozné podavat’ chovnym, gravidnym a laktujiicim sukém.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.

Fluralaner sa vo vysokej miere viaze na bielkoviny v plazme a mdze sit'azit’ s inymi vo vysokej miere
sa viazucimi u¢innymi latkami ako st nesteroidné protizapalové latky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubacia fluralaneru v pritomnosti karprofénu alebo warfarinu v plazme psov

v maximalne o¢akavanej koncentracii neznizovala proteinovi vézbu fluralaneru, karprofénu alebo
warfarinu.

Pocas laboratornych a terénnych klinickych skaSok neboli pozorované ziadne interakcie medzi
veterinarnym liekom a bezne podavanymi veterinarnymi liekmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Na nakvapkanie na kozu.

Veterinarny liek podavat’ podl'a nasledovnej tabul’ky (zodpovedad ddvkovaniu 25 - 56 mg fluraneru/kg
z.hm.):
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Hmotnost’ psa Sila a mnoZstvo podavanych pipiet
(kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1 000 mg 1400 mg
2-45 1
>4,5-10 1
>10 - 20 1
>20 - 40 1
>40 - 56 1

U psov nad 56 kg z.hm. pouzit’ kombinaciu dvoch pipiet, ktoré su najvhodnejsie pre zivii hmotnost’
psa.
Poddavkovanie méze mat za nasledok neucinné pouzitic a mdze podporit’ vznik 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 vzpriamene;j
polohe (vieckom hore). Otocit’ vieckom v smere alebo proti smeru hodinovych ruciciek o jednu celt
otacku. Viecko zostdva na pipete; nie je mozné ho odstranit’. Pipeta je otvorena a pripravena na
podavanie, ked’ bolo citit’ odlomenie uzaveru.
<>

Krok 2: Pocas podavania by mal pes stat’, alebo lezat’, M
s chrbtom v horizontalnej polohe. Spi¢ku pipety
nasmerovat’ vertikalne na kozu psa medzi lopatkami. l@ % %__

AN
Krok 3: Jemne stlacit’ pipetu a podat’ cely obsah pipety /l
priamo na koZu psa na jedno miesto (ak je objem maly), alebo niekol’ko miest pozdiz linie chrbta od
lopatiek po koreni chvosta. Nepodat’ viac ako 1 ml roztoku na jedno miesto, aby roztok nestiekol
a neodkvapkal zo psa.

Liecebna schéma

Pri napadnuti blchami a kliestami ma byt’ potreba liecby a frekvencia jej opakovania(-i) zaloZena na
odportcéani odbornika a ma byt zohl'adnena miestna epidemiologicka situécia a zivotny $tyl zvierat’a.
Pre optimalnu kontrolu napadnutia klie§tami a blchami veterinarny liek podavat’ v 12

tyzdnovych intervaloch.

Na lie¢bu napadnutia rozto¢mi Demodex canis podat’ jednu davku lieku. Nakol’ko demodikéza je
multifaktorialne ochorenie, odporaca sa vhodne liecit’ aj iné pridruzené ochorenia.

Na lie¢bu napadnutia sarkoptovym svrabom (Sarcoptes scabiei var. canis) podat’ jednu davku
veterinarneho lieku. Pre potrebu a frekvenciu opakovanej lieCby sa riadit’ odpora¢anim oSetrujiceho
veterinarneho lekara.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidot4)

Neboli sledované ziadne neziaduce ucinky po lokdlnom podani Stefiatam vo veku 8 - 9 tyzdiiov

a s hmotnost'ou 2,0 - 3,7 kg pri podani 5-nasobku najvyssej odporucenej davky (56 mg, 168 mg a 280
mg fluralaneru/kg zivej hmotnosti) 3- krat v intervaloch kratsich ako su odporucané (8-tyzdinové
intervaly).
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Nebol zisteny ziadny vplyv na reprodukciu a neboli zistené ziadne nalezy ohl'adom Zivotaschopnosti
potomstva po 3-krat opakovanom peroralnom podavani fluralaneru v najvyssej odporucenej davke (az
168 mg fluralaneru/kg zivej hmotnosti) psom plemena beagle.

Fluralaner bol dobre tolerovany u psov plemena koélia s chybajicim multidrug-resistance-
proteinom 1 (MDR1-/-) po 3-krat opakovanom jednorazovom peroralnom podani najvyssej
odporucenej davky (168 mg fluralaneru/kg Zivej hmotnosti). Neboli pozorované Ziadne klinické
priznaky spdsobené lieCbou.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QP53BE02

4.2 Farmakodynamika

Fluralaner je akaricid a insekticid. Je ti€inny proti kliestom (Ixodes spp., Dermacentor spp.

a Rhipicephalus sanguineus), blcham (Ctenocephalides spp.), roztocom Demodex canis

a sarkoptovému svrabu (Sarcoptes scabiei var. canis) u psov.

K nastupu uc¢inku dochddza v priebehu 8 hodin pre blchy (C. felis) a 12 hodin pre klieste (I.ricinus).

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

Fluralaner je silny inhibitor Casti nervového systému ¢lankonoZcov antagonistickym posobenim na
ligandoveé vstupy chloridovych kandlov (GABA-receptory a glutamatové-receptory).

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

V in-vitro bio-testoch fluralaner nie je ovplyvneny dokazanou terénnou rezistenciou na amidiny
(klieste), organofosfaty (klieste, roztoce), cyklodiény (klieste, blchy, muchy), makrocyklické laktony
(parazitické vodné korovcee), fenylpyrazoly (klieste, blchy), benzofenylové karbamidy (klieste),
pyretroidy (klieSte, roztoce) a karbamaty (roztoce).

Veterinarny liek prispieva ku kontrole populacie bich v miestach, kde sa pohybuj lie¢ené psy.

Nové blchy osidl'ujice psov st usmrtené skor nez vyprodukuju Zivotaschopné vajicka. In-vitro studia
potvrdila, Ze vel'mi malé koncentracie fluralaneru zastavia produkciu Zivotaschopnych vaji¢ok u bich.
Rychlym nastupom tc¢inku a dlhou dobou posobenia proti dospelym blcham je na zvierati preruseny

zivotny cyklus bich a produkcia Zivotaschopnych vajicok.

4.3 Farmakokinetika
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Fluralaner je ihned” absorbovany z miesta lokalneho podania do chlpov, koze a podkoznych tkaniv,
odkial’ sa pomaly absorbuje do vaskuldrneho systému. Jeho maximalna hladina je zistitelna v plazme
medzi 7. a 63. dilom po podani, potom sa koncentracia pomaly zniZzuje. Predlzena perzistencia

a nizka eliminacia z plazmy (t,=21 dni) a malo extenzivny metabolizmus zabezpecCuje ucinné
koncentracie fluralaneru v intervaloch medzi jednotlivymi podanymi davkami. K exkrécii
nezmeneného fluralaneru dochadza predovsetkym vykalmi. Vel'mi mala ¢ast’ sa vylucuje
prostrednictvom mocu.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale:

Bravecto 112,5 mg spot-on roztok: 2 roky

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

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Pipety
uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby sa predislo strate tekutiny alebo navlhnutiu. Vrectsko otvarat’
bezprostredne pred podavanim.

5.4 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Jednodavkova pipeta z laminovanej hlinik/polypropylénovej folie uzatvorenej HDPE uzéverom.
Pipeta je balend v laminovanom hlinikovom vrectsku. Kartonova skatul’ka obsahuje 1 alebo 2 pipety
a jeden par rukavic na pipetu.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

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

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

Veterinarny lick nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fluralaner moze byt nebezpecny 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 ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/13/158/016-017  112,5 mg
EU/2/13/158/020-021 250 mg
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EU/2/13/158/024-025 500 mg

EU/2/13/158/028-029 1000 mg

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

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11/02/2014

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

LIEKU

{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).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto 112,5 mg spot-on roztok pre malé macky (1,2 - 2,8 kg)

Bravecto 250 mg spot-on roztok pre stredne velké macky (>2,8 - 6,25 kg)

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIiVNE ZLOZENIE

Utinna latka:
Kazdy ml obsahuje 280 ml fluralaneru.

Kazda pipeta dodava:

Bravecto spot-on roztok Obsah pipety (ml) Fluralaner (mg)
pre malé macky 1,2 - 2,8 kg 0,4 112,5

pre stredne velké macky >2,8 - 6,25 kg 0,89 250

pre vel’ké macky >6,25 - 12,5 kg 1,79 500

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Dimethylacetamid

Glycofurol

Diethyltoluamid

Aceton

Ciry, bezfarebny az ZIty spot-on roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielového druhu

Liecba infestacie klieSt'ami a blchami u maciek.

Tento veterinarny liek je systémovy insekticid a akaricid poskytujuci okamzity a trvaly usmrcujici
ucinok na blchy(Ctenocephalides felis) a klieste (Ixodes ricinus) pocas 12 tyzdiov.

Aby boli blchy a klieste vystavené posobeniu G¢innej latky musia sa uchytit’ na hostitel'a a zacat’

sa kirmit’.

Veterinarny liek je mozné pouzit’ ako sucast lieCebnej stratégie pri zvladani alergie na blsie uhryznutie

(flea allergy dermatitis, FAD).
Liec¢ba napadnutia uSnymi rozto¢mi (Otodectes cynotis).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
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3.4 Osobitné upozornenia

Aby boli parazity vystavené ucinku fluralaneru musia sa zacat’ kfmit’, preto nie je mozné vylucit’
riziko prenosu ochoreni §irenych parazitmi.

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

v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, moze zvysit’ selekénym tlakom rezistenciu a viest’

k znizeniu G¢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.

Ma sa zvazit’ moznost’, Ze iné zvierata z tej istej domacnosti mézu byt zdrojom re-infekcie parazitmi
a tieto sa maju lie€it’, pokial je to potrebné, vhodnymi veterinarnymi liekmi.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Vyvarovat’ sa kontaktu licku s o¢ami zvierata. Nepodavat’ v miestach s porusenou kozZou.

Pre nedostatok prislusnych udajov veterinarny liek nema byt pouzivany u maciat mladsich ako 9
tyzdnov a/alebo u maciek s hmotnost'ou nizsou ako 1,2 kg.

Veterinarny liek nema byt podavany v intervaloch kratsich ako 8 tyzdnov, nakol'ko bezpec¢nost’ nebola
skasana pri podavani v kratSich intervaloch.

Veterinarny liek je urceny na lokalne pouzitie a nema byt podavany peroralne.

Nedovol'te neddvno oSetrenym zvieratdm vzajomne sa olizovat’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratdm

Vyvarovat’ sa kontaktu s veterinarnym liekom a pocas manipulécie s veterindrnym lieckom musia byt
pouzité vhodné ochranné rukavice obdrzané k veterinarnemu lieku pri jeho kipe pre nasledujuce
dovody:

U malého poctu jedincov boli hlasené reakcie z precitlivenosti, ktoré mézu byt potencionalne vazne.
Osoby precitlivené na fluralaner alebo na niektort z pomocnych latok sa maju vyvarovat’ vystaveniu
sa veterinarnemu lieku.

Veterinarny liek sa viaze na kozu a po rozliati veterinarneho lieku sa moze viazat’ aj na povrchy.

U malého poctu jedincov boli po kontakte s pokozkou hlasené kozné vyrazky, brnenie alebo
stipnutost’.

Ak dojde ku kontaktu veterinarneho lieku s kozou, ihned’ umyt’ zasiahnuté miesto mydlom a vodou.
V niektorych pripadoch mydlo a voda nie st dostatocné na odstranenie rozliateho veterinarneho lieku
Z prstov.

Ku kontaktu s veterinarnym liekom méze dojst’ aj pri manipulécii s lieCenym zvieratom.

Pred obnovenim kontaktu s miestom podania veterinarneho lieku sa uistite, Ze miesto podania na
zvierati uZ nie je rozoznatelné. Zahfia to maznanie sa so zvieratom a zdiel'anie spolocnej postele.
Miesto podania veterinarneho 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 informaciu pre pouzivatel'ov.
Ludia s citlivou pokozkou alebo znamou alergiou vo vSeobecnosti, napr. na iné veterinarne lieky tohto
typu, by mali manipulovat’ s veterinarnym lickom ako aj s lieCenymi zvieratami s opatrnostou.
Veterinarny lick moze sposobit’ podrazdenie o¢i. V pripade kontaktu veterinarneho lieku s o¢ami, oci
ihned’ dokladne oplachnut’ vodou.

Tento veterindrny liek je nebezpecny po poziti. Veterindrny liek uchovavat’ v povodnom obale az do
pouzitia, aby boli deti chranené pred moznostou bezprostredného pristupu k veterinarnemu lieku.
Pouzita pipeta mé byt ihned’ zlikvidovand. Po ndhodnom poziti veterinarneho lieku ihned’ vyhl'adat’
lekarsku pomoc a ukéazat’ lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo stitok lieku.
Veterinarny liek je vysoko horlavy. Uchovavat ho v bezpe¢nej vzdialenosti od salavého tepla, iskier,
otvorené¢ho ohia, alebo inych horlavych zdrojov.

Pri rozliati veterinarneho lieku, napr. na st6l alebo podlahu, odstranit’ liek za pouZitia papierovej
utierky a miesto ocistit’ pomocou detergentu.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

16



Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Macky:

Casté Reakcie koze v mieste podania (ako s zaCervenanie

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 | @ svrbenie alebo strata srsti)*
lieCenych zvierat):

Menej Casté Svalova triaska

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 | Letargia,, nechutenstvo
lieCenych zvierat): Zvracanie, hypersalivacia
Vel'mi zriedkavé Kice

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

* Mierne a prechodné

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v Casti ,,Kontaktné udaje* pisomnej
informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola ski$ana pocas gravidity a laktacie. Liek pouzit’ len na
zaklade zhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekérom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.

Fluralaner sa vo vysokej miere viaze na bielkoviny v plazme a mdze sit'azit’ s inymi vo vysokej miere
sa viazucimi G¢innymi latkami ako st nesteroidné protizapalové latky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubacia fluralaneru v pritomnosti karprofénu alebo warfarinu v plazme psov

v maximalne o¢akavanej koncentracii neznizovala proteinov( vazbu fluralaneru, karprofénu alebo
warfarinu.

Pocas laboratornych a terénnych klinickych skuSok neboli zistené Ziadne interakcie medzi
veterinarnym liekom a bezne podavanymi veterinarnymi liekmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na nakvapkanie na kozu.
Bravecto podavat’ podla nasledovnej tabul’ky (zodpoveda davke 40 - 94 mg fluraneru/kg z.hm.):

Hmotnost’ macky Sila a mnoZstvo podavanych pipiet
(kg) Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-28 1
>2,8 - 6,25 1
>6,25-12,5 1

U maciek nad 12,5 kg z.hm. pouzit’ kombinaciu dvoch pipiet, ktoré su najvhodnejsie pre ziva
hmotnost macky.
Poddavkovanie méze mat’ za nasledok neucinné pouzitie a mdze podporit’ vznik rezistencie.
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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 vzpriamene;j
polohe (vieckom hore). Otocit’ vieckom v smere alebo proti smeru hodinovych ruciciek o jednu celt
otacku. Viecko zostdva na pipete; nie je mozné ho odstranit’. Pipeta je otvorena a pripravena na
podavanie, ked’ bolo citit’ odlomenie uzaveru.

Krok 2: Po¢as podavania by mala macka stat’, alebo lezat’, s chrbtom v horizontélnej polohe. Spi¢ku

pipety nasmerovat’ vertikalne na koZzu v zahlavi macky.
Liecebna schéma

Pri napadnuti blchami a klieStami ma byt potreba liecby a frekvencia jej
opakovania(-i) zalozena na odporic¢ani odbornika a ma byt zohl'adnena miestna epidemiologicka
situacia a zivotny §tyl zvierata.

Pre optimalnu kontrolu napadnutia klie§tami a blchami veterinarny liek podavat’ v 12

tyzdnovych intervaloch.

Pre lie¢bu napadnutia uSnym svrabom (Otodectes cynotis) podat’ jednu davku veterinarneho lieku.
Odporuca sa vykonat’ opakované veterinarne vysetrenie 28 dni po liecbe, nakol’ko niektoré zvierata
moézu vyzadovat’ d’al$iu lieCbu alternativnym veterindrnym liekom.

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.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Neboli pozorované Ziadne neziaduce ucinky u maciat vo veku 9 - 13 tyzditov a s hmotnost'ou 0,9 - 1,9

kg pri lokdlnom podani 5-nasobku najvys$sej odporucenej davky (93 mg, 279 mg a 465 mg

fluralaneru/kg zivej hmotnosti) 3- krat v intervaloch kratSich ako su odporucané (8-tyzdiové
intervaly).

Peroralny prijem veterinarneho liecku v maximalnej odporacanej davke 93 mg fluralaneru/kg Zivej

hmotnosti bol dobre tolerovany u maciek, nehl’'adiac na nepatrné samovol'ne ustupujice nadmerné

slinenie a kaSel’ alebo zvracanie bezprostredne po podani.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych 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: QP53BE02
4.2 Farmakodynamika

Fluralaner je akaricid a insekticid. Je Gi¢inny proti kliestom (Ixodes spp), blcham (Ctenocephalides
spp.) a usnym roztoCom (Otodectes cynotis) u maciek.

K nastupu uc¢inku dochédza v priebehu 12 hodin pre blchy (C. felis) a 48 hodin pre klieste (I.ricinus)
po uchyteni.
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Fluralaner je vysoko ucinny proti klie§tom a blcham po zasiahnuti sprostredkovanom prijimanim
potravy, t.j. je systémovo ucinny proti cielovym parazitom.

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

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

V in-vitro bio-testoch fluralaner nie je ovplyvneny dokdzanou 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 (roztoce).

Veterinarny liek prispieva ku kontrole populacie bich v prostredi na miestach, kde sa pohybuju
lieCené macky.

Nové blchy osidl'ujice macky su usmrtené skor nez vyprodukuji zivotaschopné vajic¢ka. In-vitro
Stadia potvrdila, ze vel'mi malé koncentracie fluralaneru zastavia produkciu zivotaschopnych vajicok
u blch. Rychlym nastupom tc¢inku a dlhou dobou podsobenia proti dospelym blcham je na zvierati
preruseny zivotny cyklus blch a produkcia zivotaschopnych vajic¢ok.

4.3 Farmakokinetika

Fluralaner je ihned’ systémovo absorbovany z miesta lokalneho podania a dosahuje maximalne
koncentracie v plazme medzi 3. a 21. dilom po podani. Predlzend perzistencia a nizka eliminécia

z plazmy (t,=12 dni) a malo extenzivny metabolizmus zabezpecuje 1€inné koncentracie fluralaneru
v intervaloch medzi jednotlivymi podanymi davkami. K exkrécii nezmeneného fluralaneru dochadza
predovsetkym vykalmi. Vel'mi mala Cast’ sa vylucuje prostrednictvom mocu.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiuju sa.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale:

Bravecto 112,5 mg spot-on roztok: 2 roky

Bravecto 250 mg/ 500 mg spot-on roztok: 3 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Pipety
uchovavat’ v vonkajSom obale, aby sa predislo strate tekutiny alebo navlhnutiu. Vrectisko otvarat’
bezprostredne pred podavanim.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jednodavkova pipeta z laminovanej hlinik/polypropylénovej folie uzatvorenej HDPE uzaverom.
Pipeta je balend v laminovanom hlinikovom vrectsku. Kartonova skatul’ka obsahuje 1 alebo 2 pipety
a jeden par rukavic na pipetu.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
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5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

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

Veterinarny lick nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fluralaner méze byt nebezpec¢ny pre ryby a
iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade 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/2/13/158/018-019  112,5 mg

EU/2/13/158/022-023 250 mg

EU/2/13/158/026-027 500 mg

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 11/02/2014

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

LIEKU

{MM/RRRR}

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

Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto 150 mg/ml prasok a rozpustadlo na injek¢nua suspenziu pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liekovka s praskom:

Utinn4 latka:
Fluralaner 2,51 g

Biely az svetlozlty prasok.

Liekovka s rozpustadlom:

Kazdy ml rozpustadla obsahuje:

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
nevyhnutné na spravne podanie
veterinarneho lieku

Benzylalkohol

22,3 mg

Sodna sol’ karmel6zy

Poloxamer 124

Dihydrat fosfore¢nanu sodného

Kyselina chlorovodikova, koncentrovana

Hydroxid sodny

Voda na injekcie

Ciry az nepriehladny viskozny roztok.

Rekonstituovana suspenzia:

Kazdy ml rekonstituovanej suspenzie obsahuje:

Uctinn4 latka:
Fluralaner 150 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
nevyhnutné na spravne podanie
veterinarneho lieku

Benzylalkohol

20 mg

Sodna sol’ karmel6zy

Poloxamer 124

Dihydrat fosfore¢nanu sodného

Kyselina chlorovodikova, koncentrovana
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Hydroxid sodny

Voda na injekcie

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikécie na pouzitie pre kazdy cielovy druh
Na lie¢bu napadnutia kliest'ami a blchami u psov.

Tento veterinarny liek je systémovy insekticid a akaricid poskytujuci:
- okamzity a trvaly usmrcujuci ¢inok na blchy (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis)
pocas 12 mesiacov,
- trvaly usmrcujuci Gc¢inok na klieSte Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus a Dermacentor reticulatus
od 3 dni do 12 mesiacov po liecbe,
- trvaly usmrcujuci u¢inok na klieste Rhipicephalus sanguineus od 4 dni do 12 mesiacov po
liecbe.

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 sucast’ lieCebnej stratégie pri zvladani alergie na blSie uhryznutie
(FAD).

ZnizZenie rizika infekcie Babesia canis canis navodenej prenosom z kliesta Dermacentor reticulatus

od 3. dna po lieCbe az do 12 mesiacov. U¢inok je nepriamy, sposobeny u¢inkom veterinarneho lieku
na vektora.

ZnizZenie rizika infekcie Dipylidium caninum prenasanej prostrednictvom Ctenocephalides felis poCas
12 mesiacov. U¢inok je nepriamy, spdsobeny uc¢inkom veterinarneho lieku na vektora.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

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

Pouzitie antiparazitika v pripadoch, ked’ to nie je nevyhnutné, alebo pouZitie v rozpore s pokynmi,
moze zvysit selekénym tlakom rezistenciu a viest' k zniZeniu ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti
veterinarneho liecku ma byt’ zalozené na potvrdeni druhov parazitov a parazitarnej zataze, alebo na
riziku infestacie zaloZenej na epidemiologickych udajoch (s oh'adom na trvanie G¢inku lieku pocas 12

mesiacov), u kazdého jednotlivého zvierata.

Ma sa zvazit moznost’, Ze iné zvierata z tej istej domacnosti mozu byt zdrojom re-infekcie parazitmi
a tieto sa maju liecit’, pokial je to potrebné, vhodnymi veterinarnymi liekmi.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
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Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Bezpecnost’ liecku nebola hodnotena u psov s uz existujucou epilepsiou. Preto u takychto psov
pouZivajte opatrne na zaklade postudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Pre nedostatok prislusnych udajov veterinarny liek nema byt pouzivany u psov mladsich ako 6
mesiacov.

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

U T'udi boli hlasené reakcie z precitlivenosti na fluralaner alebo benzylalkohol, ktoré mdzu byt
potencialne zavazné. Mozu sa vyskytnut aj reakcie v mieste vpichu. Pri podavani tohto veterinarneho
lieku je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu a dermalnej expozicii. V
pripade nahodného samoinjikovania s neziaducimi ti€inkami, reakciami z precitlivenosti alebo
reakciami v mieste vpichu, kontaktujte lekara a ukazte mu etiketu alebo pisomnt informéaciu pre
pouzivatel'ov. Po podani umyt si ruky.

Tento veterinarny liek by mal byt podévany len veterinarnymi lekarmi, alebo pod ich bezprostrednym
dohl'adom.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Casté Opuch v mieste vpichu!

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

Menej Casté Znizena chut do jedla
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 Unava

lieCenych zvierat) Hyperemické sliznice

Vel'mi zriedkavé Svalovy tremor, Ataxia, Kice

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

"Hmatatel'né a/alebo vidite'né opuchy, nezapalové, nebolestivé, ¢asom samy vymiznu

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné 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.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Fluralaner sa vo vysokej miere viaze na bielkoviny v plazme a méze sitazit’ s inymi, vo vysokej miere
sa viazucimi G¢innymi latkami ako st nesteroidné protizapalové latky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubacia fluralaneru v pritomnosti karprofénu alebo warfarinu v plazme psov

v maximalne oakavanej koncentracii neznizovala proteinovu vdzbu fluralaneru, karprofénu alebo
warfarinu.

Pocas terénnych klinickych sktSok neboli zistené ziadne interakcie medzi veterinarnym lickom

a bezne podavanymi veterinarnymi liekmi.
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3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne podanie.

Podavajte 0,1 ml rekonstituovanej suspenzie na kg telesnej hmotnosti (zodpoveda 15 mg fluralaneru
na kg telesnej hmotnosti) subkutanne, napr. medzi lopatkami (dorzo-skapularna oblast’) psa. Pre
zabezpecenie vypocitania spravnej davky by mal byt pes pred podanim lieku odvazeny.

Poddavkovanie mdze viest’ k neucinnému pouzitiu a méze podporit’ rozvoj rezistencie.

Nasledujtica tabul’ka moze byt pouzitd ako ndvod na davkovanie:

Telesna hmotnost’ (kg) Objem rekonstituovanej suspenzie (ml)
5 0,5
10 1
15 1,5
20 2
25 2,5
30 3
35 3,5
40 4
45 4,5
50 5
55 5,5
60 6

Podobne vypocitajte davku pre psy s hmotnost'ou pod 5 kg alebo nad 60 kg.

Rekonstitucia suspenzie pred prvym pouzitim:
1 liekovku s praskom rekonstituujte s 15 ml rozptstadla. Na rekonstittciu lieku sa odportica pouzit
sterilnt prenosovu ihlu velkosti 18 G a steriln 20 ml injekénu striekacku.

1. Pred rekonstitaciou pretrepat’ lickovku s praSkom fluralaneru, aby sa rozbili vSetky zhluky.

2. Prevratit’ lickovku s rozpustadlom aspon 3-krat, az kym nebude obsah viditeI'ne rovnorody.

3. Najprv vstreknut’ az 14 ml vzduchu do liekovky s rozpustadlom, potom odobrat’ 15 ml
rozpustadla z liekovky (obrazok A). V liekovke je viac rozpust’adla, ako je potrebné na
rekonstitiuciu. Lickovku so zvy$nym rozpustadlom zlikvidovat'.

4. Vsunut’ odvzdus$novaciu ihlu velkosti 25 G do vrchnej Casti liekovky s praskom fluralaneru
(obrazok B).

5. Pri vodorovnom otacani liekovky v ruke pomaly premiestnit’ 15 ml rozptstadla do
liekovky s praskom fluralaneru, aby sa zabezpecilo uplné zvlhcenie prasku (obrazok C).

r

A B C

6. Po pridani rozpustadla odstranit’ odvzdusiovaciu ihlu a prenosovt ihlu z liekovky s praskom
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fluralaneru. Thly zlikvidovat.

7. Liekovku intenzivne pretrepavat’ asponi 30 sekund, kym sa nevytvori dokladne premieSana
suspenzia. Rekonstituovany liek je nepriehladna biela az svetlozIta mierne viskdzna
suspenzia, prakticky bez zhlukov.

8. Datum exspiracie vytlaceny na Stitku sklenenej liekovky sa vztahuje na prasok zabaleny v
neporuSenom baleni. Po rekonstitacii sa suspenzia musi zlikvidovat’ do 3 mesiacov od
datumu rekonstitacie. NapiSte datum likvidacie na Stitok sklenenej lickovky.

Sposob podavania rekonstituovanej suspenzie psovi:

1. Stanovit’ davku, ktord ma byt’ podand, na zéklade telesnej hmotnosti psa.

2. Na podanie pouzit’ sterilnt striekacku a sterilnu ihlu vel’kosti 18 G.

3. Prasok fluralaneru sa pri stati oddeli zo suspenzie. Pred kazdym podanim liekovku s
rekons$tituovanym roztokom intenzivne pretrepavat’ pocas 30 sektind, aby sa dosiahla
homogénna suspenzia.

4. Pred podanim davky moze byt potrebné najprv vstreknit’ vzduch do liekovky.

5. Na udrZanie rovnorodej suspenzie a zabezpecenie presného davkovania sa ma davka podat’
priblizne do 5 mintt po natiahnuti do davkovacej striekacky.

6. Liek podat’ subkutanne, napr. do dorzo-skapularnej oblasti.

Neprepichnit’ zatku lieckovky s rekonstituovanou suspenziou viac ako 20-krat.
Na rekonstiticiu po usadeni intenzivne pretrepavat’ lieckovku aspofi 30 sektiind, aby sa dosiahla
rovnoroda suspenzia.

Harmonogram liecby

V pripade napadnutia blchami a klieStami by potreba a frekvencia opakovanej liecby mala vychadzat’
z odborného postidenia a mala by zohl'adiiovat’ miestnu epidemiologick situdciu a Zivotny §tyl
zvierata. LieCba tymto veterinarnym lickom méze zacat’ kedykol'vek pocas roka a moze pokracovat’
bez preruSenia. Pozri Cast’ 3.4.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidot4)

Po subkutdnnom podani 3 a 5-nasobku odportacanej davky 15 mg fluralaneru/kg telesnej hmotnosti

kazdé 4 mesiace v celkovom pocte 6 davok (1. den, 120., 239., 358., 477. a 596. den) Stenatam vo

veku 6 mesiacov, jediny nalez suvisiaci s lieCbou bol obmedzeny na opuchy v mieste vpichu, ktoré
casom ustupili.

Utinn4 latka fluralaner bola dobre tolerovana u psov plemena kolia s chybajucim multidrug-

resistance-proteinom 1 (MDR1 -/-) po jednorazovom peroralnom podani 3-nasobku maximalne;

odporucanej davky (168 mg/kg telesnej hmotnosti). Ked’ze maximalna systémova expozicia
fluralaneru po subkutannom podani nie je vysSia v porovnani s peroralnym podanim, subkutanna
injekcia veterinarneho lieku sa povazuje za bezpe¢na u psov s MDR1(-/-).

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 kod: QP53BE02
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4.2 Farmakodynamika

Fluralaner je akaricid a insekticid. Je uc¢inny proti kliestom (Ixodes spp., Dermacentor spp. a
Rhipicephalus sanguineus) a blcham (Ctenocephalides spp.) u psov.

Fluralaner znizuje riziko infekcie Babesia canis canis vyvolanej prenosom z kliest'a Dermacentor
reticulatus usmrtenim klie$tov do 48 hodin, este pred prenosom ochorenia.

Fluralaner znizuje riziko infekcie Dipylidium caninum prenasanej prostrednictvom Ctenocephalides
felis usmrtenim blch este pred prenosom ochorenia.

Klieste /. ricinus a D. reticulatus, uz pritomné na psovi pred podanim veterinarneho lieku, st usmrtené
do 72 hodin. Klieste R. sanguineus, uz pritomné na psovi pred podanim veterinarneho lieku, st
usmrtené do 96 hodin. Novo prichytené klieste si usmrtené do 48 hodin po¢nuc od jedného tyzdna do
12 mesiacov po liecbe.

Blchy uz pritomné na psovi pred podanim veterinarneho lieku stt usmrtené do 48 hodin. Novo usidlené
blchy st usmrtené do 24 hodin po¢ntic od jedného tyzdia do 12 mesiacov po liecbe.

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

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

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

V in-vitro bio-testoch fluralaner nie je ovplyvneny dokdzanou terénnou rezistenciou na amidiny
(klieste), organofosfaty (klieste, roztoce), cyklodiény (klieste, blchy, muchy), makrocyklické laktony
(parazitické vodné koérovce), fenylpyrazoly (klieste, blchy), benzofenylové karbamidy (klieste),
pyretroidy (klieste, roztoce) a karbamaty (roztoce).

Veterinarny liek prispieva ku kontrole populécie bich v oblastiach, kde sa pohybuji lie¢ené psy.

Nové blchy osidl'ujice psov st usmrtené skor nez vyprodukuju Zivotaschopné vajicka. In-vitro Studia
potvrdila, Ze ve'mi malé koncentrécie fluralaneru zastavia produkciu zivotaschopnych vaji¢ok u blch.
Rychlym nastupom ucinku a dlhou dobou posobenia proti dospelym blcham je na zvierati preruseny
zivotny cyklus blch a produkcia Zivotaschopnych vajicok.

4.3 Farmakokinetika

Fluralaner sa systémovo absorbuje z miesta vpichu, s medidnom Tr.x pozorovanym na 37. deni (rozsah
deni 30 — den 72). Pol¢as rozpadu v krvi sa pohybuje od 92 do 170 dni u 6-mesacnych Steniat.
PredlZena perzistencia a pomala eliminacia z plazmy a nedostatok extenzivneho metabolizmu

poskytuju G€inné koncentracie fluralaneru pocas trvania intervalu medzi jednotlivymi davkami.
Nezmeneny fluralaner sa vylucuje prostrednictvom vykalov a vo vel'mi malej miere mocom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility
Z dovodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi

liekmi.
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5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po rekonstitiicii podl'a ndvodu: 3 mesiace

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek zabaleny v neporusenom obale nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky
na uchovavanie.

Po rekonstitucii uchovavat pri teplote do 30 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky zo skla typu I uzavreté brombutylovymi gumenymi zatkami a utesnené hlinikovym
odstraniteI'nym vieckom.

Kazda kartonova Skatula obsahuje 1, 2, 5 alebo 10 suprav pozostavajucich z liekovky s praskom
fluralaneru (2,51 g fluralaneru), lickovky s rozpustadlom (16 ml rozpustadla) a sterilne;j
odvzdusnovacej ihly velkosti 25 G.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

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

Tento veterindrny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fluralaner moze byt nebezpecny pre
vodné bezstavovce.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/13/158/032-035

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: {DD/MM/RRRR}

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

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

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne
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PRILOHA 111

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

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto 112,5 mg zuvacie tablety pre velmi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg Zuvacie tablety pre malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg zuvacie tablety pre stredne velké psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg zuvacie tablety pre vel'ké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1 400 mg zuvacie tablety pre velmi vel'ké psy (>40 - 56 kg)

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg
fluralaner 1 000 mg
fluralaner 1 400 mg

3.  VELEKOST BALENIA

1 zuvacia tableta
2 zuvacie tablety
4 Zuvacie tablety

4. CIELCOVE 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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10. OZNA,("JENIE ,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 DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACI

Intervet International B.V.

[14. REGISTRACNE CISLO (CIiSLA)

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

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

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

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

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

fluralaner

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto 112,5 mg spot-on roztok pre vel'mi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg spot-on roztok pre malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg spot-on roztok pre stredne velké psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg spot-on roztok pre velke psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1 400 mg spot-on roztok pre vel'mi velké psy (>40 - 56 kg)

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

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

3.  VEEKOST BALENIA

1 x 0,4 ml
1 x 0,89 ml
1x1,79 ml
1x 3,57 ml
1x5,0ml
2x 0,4 ml
2x 0,89 ml
2x 1,79 ml
2x 3,57 ml
2x5,0ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy

|5. INDIKACIE)

6. CESTY PODANIA

Na nakvapkanie na kozu.

Veterinarny lick uchovavat’ az do pouzitia v pdvodnom obale, aby bolo zabranené pristupu deti
k lieku. Vyvarovat’ sa kontaktu veterinarneho lieku s kozou, ustami a/alebo ocami. Nedotykat sa
miesta podania kym je rozoznatel'né.

Pri manipuldcii s veterinarnym lieckom a podavani veterinarneho licku pouzit’ rukavice. Uplné
informacie o bezpecnom pouzivani si precitajte v pisomnej informacii pre pouZzivatel'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. OZNAg“:ENIE ,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. 0ZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

|14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

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

Vrecusko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto 112,5 mg spot-on roztok pre vel'mi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg spot-on roztok pre malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg spot-on roztok pre stredne velké psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg spot-on roztok pre velke psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1 400 mg spot-on roztok pre vel'mi velké psy (>40 - 56 kg)

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg
fluralaner 1 000 mg
fluralaner 1 400 mg

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

3. CIECOVE DRUHY

¢

4. CESTY PODANIA

Na nakvapkanie na kozu.

<[>
Wo e%

1. Navliect rukavice. 2. Otocit’ vieCkom (viecko neodoberat). 3. Nakvapkat’ na kozu.
Pipetu uchovavat’ vo vrectasku az do pouZitia.
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5. OCHRANNE LEHOTY

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

|7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

|s. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

9. CISLO SARZE

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

Pipeta

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg
fluralaner 1 000 mg
fluralaner 1 400 mg

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

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg

3.  VELEKOST BALENIA

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

4. CIELOVE DRUHY

Macky

|5. INDIKACIE)

6. CESTY PODANIA

Na nakvapkanie na kozu.

Veterinarny liek uchovavat’ az do pouzitia v pdvodnom obale, aby bolo zabranené pristupu deti

k veterinarnemu lieku. Vyvarovat’ sa kontaktu veterinarneho lieku s kozou, ustami a/alebo ocami.
Nedotykat’ sa miesta podania kym je rozoznatel'né.

Pri manipuldcii s veterinarnym lieckom a podavani veterinarneho licku pouzit’ rukavice. Uplné
informacie o bezpecnom pouzivani si precitajte v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

Viecko nie je mozné odstranit’.

i

N

y
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|7.  OCHRANNE LEHOTY

/8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

[9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNA’CENIE ,,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 DOHEZADU DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

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

Vrecusko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 mg

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

3. CIECOVE DRUHY

Macky

4. CESTY PODANIA

Na nakvapkanie na kozu.

L7 D)

(1) (2) %/&/n@

1. Navliect rukavice. 2. Otocit’ vieckom (viecko neodoberat). 3. Nakvapkat’ na kozu.
Pipetu uchovavat’ vo vrectasku az do pouZitia.

5.  OCHRANNE LEHOTY

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

8.  NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

9. CISLO SARZE

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

Pipeta

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

fluralaner 112,5 mg
fluralaner 250 mg
fluralaner 500 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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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto 150 mg/ml prasok a rozpustadlo na injek¢énll suspenziu pre psy

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

fluralaner 150 mg/ml

3. VEEKOST BALENIA

1 liekovka obsahujuca prasok, 1 liekovka obsahujica rozpustadlo, 1 odvzdusinovacia ihla

2 liekovky obsahujuce prasok, lickovky obsahujuce rozpustadlo, 2 odvzdusnovacie ihly

5 obsahujucich prasok, 5 liekoviek obsahujucich rozpustadlo, 5 odvzdusiovacich ihiel

10 liekoviek obsahujtcich prasok, 10 liekoviek obsahujtcich rozptstadlo, 10 odvzdusnovacich ihiel

4. CIECOVE DRUHY

Psy

|5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.

{Nasledujuce schémy st vytlacené na vnutornej strane kartonovej skatule - viditené az po otvoreni}

g )

PriloZena odvzdusiovacia ihla nie je uréena na podanie produktu.

[7. OCHRANNE LEHOTY

46



8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ suspenziu do 3 mesiacov.

[9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po rekonstitucii uchovavat pri teplote do 30 °C.

10. OZNAg“:ENIE ,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 DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

|14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/13/158/032 (1 x: prasok, rozpustadlo, odvzdusiovacia ihla)
EU/2/13/158/033 (2 x: prasok, rozpustadlo, odvzdusnovacia ihla)
EU/2/13/158/034 (5 x: prasok, rozpustadlo, odvzdusnovacia ihla)
EU/2/13/158/035 (10 x: prasok, rozpustadlo, odvzdusiovacia ihla)

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}

QR kod, ktory ma byt’ zahrnuty mix.bravecto.com
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

STITOK LIEKOVKY S PRASKOM

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto

¢ |

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

2,51 g fluralaner
Po rekonstitucii: 150 mg/ml injekEnd suspenzia

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstiticii pouzit’ suspenziu do 3 mesiacov.
Zlikvidovat do:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK LIEKOVKY S ROZPUSTADLOM

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto rozpustadlo

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

16 ml
Na rekonstitciu suspenzie pouzit’ len 15 ml. Zvysok zlikvidovat’.

| 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 112,5 mg zuvacie tablety pre velmi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg zuvacie tablety pre malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg Zuvacie tablety pre stredne vel'ké psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg zuvacie tablety pre vel’ké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1 400 mg zuvacie tablety pre vel'mi vel'ké psy (>40 - 56 kg)

28 Zlozenie

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Bravecto Zuvacie tablety Fluralaner (mg)
pre velmi malé psy (2 - 4,5 kg) 112,5

pre malé psy (>4,5 - 10 kg) 250

pre stredne velké psy (>10 - 20 kg) 500

pre vel'ké psy (>20 - 40 kg) 1 000

pre vel'mi vel'ké psy (>40 - 56 kg) 1 400

Svetlohneda az tmavohneda tableta okriihleho tvaru s hladkym aZ mierne drsnym povrchom, s
viditeI'nym jemnym mramorovanim, alebo fliackami, alebo oboma.

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie
Liecba infestacie kliest'ami a blchami u psov.

Tento veterinarny liek je systémovy insekticid a akaricid poskytujuci

- okamzity a trvaly usmrcujici G¢inok na blchy(Ctenocephalides felis) pocas 12 tyzdnov,

- okamzity a trvaly usmrcujuci u€inok na klieste (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus

a D. variabilis) pocas 12 tyzdnov,

- okamzity a trvaly usmrcujici G¢inok na klieSte (Rhipicephalus sanguineus) pocas 8 tyzdiov,

- trvaly usmrcujuci U¢inok na klieSte Ixodes hexagonus od 7 dni do 12 tyzdnov po liecbe.
Aby boli blchy a klieste vystavené posobeniu ti¢innej latky musia sa uchytit’ na hostitel'a a zacat’
sa kfmit’.

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

Liecba demodikozy sposobenej Demodex canis.
Liecba napadnutia sarkoptovym svrabom (Sarcoptes scabiei var. canis).

ZnizZenie rizika infekcie Babesia canis canis navodenej prenosom z kliesta Dermacentor reticulatus
pocas 12 tyzdnov. U¢inok je nepriamy, spdsobeny ucinkom veterinarneho lieku na vektora.

ZnizZenie rizika infekcie Dipylidium caninum prenaSanej prostrednictvom Ctenocephalides felis pocCas
12 tyzdnov. Ucinok je nepriamy, spdsobeny uc¢inkom veterinarneho lieku na vektora.
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5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo niektor z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Aby boli parazity vystavené ucinku ucinnej latky musia sa zacat’ kimit’, preto nie je mozné Gplne
vyluéit riziko prenosu ochoreni Sirenych parazitmi (vratane Babesia canis canis a D. caninum).

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

v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku, mdze zvysit’ selek¢nym tlakom rezistenciu a viest’

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

Ma sa zvazit moznost’, Ze iné zvierata z tej istej domacnosti mozu byt zdrojom re-infekcie parazitmi
a tieto sa maju lie€it’, pokial je to potrebné, vhodnymi veterinarnymi liekmi.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzivat’ opatrne u psov s uz existujucou epilepsiou.

Pre nedostatok prislusnych udajov veterinarny liek nema byt pouzivany u $teniat mladsSich ako 8
tyzdiov a/alebo u psov s hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.

Liek nema byt’ podavany v intervaloch kratsich ako 8 tyzdiov, nakol’ko bezpecnost’ nebola skuSana
pri podavani v kratSich intervaloch.

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

Uchovavat veterinarny liek v povodnom obale az do pouZitia, aby boli deti chranené pred moznost'ou
bezprostredného pristupu k veterinarnemu lieku.

Hlasené boli reakcie z precitlivelosti u I'udi.

Pri manipuldacii s veterinarnym liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Umyt’ si starostlivo ruky mydlom a vodou ihned’ po pouziti lieku.

Gravidita, laktacia a plodnost’:
Liek je mozné pouzit’ u chovnych, gravidnych a laktujucich suk.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Fluralaner sa vo vysokej miere viaze na bielkoviny v plazme a mdze stt’azit’ s inymi vo vysokej miere
sa viazucimi u¢innymi latkami ako st nesteroidné protizapalové latky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubacia fluralaneru v pritomnosti karprofénu alebo warfarinu v plazme psov

v maximalne o¢akavanej koncentracii neznizovala proteinovi vézbu fluralaneru, karprofénu alebo
warfarinu.

Pocas terénnych klinickych sktiSok neboli zistené ziadne interakcie medzi veterinarnym lieckom

a bezne podavanymi veterinarnymi liekmi.

Predavkovanie:

Bezpecnost’ lieku bola dokazana u chovnych, gravidnych a laktujiacich zvierat po podani 3-nasobku
najvyssej odporucenej davky.

Bezpecnost’ lieku bola dokazanau Steniat vo veku 8 - 9 tyzdnov a hmotnosti 2,0 — 3,6 kg po podani 5-
nasobku najvys$sej odporucenej davky 3- krat v intervaloch kratsich ako st odporuc¢ané (8-tyzdiové
intervaly).

Veterinarny liek bol dobre tolerovany u psov plemena koélia s chybajucim multidrug-resistance-
proteinom 1 (MDR1-/-) po jednorazovom peroralnom podani 3-nasobku odporucenej davky.
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Zavazné inkompatibility:

Nie si zname.

7.  Neziaduce ucinky

Psy:

Casté Gastrointestinalne t€inky (ako st nechutenstvo, nadmerné

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 slinenie, hnacka, zvracanie)*

lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Apatia
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Svalovy tras, ataxia, kfce

* mierne a doCasné

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje 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 neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje
0 narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne podavanie.

Veterinarny lick podavat’ podl'a nasledovnej tabul’ky (zodpoveda davkovaniu 25 - 56 mg fluraneru/kg
z.hm. v jednej hmotnostnej skupine):

Hmotnost’ psa Sila a mnoZstvo podavanych tabliet
(kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112, 5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1
>4,5-10 1
>10 - 20 1
>20 - 40 1
>40 - 56 1

U psov nad 56 kg z.hm. pouZzit’ kombinaciu dvoch tabliet, ktora je najvhodnejsia pre Zivii hmotnost’
psa.

Poddavkovanie méze mat’ za nasledok neucinné pouzitiec a mdze podporit’ vznik rezistencie.

9. Pokyn o spravnom podani

Zuvacie tablety nerozlamovat’ alebo nepolit’.
Veterinarny liek podavat’ v case alebo okolo ¢asu kfmenia.

Zuvacie tablety st dobre prijimané vi¢§inou psov. Ak tableta nie je prijatd psom
dobrovol'ne, mdze byt podana s potravou alebo priamo do papule. Po podani ma byt pes sledovany, ¢i
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doslo k prehltnutiu tablety.

Liecebna schéma

Pri napadnuti blchami a klieStami ma byt potreba liecby a frekvencia jej opakovania(-i) zaloZena na
odportcéani odbornika a ma byt zohl'adnena miestna epidemiologicka situacia a zivotny $tyl zvierat'a.
Pre optimalnu kontrolu napadnutia blchami veterinarny liek podavat’ v 12 tyzdnovych intervaloch. Pre
optimalnu kontrolu napadnutia kliestami intervaly prisposobit’ druhu kliestov. Pozri Cast’ “Indikacie
na pouzitie®.

Na lie¢bu napadnutia rozto¢mi Demodex canis podat’ jednu davku veterinarneho lieku. Nakol'ko
demodikoéza je multifaktoridlne ochorenie, odporuca sa vhodne liecit’ aj iné pridruzené ochorenia.

Na liecbu napadnutia sarkoptovym svrabom (Sarcoptes scabiei var. canis) podat’ jednu davku
veterinarneho lieku. Pre potrebu a frekvenciu opakovanej lie¢by sa riadit’ odpora¢anim oSetrujiceho
veterinarneho lekara.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje 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 moze byt nebezpecny 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 spdsobe 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. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/13/158/001-015
Kartonova Skatul’ka s 1, 2 alebo 4 Zuvacimi tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie

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

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

Peny06iuka boarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

sland
Simi: + 354 535 7000

Ttalia
Tel: +39 02 516861

Lietuva
Tel: + 37052196111

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

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 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

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750
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Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Intervet G.m.b.H.
Siemensstrasse 107
1210 Vienna
Rakusko

17. DalSie informacie

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

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

Liek prispieva ku kontrole populacie bich v oblastiach kde sa pohybuju lie¢ené psy.

K nastupu G¢inku dochadza v priebehu 8 hodin pre blchy (C. felis) a 12 hodin pre klieste (I.ricinus)
a do 48 hodin pre klieste D. reticulatus po uchyteni. Nastup akaricidneho G¢inku proti kliestom /.

hexagonus bol dokazany 7 dni po liecbe.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:

1. Nazov veterinarneho lieku

Bravecto 112,5 mg spot-on roztok pre vel'mi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg spot-on roztok pre malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg spot-on roztok pre stredne velké psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg spot-on roztok pre velké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1 400 mg spot-on roztok pre vel'mi velké psy (>40 - 56 kg)

28 Zlozenie

Kazdy ml obsahuje 280 ml fluralaneru.

Kazda pipeta dodava:

Bravecto spot-on roztok Obsah pipety (ml) Fluralaner (mg)
pre vel'mi malé psy 2 - 4,5 kg 0,4 112,5

pre malé psy >4,5 - 10 kg 0,89 250

pre stredne velké psy >10 - 20 kg 1,79 500

pre vel'ké psy >20 - 40 kg 3,57 1 000

pre vel'mi vel'ké psy >40 - 56 kg 5,0 1 400

Ciry, bezfarebny az Ity roztok.

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

Liecba infestacie kliest'ami a blchami u psov.

Tento veterinarny liek je systémovy insekticid a akaricid poskytujuci:

- okamzity a trvaly usmrcujuci u¢inok na blchy (Ctenocephalides felis a C.canis) po¢as 12
tyzdiov,

- okamzity a trvaly usmrcujuci uc¢inok na klieste (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus a
Dermacentor reticulatus ) poCas 12 tyzdiov.

Aby boli blchy a klieste vystavené posobeniu t¢innej latky musia sa uchytit’ na hostitel'a a zacat’

sa kfmit’.

Veterinarny liek je mozné pouzit’ ako sucast lieCebnej stratégie pri zvladani alergie na blSie uhryznutie

(flea allergy dermatitis, FAD).

Lie¢ba demodikdzy sposobenej Demodex canis.

Liecba napadnutia sarkoptovym svrabom (Sarcoptes scabiei var. canis).

6. Osobitné upozornenia

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo niektor z pomocnych latok.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Aby boli parazity vystavené ucinku fluralaneru musia sa zacat’ kfmit’, preto nie je mozné vylucit’
riziko prenosu ochoreni Sirenych parazitmi.

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

v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku, mdze zvysit’ selek¢nym tlakom rezistenciu a viest’

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

Ma sa zvazit’ moznost, Ze iné zvierata z tej istej domacnosti mozu byt zdrojom re-infekcie parazitmi
a tieto sa maju lie€it’, pokial je to potrebné, vhodnymi veterinarnymi liekmi.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s oCami zvierat'a. Nepodavat’ v miestach s porusenou kozou.

Nekupte psa, alebo nedovol'te psovi namacat’ sa, alebo plavat’, vo vodnych tokoch 3 dni po podani.
Pre nedostatok prislusnych udajov veterinarny liek nema byt pouzivany u $teniat mladsich ako 8
tyzdnov a/alebo u psov s hmotnost’ou nizSou ako 2 kg.

Veterinarny liek nema byt podavany v intervaloch kratsich ako 8 tyzdnov, nakol'ko bezpecnost’ nebola
skasana pri podavani v kratSich intervaloch.

Veterinarny liek je urceny na lokéalne pouzitie a nema byt podavany peroralne.

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

Vyvarovat’ sa kontaktu s veterinarnym lickom a poc¢as manipulacie s lickom musia byt pouzité vhodné
ochranné rukavice obdrzané k veterinarnemu lieku pri jeho kupe pre nasledujuce dévody:

U malého poctu jedincov boli hlasené reakcie z precitlivenosti, ktoré mézu byt potencionalne vazne.
Osoby precitlivené na fluralaner alebo na niektori z pomocnych latok sa majt vyvarovat’ vystaveniu
sa veterinarnemu lieku.

Veterinarny liek sa viaze na kozu a po rozliati liecku sa moze viazat’ aj na povrchy. U malého poctu
jedincov boli po kontakte s pokozkou hlasené kozné vyrazky, brnenie alebo stfpnutost’.

Ak dojde ku kontaktu veterinarneho lieku s kozou, ithned’ umyt’ zasiahnuté miesto mydlom a vodou.

V niektorych pripadoch mydlo a voda nie st dostatocné na odstranenie rozliateho veterinarneho lieku
z prstov.

Ku kontaktu s veterinarnym liekom méze dojst’ aj pri manipulécii s lieCenym zvieratom.

Pred obnovenim kontaktu s miestom podania veterinarneho lieku sa uistite, Ze miesto podania na
zvierati uz nie je rozoznatel'né. Zahfna to maznanie sa so zvieratom a zdiel'anie spolocnej postele.
Miesto podania veterinarneho 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 informéciu pre pouZzivatel'ov.
Ludia s citlivou pokozkou alebo zndmou alergiou vo vSeobecnosti, napr. na iné veterinarne lieky tohto
typu, by mali manipulovat’ s veterinarnym lickom ako aj s lieCenymi zvieratami s opatrnostou.
Veterinarny lick moze sposobit’ podrazdenie o¢i. V pripade kontaktu veterinarneho lieku s o¢ami, oci
ihned’ dokladne oplachnut’ vodou.

Veterinarny liek je nebezpecny po poziti. Uchovavat veterinarny liek v pévodnom obale az do
pouzitia, aby boli deti chranené pred moznostou bezprostredného pristupu k veterinarnemu lieku.
Pouzita pipeta mé byt ihned’ zlikvidovana. Po ndhodnom poziti veterinarneho lieku vyhladat’ lekarsku
pomoc a ukazat’ lekarovi pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov alebo Stitok lieku.

Veterinarny liek je vysoko horlavy. Uchovavat ho v bezpe¢nej vzdialenosti od salavého tepla, iskier,
otvoreného ohiia, alebo inych horlavych zdrojov.

Pri rozliati veterinarneho lieku, napr. na st6l alebo podlahu, odstranit’ liek za pouzitia papierovej
utierky a miesto o¢istit’ pomocou detergentu.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Pre obmedzenie neziaducich G¢inkov na vodné organizmy, lieCenym psom nema byt dovolené
vstupovat’ do povrchovych vod 48 hodin po liecbe.
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Gravidita, laktacia a plodnost’:
Liek je mozné pouzit’ u chovnych, gravidnych a laktujucich suk.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakecii:

Nie st zndme.

Fluralaner sa vo vysokej miere viaze na bielkoviny v plazme a mdze stt’azit’ s inymi vo vysokej miere
sa viazucimi u¢innymi latkami ako st nesteroidné protizapalové latky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubacia fluralaneru v pritomnosti karprofénu alebo warfarinu v plazme psov

v maximalne o¢akavanej koncentracii neznizovala proteinov( viazbu fluralaneru, karprofénu alebo
warfarinu.

Pocas laboratornych a terénnych klinickych skusok neboli zistené ziadne interakcie medzi
veterinarnym liekom a bezne podavanymi veterinarnymi liekmi.

Predavkovanie:

Bezpecnost’ lieku bola dokazana u Steniat vo veku 8-9 tyzdiiov a s hmotnostou 2,0-3,7 kg pri podani
5-nasobku najvys$sej odporucenej davky 3- krat v intervaloch kratSich ako st odporacané (8-
tyzdiové intervaly).

Bezpecnost’ lieku bola dokazana u chovnych, gravidnych a laktujacich zvierat po podani 3-nasobku
najvyssej odporucenej davky.

Veterinarny liek bol dobre tolerovany u psov plemena koélia s chybajucim multidrug-resistance-
proteinom 1 (MDR1-/-) po jednorazovom peroralnom podani 3-nasobku odporucenej davky.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7.  Neziaduce ucinky

Psy:

Casté Kozné reakcie v mieste podania (ako su zaCervenanie,

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 | Vypaddvanie srsti)*
lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Apatia, nechutenstvo
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych Zvracanie
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Svalovy tras, ataxia (inkoordindcia), kfce

* Mierne a do¢asné

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

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Na nakvapkanie na kozu.

Veterinarny lick podavat’ podl'a nasledovnej tabul’ky (zodpoveda davke 25 - 56 mg fluraneru/kg
z.hm.):

| Hmotnost’ psa | Sila a mnoZstvo podavanych pipiet |
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(kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1 000 mg 1400 mg
2-45 1
>4,5-10 1
>10 - 20 1
>20 - 40 1
>40 - 56 1

U psov nad 56 kg z.hm. pouzit’ kombinaciu dvoch pipiet, ktoré su najvhodnejsia pre zivii hmotnost’
psa.
Poddavkovanie méze mat’ za nasledok neucinné pouZitic a mdze podporit’ vznik rezistencie.

9. Pokyn o spravnom podani

Sposob podavania

Krok 1: Vrecusko otvorit’ bezprostredne pred poddvanim
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 ruciciek l@

o0 jednu celu otacku. VieCko zostava na pipete; nie je

mozné ho odstranit’. Pipeta je otvorend a pripravena na
podavanie, ked’ bolo citit’ odlomenie uzaveru.

Krok 2: Pocas podavania by mal pes stat’, alebo lezat’, s chrbtom v horizontalnej polohe. Spicku
pipety nasmerovat’ vertikalne na koZzu psa medzi lopatkami.

Krok 3: Jemne stlaCit’ pipetu a podat’ cely obsah pipety priamo na koZu psa na jedno miesto (ak je
objem maly), alebo niekol'’ko miest pozdlz linie chrbta od lopatiek po koren chvosta. Nepodat’ viac ako
1 ml roztoku na jedno miesto, aby roztok nestiekol a neodkvapkal zo psa.

Liecebna schéma

Pri napadnuti blchami a klieStami ma byt potreba liecby a frekvencia jej opakovania(-i) zaloZena na
odportcéani odbornika a ma byt zohl'adnena miestna epidemiologicka situécia a zivotny $tyl zvierat'a.
Pre optimalnu kontrolu napadnutia kliestami a blchami veterinarny veterinarny liek podavat’ v 12
tyzdnovych intervaloch.

Na liecbu napadnutia roztocmi Demodex canis podat’ jednu davku veterinarneho lieku. Nakol'ko
demodikéza je multifaktorialne ochorenie, odporaca sa vhodne liecit’ aj iné pridruZené ochorenia.

Na lie¢bu napadnutia sarkoptovym svrabom (Sarcoptes scabiei var. canis) podat’ jednu davku
veterinarneho lieku. Pre potrebu a frekvenciu opakovanej liecby sa riadit’ odpora¢anim osetrujuceho
veterinarneho lekara.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne Specialne teplotné podmienky na uchovavanie. Pipety
uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby sa zabranilo vyteceniu roztoku alebo jeho navlhnutiu. Vrecusko
otvorit’ bezprostredne pred pouzitim.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fluralaner moze byt nebezpecny 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. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/13/158/016-017  112,5 mg
EU/2/13/158/020-021 250 mg
EU/2/13/158/024-025 500 mg
EU/2/13/158/028-029 1 000 mg
EU/2/13/158/030-031 1400 mg

Kazda papierova skatul'ka obsahuje 1 alebo 2 pipety a jeden par rukavic na pipetu.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze 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.
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Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

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

Peny0iuka boarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

sland
Simi: + 354 535 7000

Ttalia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville
Francuzsko

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/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

Romaénia
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
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17. DalSie informacie
Veterinarny liek prispieva ku kontrole populacie bich v prostredi na miestach kde sa pohybuju lie¢ené

psy.
K nastupu G¢inku dochadza v priebehu 8 hodin pre bichy (C. felis) a 12 hodin pre klieste (I.ricinus).
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:

1. Nazov veterinarneho lieku

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

28 Zlozenie

Kazdy ml obsahuje 280 ml fluralaneru.

Kazda pipeta dodava:

Bravecto spot-on roztok Obsah pipety (ml) Fluralaner (mg)
pre malé macky 1,2 - 2,8 kg 0,4 112,5

pre stredne velké macky >2,8 - 6,25 kg 0,89 250

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

Ciry, bezfarebny az Zlty roztok.

3. Cielové druhy

Macky.

4. Indikacie na pouzitie
Liecba infestacie klieStami a blchami u maciek.

Tento veterinarny liek je systémovy insekticid a akaricid poskytujuci okamzity a trvaly usmrcujici
ucinok na blchy(Ctenocephalides felis) a klieste (Ixodes ricinus) po¢as 12 tyzdnov.

Aby boli blchy a klieste vystavené posobeniu ti¢innej latky musia sa uchytit’ na hostitel'a a zacat’
sa kfmit’.

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

Liecba napadnutia uSnymi rozto¢mi (Otodectes cynotis).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Aby boli parazity vystavené ucinku fluralaneru musia sa zacat’ kfmit’, preto nie je mozné vylucit’
riziko prenosu ochoreni Sirenych parazitmi.

Pouzitie antiparazitika v pripadoch, ked’ to nie je nevyhnutné, alebo pouZitie v rozpore s pokynmi
v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku, moze zvysit’ selek¢nym tlakom rezistenciu a viest’
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k znizeniu Géinnosti. 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.

Ma sa zvazit moznost, Ze iné zvierata z tej istej domacnosti mézu byt’ zdrojom re-infekcie parazitmi
a tieto sa maju lieCit’, pokial je to potrebné, vhodnymi veterinarnymi liekmi.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vyvarovat’ sa kontaktu veterinarneho lieku s oCami zvierat'a. Nepodavat’ v miestach s porusenou
kozou.

Pre nedostatok prislusnych udajov veterinarny liek nema byt pouzivany u maciat mladsich ako 9
tyzdnov a/alebo u maciek s hmotnost'ou nizSou ako 1,2 kg.

Veterinarny liek nema byt podavany v intervaloch kratsich ako 8 tyzdnov, nakol'ko bezpec¢nost’ nebola
skuSand pri podavani v kratsich intervaloch.

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

Nedovol'te nedavno osetrenym zvieratim vzajomne sa olizovat’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Vyvarovat’ sa kontaktu s lickom a po¢as manipulacie s veterinarnym lickom musia byt’ pouzité vhodné
ochranné rukavice obdrzané k veterinarnemu lieku pri jeho kupe pre nasledujiuce dévody:

U malého poctu jedincov boli hlasené reakcie z precitlivenosti, ktoré mézu byt potencionalne vazne.
Osoby precitlivené na fluralaner alebo na niektori z pomocnych latok sa maji vyvarovat’ vystaveniu
sa veterinarnemu lieku.

Veterinarny liek sa viaze na kozu a po rozliati veterindrneho lieku sa moze viazat’ aj na povrchy.

U malého poctu jedincov boli po kontakte s pokozkou hlasené kozné vyrazky, brnenie alebo
stipnutost’.

Ak dojde ku kontaktu veterinarneho lieku s kozou, ihned’ umyt’ zasiahnuté miesto mydlom a vodou.
V niektorych pripadoch mydlo a voda nie s dostato¢né na odstranenie rozliateho veterinarneho lieku
z prstov.

Ku kontaktu s veterinarnym liekom méze dojst’ aj pri manipulécii s lieCenym zvieratom.

Pred obnovenim kontaktu s miestom podania veterinarneho lieku sa uistite, Ze miesto podania na
zvierati uz nie je rozoznateI'né. Zahfia to maznanie sa so zvieratom a zdiel’'anie spolo¢nej postele.
Miesto podania veterinarneho 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 informéciu pre pouZzivatel'ov.
Ludia s citlivou pokozkou alebo znamou alergiou vo vSeobecnosti, napr. na iné veterinarne lieky tohto
typu, by mali manipulovat’ s veterinarnym lickom ako aj s lieCenymi zvieratami s opatrnostou.
Veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie oc¢i. V pripade kontaktu veterinarneho lieku s o¢ami, o¢i
ihned’ dokladne oplachnut’ vodou.

Tento veterinarny liek je nebezpecny po poziti. Veterinarny liek uchovavat’ v povodnom obale az do
pouzitia, aby boli deti chrdnené pred moznostou bezprostredného pristupu k lieku. Pouzita pipeta ma
byt ihned’ zlikvidovana. Po nahodnom poziti veterinarneho lieku ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc

a ukazat’ lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo stitok lieku.

Veterinarny liek je vysoko horlavy. Uchovavat ho v bezpeénej vzdialenosti od salavého tepla, iskier,
otvoreného ohiia, alebo inych horlavych zdrojov.

Pri rozliati veterinarneho lieku, napr. na stdl alebo podlahu, odstranit’ veterinarny liek za pouzitia
papierovej utierky a miesto ocistit’ pomocou detergentu.

Gravidita, laktacia a plodnost”:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola sktsana pocas gravidity a laktacie. Liek pouzit’ len na
zaklade zhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st zname.

Fluralaner sa vo vysokej miere viaze na bielkoviny v plazme a mdze stt’azit’ s inymi vo vysokej miere
sa viazucimi u¢innymi latkami ako st nesteroidné protizapalové latky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubacia fluralaneru v pritomnosti karprofénu alebo warfarinu v plazme psov
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v maximalne o¢akavanej koncentracii neznizovala proteinovi vézbu fluralaneru, karprofénu alebo
warfarinu.

Pocas laboratornych a terénnych klinickych skusok neboli zistené ziadne interakcie medzi
veterinarnym liekom a bezne podavanymi veterinarnymi liekmi.

Predavkovanie:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola dokazana u maciat vo veku 9 - 13 tyzdnov a s hmotnost'ou 0,9 -
1,9 kg pri podani 5-nasobku najvys$sej odporucenej davky 3- krat v intervaloch kratSich ako st
odporacané (8-

tyzdiové intervaly).

Peroralny prijem veterinarneho lieku v odporucanej davke bol dobre tolerovany u maciek, nehl'adiac
na nepatrné samovolne ustupujice nadmerné slinenie a kasel’ alebo zvracanie bezprostredne po
podani.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky

Macky:

Casté Reakcie koze v mieste podania (ako st

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zalervenanie, svrbenie, strata srsti)*
lieCenych zvierat):

Menej Casté Svalova triaska

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 | Apatia, nechutenstvo
lieCenych zvierat): Zvracanie, nadmerné slinenie
Velmi zriedkavé Kice

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

* Mierne a prechodné

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje 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 neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {tudaje
0 narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Na nakvapkanie na kozu.

Bravecto podavat’ podl'a nasledovnej tabul’ky (zodpoveda davke 40 - 94 mg fluraneru/kg z.hm.):

Hmotnost’ macky Sila a mnoZstvo podavanych pipiet
(kg) Bravecto 112,5mg | Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-2,8 1
>2,8 - 6,25 1
>6,25—12,5 1

U maciek nad 12,5 kg z.hm. pouzit’ kombinaciu dvoch pipiet, ktoré su najvhodnejsie pre ziva
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hmotnost’ macky.

Poddavkovanie méze mat’ za nasledok neucinné pouzitie a moze podporit’ vznik rezistencie.

9. Pokyn o spravnom podani

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 vzpriamene;j
polohe (vieckom hore). Otocit’ vieckom v smere alebo
proti smeru hodinovych ruci¢iek o jednu cela otacku.
Viecko zostava na pipete; nie je mozné ho odstranit’.
Pipeta je otvorena a pripravena na podavanie, ked bolo
citit’ odlomenie uzaveru.

A

]

Krok 2: Pocas podavania by mala macka stat’, alebo

0

lezat, s chrbtom v horizontalnej polohe. Spicku pipety X
nasmerovat’ vertikalne na kozu v zahlavi 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 tazsich ako 6,25 kg. ]‘)

Liecebna schéma

Pri napadnuti blchami a kliestami ma byt’ potreba liecby a frekvencia jej opakovania(-i) zaloZena na
odporucani odbornika a ma byt’ zohl'adnena miestna epidemiologicka situacia a zivotny $tyl zvierat’a.
Pre optimalnu kontrolu napadnutia klie§tami a blchami veterinarny liek podavat’ v 12

tyzdiovych intervaloch.

Pre liecbu napadnutia uSnym svrabom (Otodectes cynotis) podat’ jednu davku veterinarneho lieku.
Odporuca sa vykonat’ opakované veterinarne vysetrenie 28 dni po liecbe, nakol’ko niektoré zvierata
modzu vyzadovat’ d’alsiu lieCbu alternativnym veterindrnym liekom.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne Specialne teplotné podmienky na uchovavanie. Pipety
uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby sa zabranilo vyteceniu roztoku alebo jeho navlhnutiu. Vrecusko
otvorit’ bezprostredne pre pouzitim.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie savzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fluralaner moze byt nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy.
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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. Tieto opatrenia maji pomdct 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/2/13/158/018-019  112.5 mg
EU/2/13/158/022-023 250 mg
EU/2/13/158/026-027 500 mg

Kazda papierova skatul'ka obsahuje 1 alebo 2 pipety a jeden par rukavic na pipetu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov
{MM/RRRR}

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 udaje na hlasenie 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
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: + 420233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

ITel.: +36 1439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: + 30210 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

Ttalia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons
27460 Igoville
Francuzsko

17. DalSie informacie

Veterinarny liek prispieva ku kontrole populécie bich v prostredi na miestach kde sa pohybuju

lieCené macky.

K nastupu ucinku dochédza v priebehu 12 hodin pre blchy (C. felis) a 48 hodin pre klieste (I.ricinus).

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

Romaénia
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

69



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Bravecto 150 mg/ml prasok a rozptstadlo na injekénua suspenziu pre psy

2. ZlozZenie

Liekovka s praskom: Liekovka s rozpustadlom: Rekonstituovana suspenzia:
Kazda lickovka obsahuje: | Kazdy ml obsahuje: Kazdy ml obsahuje:

Ucinna latka: Pomocné latky: Ucinna latka:

Fluralaner 2,51 g | Benzylalkohol 22,3 mg Fluralaner 150 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 20 mg

Biely az svetlozlty Ciry az nepriehladny viskézny | Nepriehl'adna biela aZ svetlozlta,
prasok. roztok. mierne viskdzna suspenzia.

3. Ciel'ové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie
Na lie¢bu napadnutia kliest'ami a blchami u psov.

Tento veterinarny liek je systémovy insekticid a akaricid poskytujuci:
- okamzity a trvaly usmrcujuci u¢inok na blchy (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis)
pocas 12 mesiacov,
- trvaly usmrcujuci Gc¢inok na klieSte Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus a Dermacentor reticulatus
od 3 dni do 12 mesiacov po liecbe,
- trvaly usmrcujuci a¢inok na klieste Rhipicephalus sanguineus od 4 dni do 12 mesiacov po
liecbe.

Aby boli blchy a klieste vystavené posobeniu t¢innej latky musia sa uchytit’ na hostitel’a a zacat’ sa
kfmit’.

Veterinarny liek je mozné pouzit’ ako sucast lieCebnej stratégie pri zvladani alergie na blSie uhryznutie
(FAD).

ZnizZenie rizika infekcie Babesia canis canis navodenej prenosom z kliesta Dermacentor reticulatus
od 3. dina po lie¢be az do 12 mesiacov. U¢inok je nepriamy, sposobeny u¢inkom veterinarneho lieku
na vektora.

Znizenie rizika infekcie Dipylidium caninum prenaSanej prostrednictvom Ctenocephalides felis pocas
12 mesiacov. U¢inok je nepriamy, spdsobeny i¢inkom veterinarneho lieku na vektora.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo niektor z pomocnych latok.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Aby boli parazity vystavené ucinku ucinnej latky musia sa zacat’ kimit na hostitel'ovi, preto nie je
mozné uplne vyluéit’ riziko prenosu ochoreni Sirenych parazitmi (vratane Babesia canis canis a D.
caninum).

Pouzitie antiparazitika v pripadoch, ked’ to nie je nevyhnutné, alebo pouZitie v rozpore s pokynmi,
moze zvysit selekénym tlakom rezistenciu a viest’ k zniZzeniu u¢innosti. Rozhodnutie o pouziti
veterinarneho liecku ma byt’ zalozené na potvrdeni druhov parazitov a parazitarnej zat'aze, alebo na
riziku infestacie zalozenej na epidemiologickych tidajoch, (s oh'adom na trvanie ucinku lieku pocas
12 mesiacov), u kazdého jednotlivého zvierata.

Ma sa zvazit moznost’, Ze iné zvierata z tej istej domacnosti mozu byt zdrojom re-infekcie parazitmi
a tieto sa maju lie€it’, pokial je to potrebné, vhodnymi veterinarnymi liekmi.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Bezpecnost’ liecku nebola hodnotena u psov s uz existujucou epilepsiou. Preto u takychto psov
pouZivajte opatrne na zaklade postudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Pre nedostatok prislusnych tdajov veterinarny liek nema byt’ pouzivany u psov mladSich ako 6
mesiacov.

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

U T'udi boli hlasené reakcie z precitlivenosti na fluralaner alebo benzylalkohol, ktoré mdzu byt
potencialne zavazné. Mdzu sa vyskytnut aj reakcie v mieste vpichu. Pri podavani tohto veterinarneho
lieku je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu a dermalnej expozicii. V
pripade nahodného samoinjikovania s neziaducimi u¢inkami, reakciami z precitlivenosti alebo
reakciami v mieste vpichu kontaktujte lekara a ukazte mu etiketu alebo pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov. Po podani umyt si ruky.

Tento veterinarny liek by mal byt poddvany len veterinarnymi lekarmi alebo pod ich bezprostrednym
dohl'adom.

Gravidita, laktacia a plodnost”:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Fluralaner sa vo vysokej miere viaze na bielkoviny v plazme a moze sitazit' s inymi vo vysokej miere
sa viazucimi G¢innymi latkami ako st nesteroidné protizapalové latky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubacia fluralaneru v pritomnosti karprofénu alebo warfarinu v plazme psov

v maximalne oakavanej koncentracii neznizovala proteinovu vdzbu fluralaneru, karprofénu alebo
warfarinu.

Pocas terénnych klinickych sktSok neboli zistené ziadne interakcie medzi veterinarnym lickom

a bezne podavanymi veterinarnymi liekmi, vratane vakcinacii.

Predavkovanie:

Po subkutdnnom podani 3 a 5-nasobku odportacanej davky 15 mg fluralaneru/kg telesnej hmotnosti
kazdé 4 mesiace v celkovom pocte 6 davok (1. den, 120., 239., 358., 477. a 596. den) Stenatam vo
veku 6 mesiacov, jediny nalez suvisiaci s lieCbou bol obmedzeny na opuchy v mieste vpichu, ktoré
¢asom ustapili.

Utinn4 latka fluralaner bola dobre tolerovana u psov plemena kolia s chybajicim multidrug-
resistance-proteinom 1 (MDRI1 -/-) po jednorazovom peroralnom podani 3-nasobku maximalne;j
odportcanej davky (168 mg/kg telesnej hmotnosti). Ked’ze maximalna systémova expozicia
fluralaneru po subkutannom podani nie je vysSia v porovnani s peroralnym podanim, subkutdnna
injekcia veterinarneho lieku sa povazuje za bezpecnu u psov s MDR1(-/-).

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.
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7.  Neziaduce ucinky

Psy:

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

Opuch v mieste vpichu

Menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat):

Znizena chut’ do jedla, Unava, Hyperemické sliznice

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

Svalovy tremor, Ataxia (Strata koordinacie), Ki¢e

"Hmatatel'né a/alebo viditené opuchy, nezapalové, nebolestivé, Gasom samy vymizna

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neu€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {tudaje
0 narodnom systéme}

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Subkutanne podanie.

Podavajte 0,1 ml rekonStituovanej suspenzie na kg telesnej hmotnosti (zodpoveda 15 mg fluralaneru
na kg telesnej hmotnosti) subkutanne, napr. medzi lopatkami (dorzo-skapularna oblast) psa.

Pre zabezpecenie vypocitania spravnej davky by mal byt’ pes pred podanim lieku odvazeny.
Poddavkovanie mdze viest’ k neucinnému pouzitiu a méze podporit’ rozvoj rezistencie.

Nasledujica tabul’ka moze byt’ pouzita ako navod na davkovanie:

Telesna hmotnost (kg) Objem rekonstituovanej suspenzie (ml)
5 0,5
10 1
15 1,5
20 2
25 2,5
30 3
35 3,5
40 4
45 4,5
50 5
55 5,5
60 6

Podobne vypocitajte davku pre psy s hmotnost'ou pod 5 kg alebo nad 60 kg.

9. Pokyn o spravnom podani

Rekonstitucia suspenzie pred prvym pouZzitim:
1 liekovku s praskom rekonstituujte v 15 ml rozpust'adla. Na rekonstittciu lieku sa odporica pouzit
sterilnt prenosovu ihlu velkosti 18 G a steriln 20 ml injekénu striekacku.

1. Pred rekonstitticiou pretrepat’ lickovku s praS8kom fluralaneru, aby sa rozbili vSetky zhluky.
2. Prevratit’ lickovku s rozpastadlom aspon 3-krat, az kym nebude obsah viditeI'ne rovnorody.
3. Najprv vstreknut’ az do 14 ml vzduchu do liekovky s rozpustadlom, potom odobrat’ 15 ml
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rozpustadla z lieckovky (obrdzok A). V liekovke je viac rozpust'adla, ako je potrebné na
rekonstiticiu. Liekovku so zvySnym rozpustadlom zlikvidovat.

4. Vsunut’ odvzdusnovaciu ihlu velkosti 25 G do vrchnej Casti liekovky s praskom fluralaneru
(obrazok B).

5. Pri vodorovnom otacani liekovky v ruke, pomaly premiestnit’ 15 ml rozpustadla do liekovky
s praskom fluralaneru, aby sa zabezpec¢ilo Gplné zvlh¢enie prasku (obrazok C).

r

A B C

6. Po pridani rozpustadla odstranit’ odvzdusiovaciu ihlu a prenosovi ihlu z lickovky s praskom
fluralaneru. Ihly zlikvidovat’.

7. Liekovku intenzivne pretrepavat’ aspon 30 sekind, kym sa nevytvori dokladne premiesana
suspenzia. Rekonstituovany liek je nepriechl’adna biela az svetlozlta mierne viskdzna suspenzia,
prakticky bez zhlukov.

8. Datum exspiracie vytlaceny na Stitku sklenenej liekovky sa vztahuje na prasok zabaleny v
neporusenom obale. Po rekonstitiicii sa suspenzia musi zlikvidovat’ do 3 mesiacov od datumu
rekonstiticie. Napiste datum likvidacie na stitok sklenenej liekovky.

Sposob podavania rekonstituovanej suspenzie psovi:

1. Stanovit’ davku, ktord ma byt’ podand, na zéklade telesnej hmotnosti psa.

2. Na podanie pouzit’ sterilnt injek¢nu striekacku a sterilnt ihlu velkosti 18 G.

3. Prasok fluralaneru sa pri stati oddeli zo suspenzie. Pred kazdym pouzitim liekovku s
rekons$tituovanym roztokom intenzivne pretrepavat’ pocas 30 sektind, aby sa dosiahla
homogénna suspenzia.

4. Pred podanim davky moze byt najprv potrebné vstreknt’ vzduch do liekovky.

5. Na udrZanie rovnorodej suspenzie a presného davkovania sa ma davka podat’ priblizne do 5
minuat po natiahnuti do davkovacej striekacky.

6. Podat’ liek subkutanne, napr. v dorzo-skapularnej oblasti.

Neprepichnit’ zatku injekénej lieckovky s rekonstituovanou suspenziou viac ako 20-krat.
Na rekonstittciu po usadeni intenzivne pretrepavat lieckovku asponi 30 sektind, aby sa dosiahla
rovnoroda suspenzia.

Harmonogram liecby

V pripade napadnutia blchami a klie$tami by potreba a frekvencia opakovanej liecby mala vychadzat’
z odborného posudenia a mala by zohl'adiovat’ miestnu epidemiologicku situaciu a zivotny $tyl
zvierat’a. LieCba tymto veterinarnym lickom méze zacat’ kedykol'vek pocas roka a mdze pokracovat
bez prerusenia. Pozri aj ¢ast’,,Osobitné upozornenia“.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek zabaleny v neporusenom obale nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky
na uchovavanie.

Po rekonstitucii uchovavat’ pri teplote do 30 °C.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete ako Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii suspenzie podl'a ndvodu: 3 mesiace.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fluralaner moze byt nebezpecny pre
vodné bezstavovce.

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 maji pomdct chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/13/158/032-035

Kazda kartonova skatulka obsahuje 1, 2, 5 alebo 10 liekoviek s praskom, liekoviek s rozptastadlom a
sterilnych odvzdusnovacich ihiel.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{DD/MM/RRRR}

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
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
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EArGoo
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

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

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 311 83 11

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420233 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

Vet Pharma Friesoythe GmbH, Sedelsberger Strasse 2-4, 26169 Friesoythe, Nemecko

17. DalSie informacie

Veterinarny liek prispieva ku kontrole populacie bich v oblastiach, kde sa pohybuju lie¢ené psy.

Klieste /. ricinus a D. reticulatus uz pritomné na psovi pred podanim veterinarneho lieku st usmrtené
do 72 hodin. Klie$te R. sanguineus uz pritomné na psovi pred podanim veterinarneho lieku st
usmrtené do 96 hodin. Novo prichytené klieste su usmrtené do 48 hodin pocniic od jedného tyzdna do

12 mesiacov po liecbe.

Blchy uz pritomné na psovi pred podanim veterinarneho lieku st usmrtené do 48 hodin. Novo usidlené
blchy st usmrtené do 24 hodin po¢ntic od jedného tyzdiia do 12 mesiacov po liecbe.
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Vlozeny QR kod,mix.bravecto.com
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