DODATAK I

SAZETI OPIS SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

BROADLINE otopina za nakapavanje za macke < 2,5 kg
BROADLINE otopina za nakapavanje za macke 2,5-7,5 kg

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Djelatne tvari:

Svaki aplikator sadrzi jedini¢nu dozu u kolicini:

Volumen otopine | Fipronil | (S)-metopren | Eprinomectin | Prazikvante
jedini¢ne doze (mg) (mg) (mg) 1 (mg)
(ml)
Macke < 2,5 kg 0,3 249 30,0 1,20 24,9
Macke 2,5 - 7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Pomoc¢ne tvari:
Butilhidroksitoluen (E321) 1 mg/ml.

Za popis pomoc¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za nakapavanje.
Bistra bezbojna do Zuta do crveno/smeda otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI
4.1  Ciljne vrste Zivotinja
Macke

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Za macke invadirane ili u opasnosti od invazije razlicitim trakavicama, obli¢ima i ektoparazitima.
Veterinarsko-medicinski proizvod je osobito indiciran kada su Zivotinje invadirane sa sve tri skupine

parazita.

Ektoparaziti

- LijeCenje i prevencija infestacije buhama (Ctenocephalides felis). Unistavanje buha u roku od

24 sata. Jedan tretman sprecava daljnju infestiranost najmanje tijekom mjesec dana.

- Prevencija kontaminacije okolisa buhama inhibicijom razvoja nezrelih stadija buha (jaja, li¢inki

1 kukuljica) tijekom razdoblja duzeg od mjesec dana.

- Proizvod se moze koristiti kako bi se sprijeCio nastanak alergijskog dermatitisa uzrokovanog

buhama (FAD).

- Lije€enje i prevencija infestacije krpeljima (Ixodes ricinus). Unistavanje krpelja u roku od
48 sati. Jedna primjena sprecava daljnju infestiranost tijekom razdoblja od 3 tjedna.

- Lijecenje macje Suge uzrokovane Sugarcem (Notoedres cati).




Trakavice

- LijeCenje invazija trakavicama (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, odrasle trakavice Joyeuxiella pasqualei i odrasle trakavice Joyeuxiella
fuhrmanni).

Obli¢i

- LijeCenje invazije Zelucano-crijevnim obli¢ima (L3 li¢inke, L4 li¢inke i odrasli obli¢i Toxocara
cati, odrasli obli¢i Toxascaris leonina, L4 li¢inke i odrasli obli¢i Ancylostoma tubaeforme i
Ancylostoma ceylanicum, i odrasli obli¢i Ancylostoma brazilienze).

- LijeCenje invazije macjim pluénim obli¢ima (L3 li¢inke, L4 li¢inke i odrasli obli¢i
Aelurostrongylus abstrusus, L4 li¢inke i odrasli obli¢i Troglostrongylus brevior).

- LijeCenje invazije obli¢ima u mokra¢nom mjehuru (Capillaria plica).

- Prevencija dirofilarioze (mikrofilarije Dirofilaria immitis) tijekom mjesec dana.

4.3 Kontraindikacije

Ne koristiti u bolesnih ili zivotinja u rekonvalescenciji.
Ne koristiti u kunica.
Ne koristiti u slu¢aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Kod primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda, posebnu pozornost treba posvetiti primjeni na
dugodlakim pasminama te ga nanositi izravno na kozu, a ne na dlaku. Pogre$na primjena moze dovesti
do niZe bioraspolozivosti i time slabijeg ucinka.

Nema raspolozivih podataka o utjecaju kupanja/Samponiranja na uc¢inkovitost veterinarsko-
medicinskog proizvoda u macaka. Medutim, kratkotrajni doticaj zivotinje s vodom, jednom ili dva
puta unutar mjesec dana nakon primjene, ne¢e bitno umanjiti ué¢inkovitost. Predostroznosti radi, nije
preporucljivo kupati zivotinju dva dana nakon primjene.

Nakon tretmana s BROADLINE-om, krpelji ¢e uglavnom uginuti u roku od 48 sati nakon infestacije,
bez konzumiranja krvnog obroka. Kako je moguca pojedina¢na infestacija krpeljima i nakon primjene,
ne moze se u potpunosti iskljuciti prijenos zaraznih bolesti.

Ponovne invazije trakavicama su moguce ako se ne provodi kontrola posrednika, kao §to su buhe,
misevi i sl.

Kod nekih mad¢aka infestacija Sugarcem Notoedres cati moze biti ozbiljna ili se moze zakomplicirati
bakterijskom infekcijom. U takvim ozbiljnim slucajevima dodatno lijeCenje moze biti nuzno.

Otpornost parazita na bilo koju skupinu antiparazitika se moZze razviti nakon ¢este uporabe proizvoda
iz iste skupine. Epidemioloske podatke o trenutnoj osjetljivosti ciljnih vrsta treba uzeti u obzir kako bi
se smanjila mogucnost pojave rezistencije u buducnosti.

Macke u endemskim podrué¢jima s dirofilariozom, ili one koje su putovale u endemska podrucja, mogu
biti invadirane odraslim dirofilarijima. lako se veterinarsko-medicinski proizvod moze sigurno
primijeniti na mackama invadiranima odraslim dirofilarijama, ne postoje dokazi o ljekovitom ucinku.
Stoga se preporucuje da se sve macke u dobi od 6 mjeseci ili starije, a koje zive u endemskim
podrucjima za dirofilariozu, testiraju na prisustvo odraslih oblika Dirofilaria immitis prije nego $to se
primjeni veterinarsko-medicinski proizvod.

Neke macke s o¢iglednom Joyeuxiella spp. invazijom mogu nositi veliki udio juvenilnih trakavica
koje nisu osjetljive na ovaj veterinarsko-medicinski proizvod, stoga se preporucuje naknadno lijeCenje
u slucaju takvih invazija.



Kako bi se smanjila reinfestacija novim buhama, preporuca se ovaj veterinarsko-medicinski proizvod
primijeniti svim mac¢kama u domacinstvu. Druge Zivotinje koje Zive u domacinstvu treba takoder
zastiti odgovaraju¢im proizvodom.

Svi razvojni stadiji buha mogu se naci u kosari i lezaju macke te na mjestima gdje se macka zadrzava i
odmara poput tepiha i namjestaja. U slucaju masovne infestacije buhama i na pocetku provodenja
mjera kontrole, navedena mjesta u zivotnom prostoru macke treba tretirati odgovarajuc¢im sredstvom i
treba ih redovito usisavati.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Isklju€ivo primijeniti na kozu. Nemojte ubrizgavati, niti davati na usta ili na bilo koji drugi nacin.
Izbjegavajte kontakt s macjim ocima.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod bitno je primijeniti na kozu, na mjestu s kojeg ga macka ne
moze polizati: na vratu i izmedu lopatica. Treba sprijeciti zivotinje da se medusobno lizu.

Peroralni unos ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda prema provedenim studijama, ¢esto i manje
Cesto za posljedicu ima povracanje, pojacano slinjenje i/ili prolazne neuroloske znakove poput
ataksije, gubitka orijentacije, apatije i dilatacije zjenica. Nakon pocetka stavljanja proizvoda u promet
vrlo rijetko je prijavljen tremor misi¢a. Navedeni znakovi spontano prolaze u roku od 24 sata. Vrlo
rijetko moze biti potrebno odgovarajuce simptomatsko lijecenje.

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije ispitana u intervalu kracem od 2 tjedna ili u
macica laksih od 0,6 kg i/ili mladih od 7 tjedana. Nije preporucljivo koristiti proizvod na maci¢ima
¢ija je tjelesna tezina manja od 0,6kg i/ili su ispod 7 tjedana starosti.

Veterinarsko-medicinski proizvod nije namijenjen psima. Neke pasmine pasa su osobito osjetljive na
makrocikli¢ke laktone koji mogu dovesti do simptoma neurotoksi¢nosti. Izbjegavati peroralnu
primjenu u pasa, posebno kod Skotskih ovéara (Koli), staroengleskih ov¢ara i srodnih pasmina ili
njihovih krizanaca.

Kako ehinokokoza predstavlja opasnost za ljude potrebno ju je prijaviti Svjetskoj organizaciji za
zdravlje Zivotinja (OIE).

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Nositi rukavice tijekom primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda. Odmah oprati ruke nakon
primjene.
Neiskoristeni aplikatori moraju biti pohranjeni u netaknutom blister pakovanju.

Izbjegavati dodir sadrzaja aplikatora s prstima. Ako se to dogodi, treba ih isprati sapunom i vodom. U
slucaju dodira s o¢ima, vodom temeljito isprati o¢i s obzirom da proizvod moZe izazvati blagu iritaciju
sluznice i oka. Ako nadrazenost oka ne prestane ili ako se pojave nuspojave, treba potraziti savjet
lije¢nika i1 pokazati mu uputu ili etiketu.

Ograniciti dodir s tretiranim zivotinjama, dok se mjesto primjene ne osusi. Djeci se ne smije dopustiti
da se igraju s tretiranim Zivotinjama tijekom tog razdoblja. Preporuca se da nedavno tretirane Zivotinje
ne spavaju s vlasnicima, osobito djecom.

Osobe s poznatom preosjetljivoséu na fipronil, (S)-metopren, eprinomektin, prazikvantel ili na bilo
koju pomo¢nu tvar, trebale bi izbjegavati kontakt s ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom.



4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Privremena slijepljenost dlake ili dlaka koja strsi te blage i prolazne kozne reakcije na mjestu
aplikacije (svrbez, gubitak dlake) ¢esto su primijecene na mjestu primjene u klinickim istrazivanjima.

Privremeno obilno slinjenje ¢esto je primije¢eno nakon lizanja mjesta aplikacije nakon tretiranja
zivotinje u klinickim studijima.

Probavni i/ili neuroloski poremecaji moguci su nakon sluc¢ajnog peroralnog unosa veterinarsko-
medicinskog proizvoda (vidjeti odjeljak 4.5). Prolazna sljepoca ili oslabljen vid primijeéeni su u vrlo
rijetkim sluc¢ajevima prac¢enjem neskodljivosti nakon stavljanja lijeka u promet.

Odgovarajuce simptomatsko lijeCenje moze biti potrebno ako svi znakovi spontano ne produ u roku od
24 sata. Pravilna primjena ¢e smanjiti pojavu takvih nuspojava (vidjeti odjeljak 4.9).

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko medicinskog proizvoda nije utvrdena tijekom graviditeta i laktacije.
Laboratorijskim ispitivanjima provedenim na Stakorima i kuni¢ima nije dokazan teratogeni,
fetotoksicni ili maternotoksicni uc¢inak. Veterinar propisuje VMP s obzirom na procjenu odnosa
koristi/rizika.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija
Nisu poznate.
4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Primjena nakapavanjem.
Uporaba veterinarsko-medicinskog proizvoda treba biti isklju¢ivo bazirana na potvrdenoj mjesovitoj
invaziji ili znacajnom riziku od invazije ektoparazitima i obli¢ima (ukljucujuci prevenciju

dirofilarioze) te u slucaju kada je istovremeno indiciran tretman protiv trakavica. U slucajevima kada

nema opasnosti od mjesovitih invazija, potrebno je koristiti antiparazitike uzeg ciljnog spektra
djelovanja.

Odluku o propisivanju treba uskladiti s individualnim potrebama macke, temeljenu na klini¢koj slici,
nacinu zivota i lokalnoj epidemioloskoj situaciji (ukljucujuéi zoonotski rizik, ukoliko je bitno)
iskljucivo u cilju rjeSavanja mjesovitih infestacija/rizika od infestacija.

Rezim primjene na jednoj Zivotinji se ne smije koristi za druge Zivotinje bez veterinarskog misljenja.
Doziranje:

Preporuc¢ena minimalna doza je 10 mg/kg tjelesne tezine za fipronil, 12 mg/kg za (S)-metopren,
0,5 mg/kg za eprinomektin i 10 mg/kg za prazikvantel.



Veli¢ina aplikatora se odabire prema tezini macke.

Macka tezine | Kolicina jedini¢ne | Fipronil (S)-metopren | Eprinomektin Prazikvantel
doze (ml) (mg) (mg) (mg) (mg)
<2,5kg 0,3 25 30 1,2 25
2,5-75kg 0,9 75 90 3,6 75
>17,5kg Prikladna kombinacija aplikatora

Nacin primjene:

Koristiti Skare za otvaranje blistera uz tockastu liniju, a zatim povuci poklopac.

Izvaditi aplikator iz pakovanja i drzati ga uspravno. Povu¢i klip malo unazad, okrenuti i maknuti
poklopac. Razdijeliti dlaku na sredini vrata, izmedu baze lubanje i lopatice kako bi se vidjela koza.
Postaviti vrh aplikatora na kozu i nanijeti cijeli sadrZaj izravno na kozu na jednom mjestu.

Prevencija dirofilarioze (Dirofilaria immitis) treba poceti unutar mjesec dana nakon prve ocekivane
izloZenosti komarcima.

U slucaju lijecenja invazije plu¢nim obli¢ima Aelurostrongylus abstrusus preporuca se ponovna
aplikacija mjesec dana nakon inicijalne aplikacije ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda.

4.10 Predoziranje (klini¢ki znakovi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Neskodljivost je dokazana u uvjetima pet puta vece izlozenosti od maksimalne doze (tj. do 15 puta
veca od preporucene doze) u zdravih macic¢a u dobi od 7 tjedana i starijih macaka tretiranih do 6 puta
u intervalima od Cetiri tjedna. Neskodljivost je potvrdena i kod zdravih odraslih macaka tretiranih

3 puta u dvotjednim intervalima s do pet puta veCom dozom od preporucene.

Mogu se pojaviti blagi i prolazni neuroloski znakovi, kao $to su ataksija, dezorijentiranost, apatija i
dilatacija zjenice, sa spontanim oporavkom vec¢ slijedeci dan. U izoliranim slucajevima se moze
takoder primijetiti prolazno slinjenje i/ili povracanje, kako u macica tako i odraslih macaka.

Macke invadirane odraslim obli¢ima Dirofilaria immitis toleriraju bez ikakvih nuspojava izlozenost
dozi koja je tri puta veca od maksimalne (tj. do 9 puta veca od preporucene doze), svaka 4 tjedna,
3 tretmana.

4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: antiparazitici, insekticidi, avermektini, eprinomektin u kombinaciji.
ATC vet kod: QP54AA54

Veterinarsko medicinski proizvod je otopina za nakapavanje koja sadrzi insekticidne i akaricidne
djelatne tvari fipronil (adulticid) i (s)-metopren (ovicid i larvicid), u kombinaciji s endektocidima
eprinomektinom i cestocidom prazikvantelom, Sirokog spektra djelovanja protiv Zelu¢ano - crijevnih
oblica, plu¢nih vlasaca i trakavica, te obli¢a mokra¢nog mjehura.

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Fipronil je insekticid i akaricid koji pripada fenilpirazolskoj skupini. Fipronil i njegov metabolit
fipronil sulfon djeluju na ligandom regulirane kloridne kanale, posebno one s neurotransmiterom
gama-aminomaslacne kiseline (GABA), kao i neosjetljive i osjetljive kanale glutamat-usmjernika
(Glu, jedinstven kod beskraljesnjaka liganda-usmjernika kloridnog kanala), ¢ime se blokira pre-i post-
sinapticki prijenos kloridnih iona kroz stanicne membrane. To rezultira nekontroliranom aktivnoscu
sredi$njeg ziv¢anog sustava i uginuéa kukaca ili grinja.
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(S)-metopren je regulator rasta kukaca (IGR) iz skupine spojeva poznatih kao analozi juvenilnog
hormona koji inhibiraju razvoj nezrelih stadija kukaca. Ovaj spoj oponasa djelovanje juvenilnog
hormona i uzrokuje nepravilan razvoj i smrt razvojnih faza buha. Na Zivotinjama ovicidna aktivnost
(S)-metoprena ocituje se izravnim prodiranjem kroz ovojnicu novoizleglih jaja ili apsorpcijom kroz
kutikulu odraslih buha. (S)-metopren ucinkovito prekida razvoj kukuljice i li¢inke, te sprecava
nagomilavanje nezrelih stadija buha u okoliSu.

Eprinomektin je endektocid iz skupine makrocikli¢kih laktona . VeZe se selektivno i s visokim
afinitetom za glutamatom regulirane kloridne kanale unutar ziv¢anih ili miSi¢nih stanica
beskraljeznjaka. To dovodi do povecanja propusnosti stanicne membrane za kloridne ione S
hiperpolarizacijom stanica zivaca i misica, rezultirajuci paralizom i uginu¢em parazita. Spektar
ucinkovitosti eprinomektina u macaka pokriva Zelu¢ano-crijevne i ekstraintestinalne oblice.

Prazikvantel je sinteticki izokinolin-pirazinski derivat s aktivno$c¢u protiv crijevnih trakavica.
Prazikvantel se brzo adsorbira preko povrSine parazita i utje¢e na propusnost membrane trakavice,
utjece na divalentne kationske tokove, osobito na homeostazu kalcijevih iona, §to dovodi do brzih
miSi¢nih kontrakcija i vakuolizacije. Isto rezultira teSkim oSte¢enjem stjenke parazita, kontrakcije i
paralize, poremecaja metabolizma i na kraju uginu¢em parazita i njegovog izbacivanja. Raspadnuti i
djelomicno probavljeni dijelovi parazita se mogu povremeno vidjeti u izmetu.

5.2  Farmakokineticki podaci

Ektoparaziticidno djelovanje fipronila i (S)-metoprena posljedica je izravnog dodira s ektoparazitima,
a ne sustavne izloZenosti. U prvim danima nakon lokalne aplikacije proizvoda dokazana je aktivnost u
raznim podrué¢jima ukljuéujuci podrucje repa, Sto govori u prilog izvrsne distribucije s mjesta primjene
(izmedu glave i lopatica).

Fipronil sulfon, kao proizvod fotodegradacije fipronila se takoder nalazi na dlaci. Koncentracije
fipronila, fipronil sulfona i (S)-metoprena padaju s vremenom, ali se mogu dokazati jo§ najmanje

42 dana nakon primjene. Lokalna primjena s dodatnom moguc¢om izloZzeno$¢u preko usta (lizanje),
dovodi do djelomicne sustavne izloZenosti koja se smanjuje tijekom vremena. Vrhunac koncentracije u
plazmi apsorbiranog fipronila i (S)-metoprena postize se unutar 8 do 9 sati. Za razliku od drugih vrsta,
fipronil sulfon se u macki ne stvara. Fipronil se uglavnom nepromijenjen izlu¢uje izmetom.
(S)-metopren, jednom apsorbiran se vrlo brzo metabolizira i eliminira.

Eprinomektin i prazikvantel djeluju sustavno uz maksimalnu koncentraciju u plazmi u roku od 48 sati
1 6 sati nakon tretmana, odnosno postizanja maksimalne koncentracije (Cmax) od 20,1 ng/ml za
eprinomektin i 157 ng/ml za prazikvantel.

Nakon $to se absorbira, eprinomektin se ¢vrsto veze za proteine plazme (> 99%), tesko se eliminira iz
krvi te izvrsno distribuira u tkivima. Metabolizam mu je ograni¢en, te se uglavnom eliminira
nepromijenjen u izmetu. Prazikvantel ima umjerenu distribuciju u tkivu, oko 64-84% prazikvantela je
vezano za proteine plazme. Prazikvantel prolazi jetreni metabolizam te se izlucuje bubrezima. Ove se
djelatne tvari metaboliziraju i polako eliminiraju iz plazme s prosje¢nim vremenom poluraspada od
4,75 dana za eprinomektin i 3,08 dana za prazikvantel.

In vitro testovi metabolizma i in vivo studije su pokazale da ne postoji farmakodinamic¢ka ili
farmakokineticka interakcija izmedu fipronila, (S)-metoprena, eprinomektina i prazikvantela.



6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

Glicerol formal

Dinatrijev edetat (E385)
Propil galat (E310)
Tiodipropionska kiselina
Dimetil izosorbid
Butilhidroksitoluen (E321)

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.
6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine za pakiranje s
0,3 ml.
Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine za pakiranje s
0,9 ml.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju

Cuvati aplikator u blister pakovanju radi zastite od svjetla.
Nekoristene aplikatore ¢uvati u neoSte¢enom blister pakovanju.
Otvorene aplikatore treba zbrinuti odmah.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Jedini¢ne doze aplikatora u obliku brizgalice (od Cistog silikoniziranog ciklickog olefinskog
kopolimera (HOO)) zatvorene s kapom polimera, koji sadrze 0,3 ml ili 0,9 ml proizvoda i smjestene u
pojedina¢nim plasti¢nim blisterima.

Kartonske kutije s 1, 3, 4 ili 15 aplikatora (0,3 ml svaki).
Kartonske kutije s 1, 3, 4, 6 ili 15 aplikatora (0,9 ml svaki).

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiven primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda treba se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

BROADLINE ili prazna ambalaza ne smije se odlagati u vodotokove zbog opasnosti za ribe i druge
vodene organizme.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA



8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/13/157/001-009

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 04/12/2013

Datum produljenja odobrenja: 24/09/2018

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.ceuropa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.


http://www.ema.europa.eu/

DODATAK 11
PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET
UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

I1ZVJESCE O MRL
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A.  PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodac¢a odgovornog za pusStanje serije u promet

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

Fancuska

B. UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Nije primjenjivo.
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DODATAK 111

OZNACAVANJE 1 UPUTA O VMP
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A. OZNACAVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kutija, veli¢ine pakovanja od 1, 3, 4, 6 ili 15 aplikatora

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

BROADLINE spot on otopina za macke < 2,5 kg
BROADLINE spot on otopina za macke 2,5 kg - 7,5 kg

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Po dozi:

Fipronil 249 mg
(S)-metopren 30,0 mg
Eprinomektin 1,20 mg
Prazikvantel 249 mg

Fipronil 74,7 mg
(S)-metopren 90,0 mg
Eprinomektin 3,60 mg
Prazikvantel 74,7 mg

‘ 3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za nakapavanje

4.  VELICINA PAKOVANJA

0,3 ml
3x0,3ml
4x0,3ml
15x 0,3 ml

0,9 ml
3x0,9ml
4x 0,9 ml
6x 0,9 ml
15x 0,9 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke

6. INDIKACIJA(E)

14



7. NACIN I PUT PRIMJENE

Spot-on otopina.
Vanjska primjena.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

_— y w0\ /’\/
~ N\ ,_

W

S

A

N

N N Nt N

| 8. KARENCLJA(E)

‘ 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.

10. ROK VALJANOSTI

EXP

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

Drzati nekoriSteni aplikator u neoste¢enom blister pakovanju.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13.  RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE,

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.
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15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ing;lheim/Rhein
NJEMACKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/13/157/001 0,3 ml
EU/2/13/157/002 3 x 0,3 ml
EU/2/13/157/003 4 x 0,3 ml
EU/2/13/157/008 15 x 0,3 ml
EU/2/13/157/004 0,9 ml
EU/2/13/157/005 3 x 0,9 ml
EU/2/13/157/006 4 x 0,9 ml
EU/2/13/157/007 6 x 0,9 ml
EU/2/13/157/009 15x 0,9 ml

17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Aplikator

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

BROADLINE

2. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

0,3 ml
0,9 ml

3. NACIN PRIMJENE

4.  KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo

5. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot

6. ROK VALJANOSTI

EXP
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA BLISTERIMA

Blister

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

BROADLINE spot-on otopina za macke < 2,5 kg
BROADLINE spot-on otopina za macke 2,5 do 7,5 kg

‘ 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

= Boehringer
lll 1ngelheim

‘ 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4, BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot

5. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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B. UPUTA O YMP
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UPUTA O VMP:
BROADLINE otopina za nakapavanje za macke < 2,5 kg
BROADLINE otopina za nakapavanje za macke 2,5 do 7,5 kg

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

FANCUSKA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

BROADLINE otopina za nakapavanje za macke < 2,5 kg

BROADLINE otopina za nakapavanje za macke 2,5 do 7,5 kg

i KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Svaki aplikator sadrzi jedini¢nu dozu u kolicini:

Volumen otopine Fipronil (S)-metopren | Eprinomektin | Prazikvantel
jedini¢ne doze (ml) (mg) (mg) (mQ) (mg)
Macke < 2,5 kg 0,3 249 30, 1,20 249
Macke 2,5 - 7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Pomocne tvari: butilhidroksitoluen (E321) 1 mg/ml.
Otopina za nakapavanje.

4, INDIKACIJE

Za macke invadirane ili u opasnosti od invazije razliitim trakavicama, obli¢ima i ektoparazitima.
Veterinarsko-medicinski proizvod je osobito indiciran kada su Zivotinje invadirane sa sve tri skupine
parazita.

Ektoparaziti

- Lijecenje i prevencija infestacije buhama (Ctenocephalides felis). Unistavanje buha u roku od
24 sata. Jedan tretman sprecava daljnju infestiranost tijekom najmanje mjesec dana.

- Prevencija kontaminacije nezrelim razvojnim oblicima buha (jaja, li¢inki i kukuljica buha) u
okolisu, tijekom razdoblja duzeg od mjesec dana.

- Proizvod se moze koristiti kako bi se sprijecio nastanak alergijskog dermatitisa uzrokovanog
buhama (FAD).

- LijeCenje i prevencija infestacije krpeljima (Ixodes ricinus). Unistavanje krpelja u roku od
48 sati. Jedna primjena sprjecava daljnju infestiranost tijekom razdoblja od 3 tjedna.

- Lijecenje macje Suge uzrokovane Sugarcem (Notoedres cati).
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Trakavice

- LijeCenje invazija trakavicama (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, odrasle trakavice Joyeuxiella pasqualei i odrasle trakavice Joyeuxiella
fuhrmanni).

Obli¢i

- LijeCenje invazije Zelu€ano crijevnim obli¢ima (L3 li¢inke, L4 li¢inke i odrasli obli¢i Toxocara
cati, odrasli obli¢i Toxascaris leonina, L4 li¢inke i odrasli obli¢i Ancylostoma tubaeforme i
Ancylostoma ceylanicum, i odrasli obli¢i Ancylostoma brazilienze).

- LijeCenje invazije macjim plu¢nim obli¢ima (L3 li¢inke, L4 li¢inke i odrasli obli¢i
Aelurostrongylus abstrusus, L4 li¢inke i odrasli obli¢i Troglostrongylus brevior).

- LijeCenje invazije oblica mokra¢nog mjehura (Capillaria plica).

- Prevencija dirofilarioze (mikrofilarije Dirofilaria immitis) tijekom mjesec dana.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne koristiti u bolesnih ili zivotinja u rekonvalescenciji.
Ne koristiti u kunica.
Ne koristiti u slucajevima preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

6. NUSPOJAVE

Privremena slijepljenost dlake ili dlaka koja strsi te blage i prolazne kozZne reakcije na mjestu
aplikacije (svrbez, gubitak dlake) ¢esto su primije¢ene na mjestu primjene u klini¢kim ispitivanjima.

Privremeno obilno slinjenje ¢esto je primije¢eno nakon lizanja mjesta aplikacije nakon tretiranja
zivotinje u klinickim studijima.

Probavni i/ili neuroloski poremecaji moguci su nakon slu¢ajnog peroralnog unosa veterinarsko-
medicinskog proizvoda. (vidjeti odjeljak ,,Posebne mjere opreza prilikom primjene na

zivotinjama“ pod odjeljkom POSEBNA UPOZORENJA). Prolazna sljepoca ili oslabljen vid
primijeceni su u vrlo rijetkim slu¢ajevima pracenjem neskodljivosti nakon stavljanja lijeka u promet.

Odgovarajuce simptomatsko lijeCenje moze biti potrebno ako svi znakovi spontano ne produ u roku od
24 sata. Pravilna primjena ¢e smanjiti pojavu takvih nuspojava (vidjeti odjeljak Doziranje za svaku
ciljnu vrstu Zivotinja, nacin i put primjene).

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e)

- Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1, ali manje od 10 zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljuéujuci izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one nuspojave koje nisu opisane u uputi o VMP ili ako
mislite da proizvod nije djelovao, molimo obavijestite svog veterinara.

1. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke
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8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT PRIMJENE

Za lokalnu primjenu na kozi: za nakapavanje (spot-on).

Preporuc¢ene minimalne doze 10 mg/kg tjelesne tezine za fipronil, 12 mg/kg za (S)-metopren,

0,5 mg/kg za eprinomektin i 10 mg/kg za prazikvantel. Odaberite veli¢inu aplikatora (ili kombinaciju
aplikatora, za macke > 7,5 kg), prilagodenu teZini macke.

Uporaba veterinarsko-medicinskog proizvoda treba biti isklju¢ivo bazirana na potvrdenoj mjesovitoj
invaziji ili zna¢ajnom riziku od invazije ektoparazitima i obli¢cima (ukljuéujuéi prevenciju
dirofilarioze) te u slucaju kada je istovremeno indiciran tretman protiv trakavica. U sluc¢ajevima kada
nema opasnosti od mjeSovitih invazija, potrebno je koristiti antiparazitike uzeg ciljanog spektra
djelovanja.

Odluku o propisivanju treba uskladiti s individualnim potrebama macke, temeljenu na klini¢koj slici,
nacinu zivota i lokalnoj epidemioloskoj situaciji (ukljucujuéi zoonotski rizik, ukoliko je bitno)
isklju¢ivo u cilju rjeSavanja mjeSovitih infestacija/rizika od infestacija.

Rezim primjene na jednoj Zivotinji se ne smije koristi za druge Zivotinje bez veterinarskog misljenja.

Prevencija dirofilarioze (Dirofilaria immitis) treba poceti unutar mjesec dana nakon prve ocekivane
izlozenosti komarcima.

U slucaju lijecenja invazije plu¢nim obli¢ima Aelurostrongylus abstrusus preporuca se ponovna
aplikacija mjesec dana nakon inicijalne aplikacije ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Koristiti aplikator veli¢ine prilagodene tezini macke.

- Koristiti Skare za rezanje blistera uz tockastu liniju, a zatim odvojiti poklopac.

- Ukloniti aplikator iz pakovanja i drzati ga uspravno.

- Kratkotrajno povu¢i, okrenuti i maknuti poklopac.

- Dlaku na srednjem podrucju vrata, izmedu baze lubanje i lopatica rasiriti dok koza ne bude
vidljiva.

- Staviti vrh aplikatora na koZu i nanijeti cijeli sadrzaj izravno na kozu na jednom mjestu.

- Ovaj proizvod treba primijeniti na suhu kozu, na mjesto s kojeg ga macka ne moze polizati. U
dugodlakih pasmina, posebnu pozornost treba posvetiti primjeni proizvoda na kozu, a ne na
dlaku ¢ime se osiguravala optimalna u¢inkovitost.

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

Aplikator Cuvati u originalnom blisteru radi zastite od svijetla.

Cuvati nekoristeni aplikator u neoste¢enom blister pakovanju.

Otvorene aplikatore treba zbrinuti odmabh.

Ne Koristiti veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznac¢enog na kutiji
poslije EXP.
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12. POSEBNA UPOZORENJA

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta:
Sprijeciti medusobno lizanje Zivotinja neposredno nakon aplikacije.

Nakon aplikacije, krpelji ¢e uginuti unutar 48 sati po infestaciji, bez moguénosti konzumiranja krvnog
obroka. Kako je moguca pojedinacna infestacija krpeljima i nakon primjene, ne moZze se u potpunosti
iskljuciti prijenos zaraznih bolesti.

Iako utjecaj Samponiranja ili uranjanja u vodu nije ispitan, isto bi trebalo izbjegavati. Kratkotrajni
doticaj zivotinje s vodom tijekom mjesec dana od primjene nece utjecati na uc¢inkovitost proizvoda.
Medutim, kao mjera predostroznosti, nije preporucljivo kupati zivotinje unutar 2 dana nakon
aplikacije.

Otpornost parazita na bilo koju skupinu antiparazitika se moZze razviti nakon ¢este uporabe proizvoda
iste skupine. Epidemioloske podatke o trenutnoj osjetljivosti ciljnih vrsta treba uzeti u obzir kako bi se
smanjila moguc¢nost pojave rezistencije u buducnosti.

Kod nekih macaka infestacija Sugarcem Notoedres cati moze biti ozbiljna ili se moze zakomplicirati
bakterijskom infekcijom. U takvim ozbiljnim slucajevima dodatno lije¢enje mozZe biti potrebno.
Macke u endemskim podruc¢jima s dirofilariozom, ili one koje su putovale u endemska podrucja, mogu
biti invadirane odraslim dirofilarijima. lako se veterinarsko-medicinski proizvod moze sigurno
primijeniti na mackama, invadiranima odraslim dirofilarijama, ne postoje dokazi o ljekovitom uc¢inku.
Stoga se preporucuje da se sve macke u dobi od 6 mjeseci ili starije, a Zive u endemskim podrucjima
za dirofilariozu, testiraju na prisustvo odraslih oblika Dirofilaria immitis prije nego $to se primjeni
veterinarsko-medicinski proizvod.

Neke macke s o¢iglednom Joyeuxiella spp. invazijom mogu nositi veliki udio juvenilnih trakavica
koje nisu osjetljive na ovaj veterinarsko-medicinski proizvod, stoga se preporucuje naknadno lije¢enje
u slucaju takvih invazija.

Kako bi se smanjila reinfestacija novim buhama preporuca se ovaj veterinarsko medicinski proizvod
primijeniti svim mac¢kama u domacinstvu . Druge Zivotinje koje Zive u domacinstvu takoder treba
zastiti odgovaraju¢im proizvodom.

Svi razvojni stadiji buha mogu se naci u kosari i lezaju macke te na mjestima gdje se macka zadrzava i
odmara poput tepiha i namjestaja. U slucaju masovne infestacije buhama i na pocetku provodenja
mjera kontrole navedena mjesta u Zivotnom prostoru macke treba tretirati odgovaraju¢im sredstvom i
treba ih redovito usisavati.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:
Iskljuéivo primijeniti na kozu. Ne smije se ubrizgavati, davati na usta ili primijeniti na bilo koji drugi
nacin. Izbjegavati dodir s o¢ima macke.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod bitno je primijeniti na kozu, na mjestu s kojeg ga macka ne
moze polizati: na vratu i izmedu lopatica. Treba sprijeciti Zivotinje da se medusobno lizu.

Peroralni unos ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda prema provedenim studijama ¢esto i manje
Cesto za posljedicu ima povracéanje, pojacano slinjenje i/ili prolazne neuroloske znakove poput
ataksije, gubitka orijentacije, apatije i dilatacije zjenica. Nakon pocetka stavljanja proizvoda u promet
vrlo rijetko je prijavljen tremor misi¢a . Navedeni znakovi spontano prolaze u roku od 24 sata. Vrlo
rijetko moze biti potrebno odgovarajuce simptomatsko lijeenje.

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije ispitana u intervalu kra¢em od 2 tjedna ili u
macica laksih od 0,6 kg i/ili mladih od 7 tjedana. Proizvod nije namjenjen za tretiranje macica s
tjelesnom tezinom manjom od 0,6 kg i/ili ispod 7 tjedana starosti.
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Veterinarsko medicinski proizvod nije namijenjen psima. Neke pasmine pasa su osobito osjetljive na
makrocikli¢ke laktone koji mogu dovesti do simptoma neurotoksi¢nosti. Izbjegavati peroralnu
primjenu u pasa, posebno u Skotskih ovcara (Koli), staroengleskih ovcara i srodnih pasmina ili
njihovih krizanaca.

Posebne mjere koje treba poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Nositi rukavice tijekom primjene- veterinarsko-medicinskog proizvoda. Oprati ruke odmah nakon
koristenja.

Izbjegavajte dodir prstiju sa sadrzajem aplikatora. Pri slu¢ajnom izlijevanju kozu treba smjesta isprati
vodom i sapunom. U slucaju dodira s o€ima, iste pazljivo isprati vodom. Proizvod moze izazvati
laganu iritaciju sluznice i oka. Ako nadraZenost oka ne prestane ili se pojave ve¢ navedene nuspojave,
treba potraziti savjet lije¢nika i pokazati mu uputu o VMP ili etiketa.

Ograniciti dodir s tretiranim zivotinjama dok se mjesto primjene ne osusi. Djeci se ne smije dozvoliti
da se igraju s tretiranim Zivotinjama tijekom tog razdoblja.
Nedavno lijeene Zivotinje ne smiju spavati s vlasnicima, osobito djecom.

Osobe s poznatom preosjetljivos¢u na fipronil, (S)-metopren, eprinomektin, prazikvantel ili na bilo
koju pomo¢nu tvar trebale bi izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Graviditet 1 laktacija:

Neskodljivost veterinarsko medicinskog proizvoda nije utvrdena tijekom graviditeta i laktacije.
Laboratorijskim ispitivanjima provedenima na Stakorima i kuni¢ima nije dokazan teratogeni,
fetotoksicni ili maternotoksicni ucinak. Veterinar propisuje VMP s obzirom na procjenu odnosa
koristi/rizika.

Predoziranje (simptomi):

Neskodljivost je dokazana u uvjetima pet puta vece izlozenosti od maksimalne doze (tj. do 15 puta u
odnosu na preporuc¢ene doze) u zdravih maci¢a u dobi od 7 tjedana i starijih macaka tretiranih do

6 puta u intervalima od Cetiri tjedna. Neskodljivost je potvrdena i kod zdravih odraslih macaka
tretiranih 3 puta u dvotjednim intervalima s pet puta ve¢om dozom od preporucene.

Mogu se pojaviti blagi i prolazni neuroloski znakovi, kao §to su ataksija, dezorijentiranost, apatija i
dilatacija zjenice, sa spontanim oporavkom ve¢ slijedeci dan — vidi odjeljak NUSPOJAVE

Macke invadirane odraslim obli¢ima Dirofilaria immitis toleriraju bez ikakvih nuspojava izlozenost
dozi koja je tri puta veca od maksimalne (tj. do 9 puta vec¢a od preporucene doze) svaka 4 tjedna, 3
tretmana.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO POSTOJE

BROADLINE ili prazna ambalaza ne smiju se odlagati u vodotokove zbog opasnosti za ribe i1 druge
vodene organizme.

Pitajte vaseg veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu potrebni. Te
mjere pomazu u zastiti okolisa.
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14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

DD/MM/GGGG

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.ew/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Ehinokokoza predstavlja opasnost za ljude i prijavljuje se Svjetskoj organizaciji za zdravlje Zivotinja
(OIE).

Kartonska kutija s 1, 3, 4, ili 15 aplikatora, s jedinicnom dozom od 0,3 ml svaki.
Kartonska kutija s 1, 3, 4, 6 ili 15 aplikatora, s jedini¢cnom dozom od 0,9 ml svaki.

Sve veli¢ine pakovanja ne moraju biti u prometu.
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