PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Lécivé latky:
BRAVECTO CombiUNO Fluralanerum (mg) Milbemycinoximum

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

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro iFadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Pfirodni hovézi ptichut’

Sacharosa

Kukufi¢ny skrob

Natrium-lauryl-sulfat

Monohydrat dinatrium-embonatu

Sodna sul karboxymethylskrobu (typ A)

Aspartam

0,75mg (1,27-2,5kg) 6 mg (> 10-20kg)

Butylhydroxytoluen (E 321) 1,5 mg (> 2,5-5 kg) 12 mg (> 20-40 kg)
3 mg (> 5-10kg) 18 mg (> 4060 kg)

Monohydrat kyseliny citronové

Glycerol

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem

Makrogol 3350

Svétle hnéda az tmaveé hnéda zvykaci tableta. Mohou byt patrné mramorovani nebo skvrny (nebo
oboji).



3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Pro psy se smiSenym parazitarnim napadenim klistaty nebo blechami, gastrointestinalnimi hlisticemi,
plicnivkami a/nebo srdecnimi dirofilariemi nebo s rizikem takového napadeni. Veterinarni 1é¢ivy
ptipravek je indikovan vyhradné v piipadech, kdy je soucasné indikovano pouziti proti klistatim nebo
blecham a gastrointestinalnim hlisticim. Veterinarni 1é¢ivy pripravek je také soucasné ucinny pti
prevenci srde¢ni dirofilaridzy a angiostrongylozy.

Lécba infestace klistaty a blechami u pst s okamzZitym a trvalym usmrcujicim uc¢inkem na blechy
(Ctenocephalides felis a C. canis) a okamzitym a trvalym usmrcujicim uc¢inkem na klist'ata
(Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, 1. vicinus a Rhipicephalus sanguineus) po dobu 1 mésice.

Veterinarni 1éCivy ptipravek miize byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie blesi alergické dermatitidy
(FAD).

SniZeni rizika infekce Babesia canis canis prenasenou klistétem D. reticulatus po dobu 1 mésice.
U¢inek je neptimy, vznikajici plisobenim pfipravku na pienasece.

Snizeni rizika infekce Dipylidium caninum ptenaSenou blechou C. felis po dobu 1 mésice. Ucinek je
nepiimy, vznikajici ptisobenim piipravku na pfenasece.

Lécba infekei gastrointestinalnimi hlisticemi nésledujicich druhi: Skrkavky (juvenilni stadia (L5) a
dospélci Toxocara canis a dospélci Toxascaris leonina), méchovcei (juvenilni stadia (L5) a dospélci
Ancylostoma caninum) a tenkohlavci (dospélci Trichuris vulpis).

Prevence onemocnéni srde¢ni dirofilariézou (Dirofilaria immitis).

Prevence angiostrongyl6zy (snizenim trovné infekce juvenilnimi stadii (L5) a dospélci
Angiostrongylus vasorum) s mésicnim podévanim.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nelze zcela vyloucit riziko pfenosu onemocnéni prendSenych parazity (véetné B. canis canis a D.
caninum), protoze parazité musi zacit sat na hostiteli, aby byli vystaveni u¢inku fluralaneru.

Psi v oblastech endemického vyskytu srdecni dirofilariozy (nebo ti, ktefi do endemickych oblasti
cestovali) mohou byt infikovani dospélci srdecnich dirofilarii. Nebyl prokazan terapeuticky ucinek proti
dospélcim Dirofilaria immitis. Proto se v souladu se spravnou veterinarni praxi doporucuje, aby
vSechna zvifata ve véku 6 mésict a vice, Zijici v oblastech, kde se vyskytuje pfenasec, nebo ta, ktera do
nich cestovala, byla pfed zah4jenim preventivniho pouzivani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku vySetiena
na pritomnost dospé€lct srde¢nich dirofilarii.

Pti 1é¢bé infekei gastrointestinalnimi hlisticemi by mél predepisujici veterinarni 1ékar posoudit potiebu
a Cetnost opakovani 1éCby, jakoz i volbu 1écby (pfipravek obsahujici jednu léCivou latku nebo
kombinovany).



Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muize zvysit
selek¢énim tlakem rezistenci a vést ke snizeni ti¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku by mélo byt pro kazdé jednotlivé zvite zalozeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené
zatéze nebo rizika napadeni zohlediujiciho dostupné epidemiologické udaje.

Pokud neexistuje riziko koinfekce ektoparazity a endoparazity, mél by byt pouzit ptipravek s izkym
spektrem.

Mc¢la by byt zvazena moznost, Ze ostatni zvifata ve stejné domacnosti mohou byt zdrojem opétovné
infekce klistaty, blechami nebo gastrointestinalnimi hlisticemi, a v ptipad¢ potfeby je osetfit vhodnym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhu zvifat:
Obezietné pouzivejte u psi s jiz existujici epilepsii.

Vzhledem k absenci dostupnych idajt by 1écba sténat mladsich 8 tydnii a/nebo psi s Zivou hmotnosti
niz8i nez 1,27 kg méla byt zaloZena na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym
veterinarnim Iékafem.

U pst (MDRI1-/-) byla bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku zkoumana po opakovaném
mesiénim podavani v laboratorni studii. Doporu¢ena davka by méla byt pfisné dodrZzovana u pst s
mutaci MDR1 (-/-) s nefunkénim P-glykoproteinem, mezi které mohou patfit kolie a pfibuzna plemena,
ale nemusi se nutn¢ vztahovat jenom na né. Viz také bod 3.10 ,,Pfiznaky pfedavkovani (a kde je
relevantni, prvni pomoc a antidota)“.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek by nemél byt podavan v intervalech kratSich nez 1 mésic, protoze
bezpecnost nebyla v kratsich intervalech testovana.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:
Lidé se znamou ptecitlivélosti na kteroukoli [é¢ivou nebo pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

Tento veterinarni 1€Civy pripravek je po poziti Skodlivy. Uchovavejte v ptivodnim obalu az do pouZziti,
aby déti nem¢ly ptimy pfistup k veterinarnimu l1é¢ivému ptipravku. V ptipadé nahodného poziti
vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékari.

Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize drazdit o¢i. Vyhnéte se kontaktu s o€ima. V pfipad¢ kontaktu
s o¢ima vyplachnéte oci ihned diikladné vodou.

Ihned po pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku si dikladné umyjte ruce mydlem a vodou.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Casté Zvraceni !

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

M¢éng Casté Prijem!, hypesalivace!, daveni!,




(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych zvifat): | Letargie?, snizena chut’ k p¥ijmu potravy?

Vzacné Krev v trusu!

(1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych
zvitat):

Velmi vzacné Svalovy ties, ataxie, kfece®

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni):

' Obvykle vymizi do 1 dne.

2 Obvykle vymizi do 2 dni.

3 Mohou byt vazné.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prosttednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti, laktace
nebo u psi urcenych k chovu.

Bfezost a laktace:
Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

Plodnost:
Pouziti neni doporuc¢ovano u chovnych zvifat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Bylo prokazano, ze makrocyklické laktony v¢etné moxidektinu jsou substraty pro P-glykoprotein.
Proto by béhem 1écby veterinarnim lécivym piipravkem mély byt jiné pfipravky, které jsou substraty
nebo inhibitory P-glykoproteinu (napft. cyklosporin, digoxin, doxorubicin, ketokonazol, spinosad)
pouzivany soucasné pouze na zaklade zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym
veterinarnim Iékafem.

Fluralaner se silné€ vaze na plazmatické bilkoviny a mlize soutézit s jinymi 1é¢ivymi latkami se silnou
vazbou, jako jsou nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) a kumarinovy derivat warfarin. Inkubace
fluralaneru v pfitomnosti karprofenu nebo warfarinu v plazmé psti pfi maximalnich ocekévanych

plazmatickych koncentracich nesnizila vazbu fluralaneru, karprofenu nebo warfarinu na proteiny.

Béhem klinického testovani v terénu nebyly pozorovany zadné interakce mezi veterinarnim 1é€ivym
ptipravkem a bézné pouzivanymi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

3.9 Cesty podani a davkovani
Pro peroralni podani.
Davka:

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by mél byt podavan peroralné v davce 10-20 mg/kg fluralaneru a 0,75—
1,5 mg/kg milbemycinoximu, jak je uvedeno v nasledujici tabulce:



Tiva Pocet a sila Zvykacich tablet BRAVECTO CombiUNO, které maji byt podany
hmotnost 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg/ 400 mg/ 600 mg/
psa (kg) 1,875 mg 3,75 mg 7,5 mg 15 mg 30 mg 45 mg

1,27-2,5 1

>2.5-5 1

>5-10 1

>10-20 1

>20-40 1

> 40-60 1

Zvykaci tableta se nesmi lamat ani délit.

U psti nad 60 kg by mély byt pouzity vhodné kombinace Zvykacich tablet.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Poddavkovani by mohlo mit za nasledek neucinné pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

Zpusob podani:
Veterinarni 1é¢ivy pripravek podavejte v dobé krmeni nebo priblizné v dobé krmeni.

Veterinarni [é¢ivy piipravek je ochucena zvykaci tableta. Tablety mohou byt psovi podany s krmivem
nebo podany piimo do tlamy. Psa je tfeba béhem podavani pozorovat, aby se potvrdilo, Ze spolknul
celou tabletu.

Lécebny plan:

V ptipadé napadeni klistaty, blechami, gastrointestinalnimi hlisticemi, srde¢nimi dirofilariemi a
plicnivkami by potieba a frekvence opakovani 1écby méla vychazet z doporuceni veterinarniho Iékate
a méla by zohlednovat mistni epizootologickou situaci a Zivotni styl zvifete.

Klistata a blechy:
Pro optimélni 1écbu a potlaceni napadeni blechami a klistaty by mél byt veterinarni 1éCivy piipravek
podavan v intervalech 1 mésice.

Gastrointestinalni hlistice:
Pti souCasné 1é¢bé infekci gastrointestinalnimi hlisticemi by méla byt podéana jedna davka piipravku.
V piipadé poteby lze psy prelécit v intervalech 1 mésice.

Srdecni dirofilarie:

Veterinarni 1éCivy pripravek usmrcuje larvy Dirofilaria immitis az do jednoho mésice po jejich
pfenosu. Proto by mél byt veterinarni 1éCivy ptipravek podavan v pravidelnych mési¢nich intervalech
v pritbéhu roku, kdy jsou prenaseci (komati) aktivni. Podadvani by mélo zacit v mésici nasledujicim po
prvni ofekavané expozici vektorim a mélo by pokracovat do 1 mésice po posledni expozici vektoriim.

Psi v oblastech s endemickym vyskytem srdecnich dirofilarii nebo psi, ktefi cestovali do endemickych
oblasti, mohou byt infikovani dospélci srdecnich dirofilarii. Proto pied podanim veterinarniho
1é¢ivého pripravku pro soucasnou prevenci infekce dospélci D. immitis je tfeba vzit v ivahu
doporuceni uvedené v bod¢ 3.4.

Plicnivky:
V endemickych oblastech snizi mési¢ni podavani veterinarniho 1é¢ivého piripravku troven infekce
juvenilnimi stadii (L5) a dospélci Angiostrongylus vasorum v srdci a plicich.

Doporucuje se pokracovat v prevenci plicni Cervivosti alespont 4 mésice po posledni expozici
slimaktim a plzim. Ohledné optimélni doby pro zahdjeni 1éCby timto veterindrnim 1é¢ivym
pripravkem se porad’te s veterinarnim lékafem.



3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nebyly pozorovany zadné nezadouci G€inky po peroralnim podani §ténatim ve véku 56 az 58 dnti o
hmotnosti 1,4 az 1,8 kg, ktera byla 7krat pfedavkovana az Snasobkem maximalni doporuc¢ené davky
(20 mg fluralaneru + 1,5 mg milbemycinoximu, 60 mg fluralaneru + 4,5 mg milbemycinoximu a 100
mg fluralaneru + 7,5 mg milbemycinoximu/kg z. hm).

V laboratorni studii byl veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavan 3krat mesi¢né ve 1, 3 a Snasobku
maximalni doporucené davky pstim s deficitnim proteinem mnohocetné 1ékové rezistence 1 (MDR1-/-
). Po opakovaném podéni 3 a Snasobku maximalni doporucené davky, se vétsinou béhem 24 hodin
objevily ataxie a zvraceni. Celkové byl veterinarni 1éCivy piipravek po peroralnim podani u psu s
MDR1-/- tolerovan.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravkii, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATC vet kod: QP54ABS51
4.2 Farmakodynamika

Fluralaner
Fluralaner je akaricid a insekticid. Pusobi proti klistatim (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus,
I ricinus a Rhipicephalus sanguineus), blecham (Ctenocephalides canis a C. felis) u psi.

Nastup ucinku je do 12 hodin u blech (C. felis) a 24 hodin po pfisati u klist'at R. sanguineus a 24 hodin
u klistat D. reticulatus.

Fluralaner snizuje riziko infekce Babesia canis canis ptenasené klistétem D. reticulatus diky usmrceni
klistéte jesté pred pfenosem onemocnéni.

Fluralaner snizuje riziko infekce Dipylidium caninum pienasené blechou C. felis diky usmrceni blechy
jesté pred prenosem onemocnéni.

Fluralaner ma vysokou u¢innost proti klistatim a blecham, které jej ptijimaji pfi sani, tj. ptisobi
systémové na cilové parazity.

Fluralaner je silny inhibitor ¢asti nervového systému ¢lenovct, kde plisobi antagonisticky na ligandem
fizené chloridové kanaly (GABA- receptor a glutamatovy receptor).

Pti molekularnich cilenych studiich provadénych na GABA-receptorech blech a much nebyl fluralaner
ovliviiovén rezistenci k dieldrinu.

V in vitro biologickych studiich neni fluralaner ovlivnén prokazanou terénni rezistenci vici amidinim
(kliste), organofosfatim (kliste, roztoc€), cyklodientim (klisté, blecha, moucha), makrocyklickym
laktonim (,,moiska ves*), fenylpyrazolim (kliste, blecha), benzofenyl-mocovinam (kliste),
pyretroidim (klisté, roztoc) a karbamatim (klisté, roztoc).



Blechy nov¢ napadajici psa jsou usmrceny jesté piedtim, nez zacnou klast Zivotaschopna vajicka.

In vitro studie rovnéz prokazala, Ze k zastaveni produkce Zivotaschopnych vajicek blechami postacuji
velmi nizké koncentrace fluralaneru. Mési¢ni pouzivani piipravku prerusuje zivotni cyklus blech a
diky rychlému nastupu G¢inku a dlouhotrvajici a¢innosti proti dosp€lclim blech na zvifeti a absenci
kladeni Zivotaschopnych vaji¢ek je zabranéno novému zamoteni. Tento piipravek piispiva k potlaceni
blesi populace v prostfedi, ve kterém se oSeteni psi pohybuji.

Milbemycinoxim:

Milbemycinoxim je systémové aktivni makrocyklicky lakton piivodné izolovany z fermentace
Streptomyces hygroscopius aureolacrimosus a nedavno ze Streptomyces bingchenggensis, ktery
obsahuje dva hlavni faktory, A3 a A4.

Milbemycinoxim je antiparazitarni endektocid ptisobici na neurotransmisi bezobratlych
hyperpolarizaci nervosvalové membrany. Zvysuje propustnost membran hlistic a hmyzu pro
chloridové ionty prostfednictvim glutamatem tizenych chloridovych iontovych kanali. To vede k
ochabujici paralyze a thynu parazita.

Milbemycinoxim je ucinny proti roztoctim, larvalnim stadiim a dospélcim hlistic (4. caninum, T.
canis, T. vulpis a T. leonina), jakoZz i larvam (L3/L4) Dirofilaria immitis a juvenilnim stadiim (L5)
Angiostrongylus vasorum.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani jsou fluralaner a milbemycinoxim snadno absorbovany a dosahuji
individualnich maximalnich plazmatickych koncentraci mezi ~1 a 7 dny respektive mezi 1 a 6
hodinami po podani. Fluralaner je kvantifikovatelny az do posledniho ¢asového bodu odbéru vzorkd,
71 dni po podani davky, tzn. hladiny fluralaneru v plazmé psa klesaji pomalu, zatimco hladiny
milbemycinoximu klesaji v plazmeé pst pomémé rychle a jsou kvantifikovatelné az 8 az 16 dnti po
podani. Biologicka dostupnost po peroralnim podani fluralaneru je mezi 47,4 a 55,1 %, zatimco
biologicka dostupnost milbemycinoximu je mirné vys$si mezi 66,5 a 75,6 %. Fluralaner a
milbemycinoxim maji relativné velky distribu¢ni objem (1,4 az 2,0 ml/kg Zivé hmotnosti pro
fluralaner, 20 az 31 a 3,4 az 5,1 ml/kg zivé hmotnosti, pro milbemycinoxim A3 a A4, v tomto poradi),
nizkou systémovou clearance doprovazenou relativné dlouhym biologickym polocasem eliminace
(priblizné 11 dni) pro fluralaner, relativné dlouhym biologickym polo¢asem eliminace pro
milbemycinoxim (ptiblizné€ 19 hodin pro A3 a 37 hodin pro A4) v rozmezi klinicky pouzivanych
davek, ¢imz se prokdzaly pfetrvavajici ucinky u psa béhem zamyslenych intervala 1é€cby. Fluralaner a
milbemycinoxim se vylucuji hlavné trusem.

U fluralaneru byla po opakovaném mési¢nim podavani pozorovana kumulace. Viz bod 3.10.

Farmakokinetické profily fluralaneru a milbemycinoximu nejsou ovlivnény soucasnym podavanim.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.



5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
PVC-oPA-hlinik-oPA-PVC foliovy blistr uzavieny vickem z PET-hlinikové folie.
Kazdy blistr obsahuje jednu zZvykaci tabletu.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 1 blistr s 1 zvykaci tabletou.
Kartonova krabicka obsahujici 3 blistry po 1 zvykaci tableté.
Kartonova krabi¢ka obsahujici 6 blistrti po 1 zvykaci tableté.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe fluralaner a moxidektin
mohou byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/25/350/001-018

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

30/07/2025.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

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

3.  VELIKOST BALENI

1 zvykaci tableta
3 zvykaci tablety
6 zvykacich tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Peroralni podani

7. OCHRANNE LHUTY

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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9. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CISLA

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

115. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
BLISTR

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BRAVECTO CombiUNO

¢ \

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

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

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

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

A Slozeni

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Lécivé latky:
BRAVECTO CombiUNO Fluralanerum (mg) Milbemycinoximum

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

Pomocné latky:

BRAVECTO CombiUNO zvykaci [Butylhydroxytoluen
tablety pro psy (E 321) (mg)
1,27-2,5 kg 0,75

2,5-5 kg 1,5

5-10 kg 3

10-20 kg 6

2040 kg 12

40-60 kg 18

Svétle hnéda az tmaveé hnéda zvykaci tableta. Mohou byt patrné mramorovani nebo skvrny (nebo
oboji).

3. Cilové druhy zviiat

Psi.

¢

4. Indikace pro pouziti

Pro psy se smiSenym parazitarnim napadenim klist'aty nebo blechami, gastrointestinalnimi hlisticemi,
plicnivkami a/nebo srde¢nimi dirofilariemi nebo s rizikem takového napadeni. Veterinarni 1éCivy

17



piipravek je indikovan vyhradné v piipadech, kdy je soucasné indikovano pouziti proti klistatim nebo
blecham a gastrointestinalnim hlisticim. Veterinarni 1éCivy pripravek je také soucasné u¢inny pii
prevenci srde¢ni dirofilaridzy a angiostrongylozy.

Lécba infestace klist'aty a blechami u psti s okamzitym a trvalym usmrcujicim u¢inkem na blechy
(Ctenocephalides felis a C. canis) a okamzitym a trvalym usmrcujicim uc¢inkem na klist'ata
(Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, 1. ricinus a Rhipicephalus sanguineus) po dobu 1 mésice.

Veterinarni 1éCivy ptipravek miiZze byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie blesi alergické dermatitidy
(FAD).

SniZeni rizika infekce Babesia canis canis prenasenou klistétem D. reticulatus po dobu 1 mésice.
Uc¢inek je nepiimy, vznikajici pisobenim ptipravku na pfenasece.

SniZeni rizika infekce Dipylidium caninum pienasenou blechou C. felis po dobu 1 mésice. U¢inek je
nepiimy, vznikajici ptisobenim pfipravku na pfenasece.

Lécba infekei gastrointestinalnimi hlisticemi nasledujicich druhti: Skrkavky (juvenilni stadia (L5) a
dospélci Toxocara canis a dospélci Toxascaris leonina), méchovcei (juvenilni stadia (L5) a dospélci
Ancylostoma caninum) a tenkohlavci (dospélci Trichuris vulpis).

Prevence onemocnéni srde¢ni dirofilariozou (Dirofilaria immitis).

Prevence angiostrongyl6zy (snizenim trovné infekce juvenilnimi stadii (L5) a dospélci
Angiostrongylus vasorum) s mési¢nim podavanim.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivé latky nebo na neékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Nelze zcela vyloudit riziko pfenosu onemocnéni pienasenych parazity (véetné B. canis canis a D.
caninum), protoze parazité musi zacit sat na hostiteli, aby byli vystaveni u¢inku fluralaneru.

Psi v oblastech endemického vyskytu srdecni dirofilaridzy (nebo ti, kteti endemickych oblasti cestovali)
mohou byt infikovani dospélci srdecnich dirofilarii. Nebyl prokazan zadny terapeuticky ucinek proti
dospélctim Dirofilaria immitis. Proto se v souladu se spravnou veterinarni praxi doporucuje, aby
vSechna zvirata ve véku 6 mésict a vice, zijici v oblastech, kde se vyskytuje pfenasec, nebo ta, ktera do
nich cestovala, byla pied zahdjenim preventivniho pouzivani veterinarniho 1é¢ivého pripravku vysetiena
na pfitomnost dospélct srdec¢nich dirofilarii.

Pti 1écbe infekcei gastrointestinalnimi hlisticemi by mél predepisujici veterinarni 1ékat posoudit potiebu
a Cetnost opakovani 1éCby, jakoz i volbu 1écby (pfipravek obsahujici jednu léCivou latku nebo
kombinovany).

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mtze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni u€innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku by mélo byt pro kazdé jednotlivé zvite zalozeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené
zatéze nebo rizika napadeni zohlediujiciho dostupné epidemiologické udaje.

Pokud neexistuje riziko koinfekce ektoparazity a endoparazity, mél by byt pouzit ptipravek s izkym
spektrem.

Meéla by byt zvazena moznost, ze ostatni zvitata ve stejné domacnosti mohou byt zdrojem opétovné
infekce klistaty, blechami nebo gastrointestinalnimi hlisticemi, a v ptipad¢ potfeby je osetfit vhodnym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem.
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Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Obezietné pouzivejte u psi s jiz existujici epilepsii.

Vzhledem k absenci dostupnych idajt by lécba sténat mladsich 8 tydnii a/nebo psii s Zivou hmotnosti
nizsi nez 1,27 kg méla byt zalozena na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym
veterinarnim Iékafem.

U psi (MDRI1-/-) byla bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku zkoumana po opakovaném
mesi¢nim podavani v laboratorni studii. Doporuc¢ena davka by méla byt prisn¢ dodrZzovana u pst s
mutaci MDR1 (-/-) s nefunkénim P-glykoproteinem, mezi které mohou patfit kolie a pfibuzna plemena,
ale nemusi se nutn¢ vztahovat jenom na né. Viz také bod 6 ,,Predavkovani.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek by nemél byt podavan v intervalech kratSich nez 1 mésic, protoze
bezpecnost nebyla v kratSich intervalech testovana.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvitatim:

Lidé se znamou piecitlivélosti na kteroukoli lé¢ivou nebo pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek je po poziti Skodlivy. Uchovavejte v ptivodnim obalu az do pouZiti,
aby déti nemély ptimy pfistup k veterinarnimu lé¢ivému ptipravku. V ptipadé nadhodného poziti
vyhledejte 1¢ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafri.

Pti manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize drazdit o¢i. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima. V pfipad¢ kontaktu
s o¢ima vyplachnéte o¢i ihned dikladné vodou. Ihned po pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku si
dikladn¢ umyijte ruce mydlem a vodou.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti, laktace
nebo u pst urcenych k chovu.

Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

Plodnost:
Pouziti neni doporuc¢ovano u chovnych zvifat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Bylo prokazano, ze makrocyklické laktony v¢etné moxidektinu jsou substraty pro p-glykoprotein.
Proto by béhem 1é¢by veterinarnim 1é¢ivym piipravkem mély byt jiné piipravky, které jsou substraty
nebo inhibitory P-glykoproteinu (napft. cyklosporin, digoxin, doxorubicin, ketokonazol, spinosad)
pouzivany soucasné pouze na zakladé zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym
veterinarnim Iékafem.

Fluralaner se silné€ vaze na plazmatické bilkoviny a mlize soutézit s jinymi 1é¢ivymi latkami se silnou
vazbou, jako jsou nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) a kumarinovy derivat warfarin. Inkubace
fluralaneru v pfitomnosti karprofenu nebo warfarinu v plazmeé psu pii maximalnich ocekavanych
plazmatickych koncentracich nesnizila vazbu fluralaneru, karprofenu nebo warfarinu na proteiny.
Béhem klinického testovani v terénu nebyly pozorovany zadné interakce mezi veterinarnim Iécivym
ptipravkem a bézné pouzivanymi veterindrnimi lécivymi piipravky.

Predavkovani:

Nebyly pozorovany zadné nezadouci Gi€inky po peroralnim podani Sténatim ve véku 56 az 58 dnti o
hmotnosti 1,4 az 1,8 kg, ktera byla 7krat pfedavkovana az Snasobkem maximalni doporuc¢ené davky
(20 mg fluralaneru + 1,5 mg milbemycinoximu, 60 mg fluralaneru + 4,5 mg milbemycinoximu a 100
mg fluralaneru + 7,5 mg milbemycinoximu/kg z. hm).

V laboratorni studii, ve které byl veterinarni 1é¢ivy podavan 3krat mési¢né ve 1, 3 a Snasobku
maximalni doporu¢ené davky pstim s deficitnim proteinem mnohocetné 1ékové rezistence 1 (MDR1-/-
). Po opakovaném podéni 3 a Snasobku maximalni doporucené davky, se vétsinou béhem 24 hodin
objevily ataxie a zvraceni. Celkové byl veterinarni 1éCivy piipravek po peroralnim podani u pst s
MDR1-/- tolerovan.

7.  Nezadouci ucinky

19



Psi:

Casté

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

Zvraceni '

Méng¢ Casté

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych zvitat):

Priijem', hypesalivace', daveni',

Letargie?, snizena chut’ k pfijmu potravy?

Vzacné

(1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych
zvitat):

Krev v trusu!

Velmi vzacné

(< 1 zvite / 10 000 osettenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

Svalovy ties, ataxie, kfece®

' Obvykle vymizi do 1 dne.
2 Obvykle vymizi do 2 dni.
3 Mohou byt vazné.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv nezddouci t¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho

l1ékare. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkd. {idaje o narodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Pro peroralni podani.

Davka:

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by mél byt podavan peroralné v davce 10-20 mg/kg fluralaneru a 0,75—
1,5 mg/kg milbemycinoximu, jak je uvedeno v nasledujici tabulce:

Pocet a sila Zvykacich tablet BRAVECTO CombiUNO, které maji byt podany

Ziva
hmotnost 25 mg/ 50 mg/
psa (kg) 1,875 mg

3,75 mg

100 mg/ 200 mg/

400 mg/
7,5 mg 15 mg 30 mg

600 mg/
45 mg

1,27-2,5 |1

>2,55 1

>5-10

>10-20

>20-40

>40-60

Zvykaci tableta se nesmi lamat ani délit.

U psti nad 60 kg by mély byt pouzity vhodné kombinace Zvykacich tablet.
Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit télesnou hmotnost.

Poddavkovani by mohlo mit za nasledek neucinné pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

Zptsob podani:

Veterinarni [é¢ivy ptipravek podavejte v dob€ krmeni nebo piiblizné v dobé krmeni.

20




Veterinarni 1é¢ivy pripravek je ochucena Zvykaci tableta. Tablety mohou byt psovi podany s krmivem
nebo podany piimo do tlamy. Psa je tfeba béhem podavani pozorovat, aby se potvrdilo, Ze spolknul
celou tabletu.

9. Informace o spravném podavani

Lécebny plan:

V ptipadé napadeni kli§taty, blechami, gastrointestinalnimi hlisticemi, srde¢nimi dirofilariemi a
plicnivkami by potieba a frekvence opakovani 1écby méla vychazet z doporuceni veterinarniho Iékate
a méla by zohlediiovat mistni epizootologickou situaci a zivotni styl zvifete.

Klistata a blechy:
Pro optimélni 1écbu a potlaceni napadeni blechami a klistaty by mél byt veterinarni 1éCivy piipravek
podavan v intervalech 1 mésice.

Gastrointestinalni hlistice:
Pti soucasné 1é¢b¢ infekci gastrointestinalnimi hlisticemi by méla byt podana jedna davka piipravku.
V piipadé potieby lze psy prelécit v intervalech 1 mésice.

Srdecni dirofilarie:

Veterinarni 1éCivy pripravek usmrcuje larvy Dirofilaria immitis az do jednoho mésice po jejich
pfenosu. Proto by mél byt veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavan v pravidelnych mési¢nich intervalech
v pritbéhu roku, kdy jsou pfenaseci (komati) aktivni. Poddvani by mélo zacit v mésici nasledujicim po
prvni ocekavané expozici vektorim a mélo by pokracovat do 1 mésice po posledni expozici vektorim.

Psi v oblastech s endemickym vyskytem srdecnich dirofilarii nebo psi, ktefi cestovali do endemickych
oblasti, mohou byt infikovani dospélci srdecnich dirofilarii. Proto pfed podanim veterinarniho
1écivého pripravku pro soucasnou prevenci infekce dospélci D. immitis je tfeba vzit v ivahu
doporuceni uvedené v bode¢ 6.

Plicnivky:

V endemickych oblastech snizi mésicni podavani veterinarniho 1écivého ptipravku troven infekce
juvenilnimi stadii (L5) a dospélci Angiostrongylus vasorum v srdci a plicich.

Doporucuje se pokracovat v prevenci plicni ¢ervivosti alespon 4 mésice po posledni expozici
slimaktm a plzim. Ohledn¢ optimalni doby pro zahajeni lécby timto veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem se porad’te s veterinarnim lékatem.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fluralaner a

milbemycinoxim mohou byt nebezpeéné pro ryby a dalsi vodni organismy.

21



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkt se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/25/350/001-018

PVC-oPA-hlinik-oPA-PVC foliovy blistr uzavieny vickem z PET-hlinikové folie.
Kazdy blistr obsahuje jednu tabletu.

Velikosti baleni:

Kartonova krabi¢ka obsahujici 1 blistr s 1 zvykaci tabletou.
Kartonova krabicka obsahujici 3 blistry po 1 zvykaci tableté.
Kartonova krabicka obsahujici 6 blistrti po 1 zvykaci tablete.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Viden, Rakousko

Pro jakékoli informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku kontaktujte prosim mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny06iuka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
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Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
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

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

Pub/Tel: + 358 10 2310 750

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

17. Dalsi informace

Tento ptipravek ptispiva k potlaceni blesi populace v prostiedi, ve kterém se 1éCeni psi pohybuji.

Nastup ucinku je do 12 hodin u blech (C. felis) a 24 hodin po pfisati u klist'at R. sanguineus a 24 hodin
u klistat D. reticulatus.

Fluralaner snizuje riziko infekce Babesia canis canis ptenasené klistétem D. reticulatus diky usmrceni
klistéte jesté pred pfenosem onemocnéni.

Fluralaner snizuje riziko infekce Dipylidium caninum pienasené blechou C. felis diky usmrceni blechy
jeste pred prenosem onemocnéni.
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