PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 112,5 mg zvykaci tablety pro velmi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg zvykaci tablety pro malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg zvykaci tablety pro stfedni psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg Zvykaci tablety pro velké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg Zvykaci tablety pro extra velké psy (>40 - 56 kg)

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Bravecto zZvykaci tablety Fluralanerum
(mg)

Velmi mali psi (2 - 4,5 kg) 112,5

Mali psi (>4,5 - 10 kg) 250

Stiredni psi (>10 - 20 kg) 500

Velci psi (>20 - 40 kg) 1000

Extra velci psi (>40 - 56 kg) 1400

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety.
Svétle hnédé az hnédé kulaté tablety s hladkym nebo mirné drsnym povrchem, se zietelnym
mramorovanim, flicky nebo obéma.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat
Lécba infestace klist’aty a blechami u psii.

Veterinarni 1éCivy ptipravek ma systémovy insekticidni a akaricidni ucinek poskytujici
- okamzity a trvaly usmrcujici ucinek na blechy (Ctenocephalides felis) trvajici 12 tydnt
- okamzity a trvaly usmrcujici ucinek na klistata (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus
a D. variabilis) trvajici 12 tydnt
- okamzity a trvaly usmrcujici ucinek na klisté (Rhipicephalus sanguineus) trvajici 8 tydnu.

Blechy a klistata jsou vystaveny ptisobeni ¢inné latky okamzité po kousnuti nebo pfisati na hostitele,
kdy pfijdou do kontaktu s télnimi tekutinami. K nastupu uc¢inku dochazi u blech (C. felis) do 8 hodin
a u klistat (1. ricinus) do 12 hodin po uchyceni.

Pripravek miize byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie alergické dermatitidy zpisobené blesim
kousnutim (FAD).
Lécba demodikdzy zpisobené roztocem Demodex canis.



Lécba sarkoptového svrabu zpiisobeného roztocem Sarcoptes scabiei var. canis.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nelze vyloucit riziko pfenosu onemocnéni pienaSenych parazity, protoze u¢inek fluralaneru je spojen
se zahajenim piijmu potravy na hostiteli.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat
Obezietné pouzivejte u psi s jiz existujici epilepsii.

Pro nedostatek dostupnych daji by veterinarni 1€civy pfipravek nemél byt pouzit u pst mladsich
8 tydnll anebo u pst s hmotnosti nizsi 2 kg.

Nepodavat v intervalech kratSich nez 8 tydni, protoze bezpecnost ptipravku nebyla v krat§im intervalu
testovana.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim

Uchovavejte pfipravek v origindlnim baleni az do doby pouziti, aby se zabranilo pfimému piistupu
déti k pripravku.

Hlaseny byly reakce hypersezitivity u lidi.

Nejezte, nepijte, nekufte pii manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Bezprosttedné po pouziti si pe¢livé umyjte ruce mydlem a vodou.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Mirné a prechodné gastrointestinalni G¢inky jako jsou prijem, zvraceni, nechutenstvi a slintani byly
Casto pozorovany v klinickych studiich (1,6 % lécenych pst).

V spontannich hlasenich byla velmi vzacné reportovana letargie, svalovy ties, ataxie a kiece.
Vétsina hlasenych nezadoucich u€inkii spontanné vymizela a trvala kratce.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezaddouci ucinek(nky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla stanovena pro pouziti u chovnych zvirat, béhem
btezosti a laktace. Lze pouzit u chovnych zvifat a u brezich a laktujicich fen.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce
Fluralaner se ve vysoké mife vaze na plazmatické proteiny a mize konkurovat jinym lé¢ivym latkam,

které se vyznamné vazou, jako jsou nesteroidni antiflogistické ptipravky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubace fluralaneru v plazmé pst v pfitomnosti karprofenu nebo warfarinu



v maximalnich o¢ekavanych plazmatickych koncentracich nesniZuje proteinovou vazbu fluralaneru,
karprofenu nebo warfarinu.

V pribéhu terénnich klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce mezi Zvykacimi tabletami
Bravecto a bézn¢ pouzivanymi veterindrnimi [é¢ivymi ptipravky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Pro peroralni podani.

Bravecto podavejte v souladu s nésledujici tabulkou (v zavislosti na doporucené davce 25 — 56 mg
fluralaneru/kg zivé hmotnosti v jedné hmotnostni kategorii):

Ziva hmotnost Sila a mnoZstvi podanych tablet

psa (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

>4() - 56 1

Zvykaci tablety nelamat a nepulit.
Pro psy se zivou hmotnosti pfesahujici 56 kg podavat kombinaci dvou tablet, které jsou nejbliz
k pozadované hmotnosti.

Zpusob podéani
Tablety Bravecto podavat s krmenim nebo béhem krmeni.

Bravecto jsou Zvykaci tablety a jsou dobfe pfijimany vétSinou pst. Pokud nenastane dobrovolné
piijeti, 1ze tablety Bravecto podat pstim zamichané do krmiva nebo pfimo do tlamy. V dob¢ podani by
m¢el byt pes pozorovan, zda doslo ke spolknuti tablety.

Lécebné schéma

Pro optimalni kontrolu blesi infestace podavejte veterinarni léc¢ivy piipravek ve 12 tydennich
intervalech. Pro optimalni kontrolu infestace klist'aty je potfeba ptizptisobit interval podavani druhu
klistat. Viz bod 4.2.

Pro 1é¢bu infestace rozto¢em Demodex canis podejte jednu davku piipravku. Demodikoza je
multifaktorialni onemocnéni, proto se také doporucuje, v piipad€ potfeby, vhodna podplrna lécba.

Pro 1é¢bu infestace rozto¢em Sarcoptes scabiei var. canis podejte jednu davku ptipravku. Potieba
opakovani 1é¢by a jeji frekvence ma byt v souladu s doporuc¢enim piedepisujiciho veterinarniho 1ékare.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U peroralné Iécenych $ténat ve veéku 8 - 9 tydnil a s hmotnosti 2,0 — 3,6 kg nebyly pozorovany zadné
nezadouci Gcinky po 5- ndsobném prekro¢eni maximalni doporuc¢ené davky (56 mg, 168 mg a 280 mg
fluralaneru/kg zivé hmotnosti) podané 3krat a v intervalech krat$ich nez jsou doporucené intervaly

(8 tydnd).

Nebyl pozorovan zadny vliv na rozmnozovani a zadny vliv na Zivotaschopnost potomstva
pfi peroralnim podéavani fluralaneru pstim plemene bigl pfi 3nasobném piekroceni maximalni
doporucené davky (az 168 mg fluralaneru/kg zivé hmotnosti).

Veterinarni 1é¢ivy pripravek byl dobie tolerovan u pst plemene kolie s deficientnim multidrug-
resistence proteinem 1 (MDR 1-/-) po jednorazovém peroralnim podani 3nasobku doporucené davky

(168 mg/kg zivé hmotnosti). Nebyly pozorovany zadné klinické priznaky spojené s lé¢bou.

4.11 Ochranna(¢) lhita(y)



Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika pro systémové podani.
ATCvet kod: QPS3BEO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fluralaner je akaricid a insekticid. Pusobi proti klistatim (Ixodes spp., Dermacentor spp.
a Rhipicephalus sanguineus), blecham (Ctenocephalides spp.), rozto¢im Demodex canis a
sarkoptovému svrabu (Sarcoptes scabiei var. canis) u psu.

Fluralaner ma vysokou u¢innost proti klistatim a blecham, které jej ptijimaji pfi krmeni, tj. plisobi
systémovée na cilové parazity.

Fluralaner je silny inhibitor ¢asti nervového systému parazita, kde ptisobi antagonisticky na ligandem
tizenych chloridovych kanalech (GABA- receptory a glutamat-receptory).

Pti molekularich cilenych studiich provadénych na GABA-receptorech blech a much nebyl fluralaner
ovliviiovan rezistenci dieldrinu.

V in-vitro studiich neni fluralaner ovlivnén prokazanou terénni rezistenci vii¢i amidinu (klistata),
organofosfatim (klistata, ostatni roztoci), cyklodientim (klist’ata, blechy, mouchy), makrocyklickym
laktoniim (moi'ska ves), fenylpyrazoliim (klistata, blechy), benzofenyl mocovinam (klist’ata),
pyretroidim (klistata, roztoci) a karbamatiim (roztoci).

Ptipravek pfispiva ke kontrole blesi populace v prostiedi, ve kterém se 1éCeni psi pohybuji.

Blechy nové napadajici psa jsou usmrceny jesté predtim, nez zacnou klast vajicka. In vitro studie
rovnéZz prokazuji, ze k zastaveni produkce vajicek blechami postacuji velmi malé koncentrace
fluralaneru. Vyvojovy cyklus blech je pferusen diky rychlému néstupu u¢inku, dlouhotrvajici
ucinnosti proti dospélym blecham a absenci ovipozice (kladeni vajicek).

5.2 Farmakokinetické tidaje

Po peroralni aplikaci je fluralaner rychle vstiebavan a dosahuje maximalnich plazmatickych
koncentraci béhem jednoho dne. Podédni krmiva usnadtiuje absorpci. Fluralaner je distribuovan

do dalSich tkéni a nejvyssich koncentraci dosahuje v tuku, poté v jatrech, ledvinach a svalstvu.
Prolongovana perzistence, pomala eliminace z plazmy (t;» = 12 dndl) a minimalni metabolizace
zajist'uji pritomnost G¢innych koncentraci fluralaneru po dobu mezi jednotlivymi aplikacemi
ptipravku. Byly pozorovany individualni rozdily mezi Cmax a ti2. Fluralaner je vylu¢ovan v nezménéné
podobé zejména stolici (~90% davky). Rendlni clearance je minimalni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

aroma z prasecich jater
sacharosa

kukuti¢ny skrob
natrium-lauryl-sulfat
monohydrat dinatrium-embonatu
magnesium-stearat



aspartam

glycerol

sojovy olej

makrogol 3350

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lepenkova krabicka s 1 aluminiovym blistrem zatavenym folii skladajici se z vrstev: PET aluminiova
folie. Blistr obsahuje 1, 2 nebo 4 Zvykaci tablety.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI


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

Neuplatiiuje se.



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro velmi malé psy (2 - 4,5 kg)

Bravecto 250 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro stiedni psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro velké psy (>20 - 40 kg)

Bravecto 1400 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro extra velké psy (>40 - 56 kg)

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Jeden ml obsahuje 280 mg fluralanerum.
Kazda jednotliva davka pipety dodava:

Obsah pipety Fluralanerum
(ml) (mg)
Velmi mali psi 2 - 4,5 kg 0,4 112,5
Mali psi >4,5 - 10 kg 0,89 250
Stiedni psi >10 - 20 kg 1,79 500
Velci psi >20 - 40 kg 3,57 1000
Extra velci psi >40 - 56 kg 5,0 1400

’

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kiiZi- spot on.

Ciry, bezbarvy az Zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba infestace klist’aty a blechami u psi.

Veterinarni 1éCivy pripravek ma systémovy insekticidni a akaricidni ucinek poskytujici

- okamzity a trvaly usmrcujici ¢inek na blechy (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis)

trvajici 12 tydnd a

- okamzity a trvaly usmrcujici U¢inek na klistata (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus a

Dermacentor reticulatus) trvajici 12 tydnt.

Blechy a klistata jsou vystaveny ptisobeni u¢inné latky po kousnuti nebo pfisati na hostitele, kdy

ptijdou do kontaktu s télnimi tekutinami.

Ptipravek miize byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie alergické dermatitidy zpisobené blesim

kousnutim (FAD).

Lécba demodikdzy zpiisobené roztocem Demodex canis.




Lécba sarkoptového svrabu zpiisobeného roztocem Sarcoptes scabiei var. canis.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nelze vyloucit riziko pfenosu onemocnéni pienaSenych parazity, protoze u¢inek fluralaneru je spojen
se zahajenim pfijmu potravy na hostiteli.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Vyhnéte se kontaktu piipravku s o¢ima zvifete.

Nepodavat na mista s poranénou kuzi.

Nekoupejte psa nebo mu nedovolte ponofit se do vody nebo plavat ve vodnich tocich 3 dny po
aplikaci pripravku.

Pro nedostatek dostupnych udaji by veterinarni 1é¢ivy pripravek nemél byt pouzit u pst mladsich 8
tydni a/anebo u psi s hmotnosti nizsi 2 kg.

Nepodavat v intervalech kratsich 8 tydnt, protoze bezpecnost ptipravku nebyla v krat$im intervalu
testovana.

Ptipravek je uren pro povrchové podani a nesmi byt podavan peroralné.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim

Je tfeba vyhnout se kontaktu s ptfipravkem a pii manipulaci s pfipravkem pouZivat jednorazové
ochranné rukavice dodané k ptipravku pfi jeho koupi z nasledujicich divodu:

U malého poctu lidi byly hlaseny reakce z precitlivélosti, které mohou byt potencionalné vazné.

Lidé s precitlivélosti na fluralaner nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu

s ptipravkem.

Po rozliti ptipravku se ptipravek vaze na klizi a muze se také vazat na povrchy. Po kontaktu s kiizi
byly u malého poctu jedinct hlaSeny kozni vyrazky, brnéni nebo necitlivost.

Pokud dojde ke kontaktu s kiizi, zasazené misto ihned umyjte mydlem a vodou. V nékterych ptipadech
mydlo a voda nejsou dostacujici pro odstranéni piipravku z prsti.

Ke kontaktu s piipravkem mize také dojit pfi manipulaci s 1é¢enym zvifetem.

Ujistéte se, ze misto aplikace jiz neni viditelné, nez se znovu dostanete do kontaktu s mistem aplikace
ptipravku u zvifete, v€etné mazleni a spani v jedné posteli. K zaschnuti mista aplikace dochézi do 48
hodin, ale misto aplikace bude viditelné déle.

Pii vyskytu kozni reakce se porad’te s 1ékafem a ukazte mu obal ptipravku.

Lid¢ s citlivou pokoZzkou nebo zndmou alergii obecné napft. na jiné veterinarni 1é¢ivé ptipravky tohoto
typu, by mély manipulovat obezfetn€ s veterinarnim lé€ivym piipravkem a také s 1é€enymi zvitaty.
Tento ptipravek miize zpusobit podrazdéni oci. V piipadé zasazeni o¢i je okamzité diikladné
vyplachnéte vodou.

Ptipravek je nebezpecny po pozieni. Uchovavejte ptipravek v pivodnim obalu az do doby pouziti, aby
se zabranilo pfimému pfistupu déti k ptipravku. Pouzitou pipetu okamzité zlikvidujte. V ptipade
nahodného pozieni vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati.

Lécivy pripravek je vysoce hoflavy. Uchovavejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného ohné nebo
jinych zdrojt vzniceni.

Po rozliti ptipravku, naptiklad na stil nebo podlahovou plochu, odstraiite pfipravek pomoci papirové
utérky a vycistéte povrch detergentem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Mirné a prechodné reakce na klizi v misté aplikace jako jsou zarudnuti nebo alopecie byly ¢asto
pozorovany v klinickych studiich (1,2 % I1éCenych pst).



V spontannich hlasenich byly po podani ptipravku velmi vzacné reportovany zvraceni, letargie
a nechutenstvi.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pritbéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla stanovena pro pouziti u chovnych zvirat, béhem
bfezosti a laktace. Mlize byt pouzit u chovnych, bfezich a laktujicich zvirat.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

Fluralaner se ve vysoké mife vaze na plazmatické proteiny a mtize konkurovat jinym Ié¢ivym latkam,
které se vyznamné vazou, jako jsou nesteroidni antiflogistické ptipravky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubace fluralaneru v plazmé pst v pfitomnosti karprofenu nebo warfarinu

v maximalnich ocekavanych plazmatickych koncentracich nesnizuje proteinovou vazbu fluralaneru,
karprofenu nebo warfarinu.

V priibéhu laboratornich a terénnich klinickych studii nebyly pozorovany zaddné interakce mezi
Bravecto roztokem pro nakapani na kiizi- spot-on a bézn€ pouzivanymi veterinarnimi lé¢ivymi
pripravky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Pro podani nakapanim na kazi- spot-on.

Bravecto podavejte v souladu s nasledujici tabulkou (v zavislosti na doporuc¢en¢ davce 25 — 56 mg
fluralaneru/kg Zivé hmotnosti):

Ziva hmotnost Sila a mnoZstvi pouZitych pipet

psa (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto

112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1

>45-10 1

>10 - 20 1

>20 - 40 1

>40 - 56 1

Pro psy se zivou hmotnosti ptesahujici 56 kg podavat kombinaci dvou pipet, které jsou nejbliz
k pozadované hmotnosti.

Zpusob podani
Krok 1: Bezprosttedn¢ pfed podanim oteviete jeden sacek

a vyjméte pipetu. Nasad’te si rukavice. Pro otevieni drzte
pipetu ve svislé poloze (Spi¢ka nahoru) na bazi nebo na
horni pevné Casti pod vickem. Otocte vickem ve sméru
nebo proti sméru hodinovych ru¢i¢ek o jednu celou otacku.
Vicko zustava na pipeté, neni mozné jej odstranit. Pokud
bylo citit lamani tésnéni, pipeta je oteviena a pfipravena

k aplikaci.

]
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Krok 2: Pii aplikaci by mél pes stat nebo leZet se hibetem v horizontalni poloze. Umistéte $picku
pipety vertikalné na kGzi mezi lopatkami psa.

Krok 3: Jemné zmacknéte pipetu a aplikujte cely obsah pipety piimo na kizi psa na jedno (pokud je
obsah pipety maly) nebo vice mist podél linie hibetu od lopatek po kofen ocasu. NepouZijte na
kterémkoliv misté vice nez 1 ml roztoku, aby nemohlo dojit k odte¢eni nebo okapani ¢asti roztoku ze
psa.

Lécebné schéma

Pro optimalni kontrolu infestace klistaty a blesi infestace podavejte veterinarni 1écCivy pripravek

ve 12tydennich intervalech.

Pro 1é¢bu infestace rozto¢em Demodex canis podejte jednu davku piipravku. Demodikoza je
multifaktorialni onemocnéni, proto se také doporucuje, v piipad€ potteby, vhodna podpirny 1écba.

Pro 1é¢bu infestace roztocem Sarcoptes scabiei var. canis podejte jednu davku ptipravku. Potieba
opakovani 1é¢by a jeji frekvence ma byt v souladu s doporuc¢enim piedepisujiciho veterinarniho 1ékare.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky po povrchovém podani ptipravku u §ténat ve véku 8 - 9
tydnt a s hmotnosti 2,0 — 3,7 kg pifi Snasobném prekro¢eni maximalni doporucené davky (56 mg, 168
mg a 280 mg fluralaneru/kg zivé hmotnosti) podané 3krat a v intervalech kratsich nez jsou doporucené
intervaly (intervaly 8 tydni).

Nebyly pozorovany zadné zmény v reprodukéni schopnosti a zivotaschopnosti potomkit

pii 3nasobném pirekroceni maximalni doporucené davky (do 168 mg fluralaneru/kg zivé hmotnosti)
po peroralnim podani psim plemene beagle.

Fluralaner byl dobfe tolerovan u psti plemene kolie s deficientnim multidrug-resistence proteinem 1
(MDR 1-/-) po jednorazovém peroralnim podani 3nasobku doporuc¢ené davky (168 mg fluralaneru/kg
zivé hmotnosti). Nebyly pozorovany zadné klinické ptiznaky spojené s 1é¢bou.

4.11 Ochranna(¢) lhita(y)

Neni urceno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika pro systémové pouziti.
ATCvet kod: QPS3BEO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Fluralaner je akaricid a insekticid. Pasobi proti klistatim (Ixodes spp., Dermacentor spp.

a Rhipicephalus sanguineus), a blecham (Ctenocephalides spp.), rozto¢im Demodex canis a
sarkoptovému svrabu (Sarcoptes scabiei var. canis) u psu.
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K nastupu u¢inku dochazi u blech (C. felis)do 8 hodin a u klist'at (1. ricinus) do 12 hodin.

Fluralaner ma vysokou ucinnost proti klistatim a blecham, kter¢ jej ptijimaji pfi krmeni, tj. pisobi
systémov¢ na cilové parazity.

Fluralaner je silny inhibitor ¢asti nervového systému parazita, kde ptisobi antagonisticky na ligandem
tizenych chloridovych kanalech (GABA- receptory a glutamat-receptory).

P#i molekularnich cilenych studiich provadénych na GABA-receptorech blech a much nebyl fluralaner
ovlivilovan rezistenci dieldrinu.

V in-vitro studiich neni fluralaner ovlivnén prokazanou terénni rezistenci vii¢i amidinu (klistata),
organofosfatim (klistata, ostatni roztoci), cyklodientim (klist’ata, blechy, mouchy), makrocyklickym
laktoniim (moi'ska ves), fenylpyrazoliim (klistata, blechy), benzofenyl mocovinam (klist’ata),
pyretroidiim (klist'ata a roztoci) a karbamatim (roztoci).

Ptipravek pfispiva ke kontrole blesi populace v prostiedi, ve kterém se lé¢eni psi pohybuji.

Blechy nové napadajici psa jsou usmrceny jesté predtim, nez zacnou klast vajicka. In vitro studie
rovnéz prokazuji, ze k zastaveni produkce vajicek blechami postacuji velmi malé koncentrace
fluralaneru.

Vyvojovy cyklus blech je pierusen diky rychlému nastupu G¢inku, dlouhotrvajici i¢innosti proti
dospéelym blecham a absenci ovipozice (kladeni vajicek).

5.2 Farmakokinetické udaje

Po povrchové aplikaci je fluralaner rychle vstiebavan do chlupd, kiize a podlozni tkané, odkud se
pomalu absorbuje do vaskuldrniho systému. Maximalnich plazmatickych koncentraci dosahuje béhem
7 az 63 dnti po aplikaci, poté se koncentrace pomalu snizuje. Prolongovana perzistence, pomala
eliminace z plazmy (t;» =21 dnll) a minimalni metabolizace zajist'uji pfitomnost u¢innych koncentraci
fluralaneru po dobu mezi jednotlivymi aplikacemi ptipravku. Fluralaner je vylu€ovan v nezménéné
podob¢ zejména stolici. Renalni clearance je minimalni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

Dimethylacetamid

Glykofurol

Diethyltoluamid (DEET)

Aceton

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on: 2 roky

Bravecto 250 mg/ 500 mg/1 000 mg/1400 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on: 3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
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Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Pipety
uchovavejte ve vnéj§im obalu, aby bylo zabranéno ztraté roztoku nebo absorpci vlhkosti. Sa¢ek
oteviete bezprostiedné pied aplikaci.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Jednodavkova pipeta z laminované aluminium/polypropylenové folie uzaviena HDPE vickem a balena
v laminovaném aluminiovém sacku v papirové krabici. Krabice obsahuje 1 nebo 2 pipety a jeden par
rukavic na pipetu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13158/016-017  112,5 mg

EU/2/13158/020-021 250 mg

EU/2/13158/024-025 500 mg

EU/2/13158/028-029 1000 mg

EU/2/13158/030-031 1400 mg

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 11/02/2014

Datum posledniho prodlouzeni: 05/02/2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro malé kocky (1,2 - 2,8 kg)

Bravecto 250 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro stiedni kocky (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro velké koc¢ky (>6,25 - 12,5 kg)

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Jeden ml obsahuje 280 mg fluralanerum.

Jedna pipeta dodava:
Obsah pipety Fluralanerum
(ml) (mg)
pro malé kocky 1,2 - 2,8 kg 0,4 112,5
pro stfedni kocky >2,8 - 6,25 kg 0,89 250
pro velké kocky >6,25 - 12,5 kg 1,79 500

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kiZi- spot on.

Ciry, bezbarvy az Zluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba infestace klist’aty a blechami u kocek.

Veterinarni 1éCivy pripravek ma systémovy insekticidni a akaricidni u¢inek poskytujici okamzity a
trvaly usmrcujici Gi¢inek na blechy (Ctenocephalides felis) a klistata (Ixodes ricinus) trvajici 12 tydnd.

Blechy a klistata jsou vystaveny pusobeni ¢inné latky po kousnuti nebo piisati na hostitele, kdy

ptijdou do kontaktu s télnimi tekutinami.

Ptipravek miize byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie alergické dermatitidy zpisobené blesim

kousnutim (FAD).
Lécba infestace usnimi roztoci Ofodectes cynotis.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
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Nelze vyloucit riziko pfenosu onemocnéni pienasSenych parazity, protoze Géinek fluralaneru je spojen
se zahajenim piijmu potravy na hostiteli.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Vyhnéte se kontaktu piipravku s o¢ima zvitete. Nepodavat na mista s poranénou kazi.

Pro nedostatek dostupnych udaji by veterinarni 1é¢ivy pripravek nemél byt pouzit u ko¢ek mladsich 9
tydnt a/nebo u kocek s hmotnosti nizsi 1,2 kg.

Nepodavat v intervalech kratsich 8 tydnt, protoze bezpecnost ptipravku nebyla v kratsim intervalu
testovana.

Ptipravek je ur€en pro povrchové podani a nesmi byt podavan peroralné.

Nedovolte Cerstve oSetfenym zvifatim vzajemné olizovani.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim

Je tfeba vyhnout se kontaktu s pfipravkem a pii manipulaci s pfipravkem pouZivat jednorazové
ochranné rukavice dodané k ptipravku pfi jeho koupi z nasledujicich divodu:

U malého poc¢tu lidi byly hlaseny reakce z piecitlivélosti, které mohou byt potencionalné vazné.

Lidé s precitlivélosti na fluralaner nebo na nékterou z pomocnych latek by se mé¢li vyhnout kontaktu

s piipravkem.

Po rozliti ptipravku se ptipravek vaze na klizi a muze se také vézat na povrchy. Po kontaktu s kizi
byly u malého poctu jedinct hlaSeny kozni vyrazky, brnéni nebo necitlivost.

Pokud dojde ke kontaktu s kiizi, zasazené misto ihned umyjte mydlem a vodou. V nékterych ptipadech
mydlo a voda nejsou dostacujici pro odstranéni piipravku z prsti.

Ke kontaktu s ptipravkem muze také dojit pfi manipulaci s 1éenym zvifetem.

Ujistéte se, ze misto aplikace jiz neni viditelné, nez se znovu dostanete do kontaktu s mistem aplikace
ptipravku u zvifete, vetné mazleni a spani v jedné posteli. K zaschnuti mista aplikace dochazi do 48
hodin, ale misto aplikace bude viditelné déle.

Pti vyskytu kozni reakce se porad’te s 1ékafem a ukazte mu obal ptipravku.

Lidé s citlivou pokozkou nebo znamou alergii obecné napf. na jiné veterinarni 1é¢ivé piipravky tohoto
typu, by mély manipulovat obezfetn€ s veterinarnim lé€ivym pfipravkem a také s 1é€enymi zvifaty.
Tento ptfipravek miize zpusobit podrazdéni oci. V piipadé zasazeni o¢i je okamzité diikladné
vyplachnéte vodou.

Ptipravek je nebezpecny po pozieni. Uchovavejte ptipravek v plivodnim obalu az do doby pouziti, aby
se zabranilo pfimému pfistupu déti k pripravku. Pouzitou pipetu okamzité zlikvidujte. V ptipadé
nahodného pozieni vyhledejte 1€kaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati.

Lécivy pripravek je vysoce hoflavy. Uchovavejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného ohné nebo
jinych zdrojt vzniceni.

Po rozliti ptipravku, naptiklad na stl nebo podlahovou plochu, odstraiite pfipravek pomoci papirové
utérky a vycistéte povrch detergentem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Mirné a piechodné reakce kiize v misté podani, jako jsou zarudnuti a skrabani nebo alopecie byly
Casto pozorovany v klinickych studiich (2,2 % lécenych kocek).

Nasledujici jiné uc¢inky, pozorované kratce po podani a vyhodnocené jako neobvyklé jsou:
netecnost/ties/nechutenstvi (0,9% 1é¢enych kocek) nebo zvraceni/nadmérné slinéni (0,4 % lécenych
kocek).

Podle zkusenosti o bezpecnosti po uvedeni na trh (farmakovigilance) byly velmi vzacné hlaSeny kiece.
Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)
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- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu/rizika ptislusnym veterinarnim lékatrem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

Fluralaner se ve vysoké mife vaZze na plazmatické proteiny a miize konkurovat jinym 1é¢ivym latkam,
které se vyznamné vazou, jako jsou nesteroidni antiflogistické ptipravky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubace fluralaneru v plazmé pst v pfitomnosti karprofenu nebo warfarinu

v maximalnich ocekavanych plazmatickych koncentracich nesnizuje proteinovou vazbu fluralaneru,
karprofenu nebo warfarinu.

V pribéhu laboratornich a terénnich klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce mezi
Bravecto roztokem pro nakapani na kiizi — spot-on pro kocky a bézné pouzivanymi veterinarnimi
1écivymi pripravky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Pro podani nakapanim na kazi- spot-on.

Bravecto podavejte v souladu s nasledujici tabulkou (odpovida doporuc¢ené davce 40 — 94 mg
fluralaneru/kg zivé hmotnosti):

Ziva hmotnost Sila a mnoZstvi podanych pipet
kocky (kg) Bravecto 112,5 mg Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-2,8 1
>2,8-6,25 1
>6,25-12,5 1

Pro kocky se zivou hmotnosti ptesahujici 12,5 kg podavat kombinaci dvou pipet, které jsou nejbliz
k pozadované hmotnosti.

Zptsob podani
Krok 1: Bezprostiedné pred podanim oteviete jeden sacek a vyjmeéte pipetu. Nasad'te si rukavice. Pro

otevieni drzte pipetu ve svislé poloze (Spi¢ka nahoru) na bazi nebo na horni pevné Casti pod vickem.
Otocte vickem ve sméru nebo proti sméru hodinovych
rucic¢ek o jednu celou otacku. Vicko zlistava na pipete, ¥ 4/ b
neni mozné jej odstranit. Pokud bylo citit lamani t€snéni

pipeta je oteviena a pfipravena k aplikaci. l@ % %’_
Krok 2: Pii aplikaci by méla kocka stat nebo lezet se / // A\N

hibetem v horizontalni poloze. Umistéte Spicku pipety
vertikaln€ na bazi lebky kocky.

Krok 3: Jemné zmacknéte pipetu a aplikujte cely obsah pipety pfimo na
ktzi kocky. U kocky s hmotnosti do 6,25 kg aplikujte ptipravek na jedno
misto na bazi hlavy, a u kocek s hmotnosti presahujici 6,25 kg na dvé mista.

Lécebné schéma
Pro optimalni kontrolu infestace klistaty a blesi infestace podavejte veterinarni 1écCivy pripravek
ve 12tydennich intervalech.
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Pro 1é¢bu infestace usnimi rozto¢i Otodectes cynotis podejte jednu davku piipravku. Doporucuje se
dalsi veterinarni vySetieni po 28 dnech, protoZze néktera zvirata mohou potiebovat dalsi 1é¢bu
alternativnim pfipravkem.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nebyly pozorovany zadné nezadouci t€inky po povrchovém podéni u kotat ve véku 9 - 13 tydntia s
hmotnosti 0,9 — 1,9 kg po Snasobném piekro¢eni maximalni doporuc¢ené davky (93 mg, 279 mg a 465
mg fluralaneru/kg zivé hmotnosti) podané 3krat v intervalech kratSich nez jsou doporucené (intervaly
8 tydni).

Peroralni pfijem maximalni doporucené davky 93 mg fluralaneru/kg zivé hmotnosti byl u kocek dobte
tolerovan krom¢ nepatrného slinéni, které samovolné vymizi a kasle nebo zvraceni bezprostiedné po
aplikaci.

4.11 Ochranna(¢) lhita(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika pro systémové poziti.
ATCvet kod: QP5S3BE02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fluralaner je akaricid a insekticid. Pasobi proti klistatim (Ixodes spp.), blecham (Ctenocephalides
spp.) a usnim roztocim (Otodectes cynotis) u kocek.

K nastupu ucinku dochdzi u blech (C. felis)do 12 hodin a do 48 hodin u klistat (/. ricinus).

Fluralaner ma vysokou u¢innost proti klistatim a blecham, kter¢ jej ptijimaji pti krmeni, tj. pisobi
systémov¢ na cilové parazity.

Fluralaner je silny inhibitor ¢asti nervového systému parazita, kde ptisobi antagonisticky na ligandem
tizenych chloridovych kanalech (GABA- receptory a glutamat-receptory).

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

V in-vitro studiich neni fluralaner ovlivnén prokazanou terénni rezistenci vii¢i amidinu (klist'ata),
organofosfatim (klistata, ostatni roztoci), cyklodientim (klist’ata, blechy, mouchy), makrocyklickym
laktontim (motska ves), fenylpyrazolim (klistata, blechy), benzofenyl mocovinam (klist’ata),
pyretroidiim (klistata, rozto¢i) a karbamatiim (roztoci).

Pripravek pfispiva ke kontrole blesi populace v prostiedi, ve kterém se 1é¢ené kocky pohybuji.
Blechy nov¢ napadajici ko¢ku jsou usmrceny jesté predtim, nez za¢nou klast vaji¢ka. In vitro studie
rovnéz prokazuji, Ze k zastaveni produkce Zivotaschopnych vajicek blechami postacuji velmi malé
koncentrace fluralaneru. Vyvojovy cyklus blech je preruSen diky rychlému nastupu a¢inku,
dlouhotrvajici a¢innosti proti dosp€lym blecham a absenci ovipozice (kladeni vajicek).

5.2 Farmakokinetické udaje

Z mista povrchové aplikace je fluralaner snadno systémové vstiebavan a dosahuje maximalnich

plazmatickych koncentraci mezi 3. a 21. dnem po aplikaci. Prolongovana perzistence, pomala
eliminace z plazmy (t;» = 12 dnti) a minimalni metabolizace zajist'uji pfitomnost u¢innych koncentraci
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fluralaneru po dobu mezi jednotlivymi aplikacemi pfipravku. Fluralaner je vylu¢ovan v nezménéné
podob¢ zejména vykaly. Renalni clearance je minimalni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Dimethylacetamid

Glykofurol

Diethyltoluamid (DEET)

Aceton

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: Bravecto 112,5 mg roztok pro
nakapani na kazi - spot-on: 2 roky

Bravecto 250 mg/ 500 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on: 3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Pipety
uchovavejte ve vné€j§im obalu, aby bylo zabranéno ztraté roztoku nebo absorpci vlhkosti. Sacek
oteviete bezprostredné pied aplikaci.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Jednodavkova pipeta z laminované aluminium/polypropylenové folie uzaviena HDPE vickem a balena
v laminovaném aluminiovém sacku v papirové krabici. Krabice obsahuje 1 nebo 2 pipety a jeden par
rukavic na pipetu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI 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
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9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 11/02/2014

Datum posledniho prodlouzeni: 05/02/2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http:/www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMiNK){ REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

20



A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Zvykaci tablety
Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107
1210 Vienna
Rakousko

Roztok pro nakapani
Intervet Productions
Rue de Lyons

27460 Igoville
Francie

Tisténa piibalova informace l1é¢ivého piipravku musi obsahovat jméno a adresu vyrobce odpovédného
za uvolnéni konkrétni Sarze.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni [é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvirata.
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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 KRABICE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 112,5 mg zvykaci tablety pro velmi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg zvykaci tablety pro malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg zvykaci tablety pro sttedni psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg zvykaci tablety pro velké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg zvykaci tablety pro extra velké psy (>40 - 56 kg)

fluralanerum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Fluralanerum 112,5 mg
Fluralanerum 250 mg
Fluralanerum 500 mg
Fluralanerum 1000 mg
Fluralanerum 1400 mg

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety

4. VELIKOST BALENI

1 zvykaci tableta
2 zvykaci tablety
4 zvykaci tablety

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
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Neni urceno pro potravinova zvirata.

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouZzitim ¢téte pribalovou informaci.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNA(“:ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/158/001
EU/2/13/158/002
EU/2/13/158/003
EU/2/13/158/004
EU/2/13/158/005
EU/2/13/158/006
EU/2/13/158/007
EU/2/13/158/008
EU/2/13/158/009
EU/2/13/158/010
EU/2/13/158/011

25



EU/2/13/158/012
EU/2/13/158/013
EU/2/13/158/014
EU/2/13/158/015

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {¢islo}

26



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 112,5 mg (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg (>40 - 56 kg)

fluralanerum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

| 3.  DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}

| 5.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro velmi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro stiedni psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro extra velké psy (>40 - 56 kg)
fluralanerum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Fluralanerum 112,5 mg
Fluralanerum 250 mg
Fluralanerum 500 mg
Fluralanerum 1000 mg
Fluralanerum 1400 mg

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kuizi - spot-on

4. VELIKOST BALENI

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

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Podani nakapanim na kiizi — spot-on.
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Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
Vicko neni mozné odstranit.

7/ >

o

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Ptipravek uchovavejte do doby pouziti v piivodnim obalu, aby se détem zabranilo v pfistupu

k pripravku. Vyhnéte se kontaktu s kiizi, Gsty a/nebo ofima. Nedotykejte se mista aplikace, pokud je
misto aplikace viditelné.

Pfi manipulaci s ptipravkem pouzivejte rukavice. Pro uplné bezpecnostni informace ¢téte piibalovou
informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouZzitim ctéte pribalovou informaci.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€civy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV
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Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13158/016 (112,5 mg, 1 pipeta)
EU/2/13158/017 (112,5 mg, 2 pipety)
EU/2/13158/020 (250 mg, 1 pipeta)
EU/2/13158/021 (250 mg, 2 pipety)
EU/2/13158/024 (500 mg, 1 pipeta)
EU/2/13158/025 (500 mg, 2 pipety)
EU/2/13158/028 (1000 mg, 1 pipeta)
EU/2/13158/029 (1000 mg, 2 pipety)
EU/2/13158/030 (1400 mg, 1 pipeta)
EU/2/13158/031 (1400 mg, 2 pipety)

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

SACEK

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velmi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro stiedni psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro extra velké psy (>40 - 56 kg)
fluralanerum

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Fluralanerum 112,5 mg
Fluralanerum 250 mg
Fluralanerum 500 mg
Fluralanerum 1000 mg
Fluralanerum 1400 mg

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

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

4. CESTA PODANI

Pokyny pro podani:

<> A
(1) 9%/%@

1. Nasad'te si rukavice. 2. Otocte vickem (vicko nesundavejte). 3. Nakapejte na kizi.
Pipetu uchovavejte v sacku az do pouziti.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

6. CISLO SARZE
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Lot {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

¢
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Pipeta

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Fluralanerum 112,5 mg
Fluralanerum 250 mg
Fluralanerum 500 mg
Fluralanerum 1000 mg
Fluralanerum 1400 mg

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

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

4. CESTA PODANI

Podani nakapanim na kiizi — spot-on.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

| 6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro malé kocky (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro sttedni kocky (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velké kocky (>6,25 - 12,5 kg)
fluralanerum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Fluralanerum 112,5 mg
Fluralanerum 250 mg
Fluralanerum 500 mg

3.  LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kiizi - spot-on

4. VELIKOST BALENI

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

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Podani nakapanim na kiizi — spot-on.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
Vicko neni mozné odstranit.
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| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Ptipravek uchovavejte do doby pouziti v plivodnim obalu, aby se détem zabranilo v pfistupu

k pripravku. Vyhnéte se kontaktu s kiizi, Gsty a/nebo ofima. Nedotykejte se mista aplikace, pokud je
misto aplikace viditelné.

Pti manipulaci s ptipravkem pouzivejte rukavice. Pro uplné bezpecnostni informace ¢téte piibalovou
informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP {m¢sic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata. Veterinarni 1€civy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko
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16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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)

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}
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NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

SACEK

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro malé koc¢ky (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro sttedni kocky (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velké kocky (>6,25 - 12,5 kg)
fluralanerum

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Fluralanerum 112,5 mg
Fluralanerum 250 mg
Fluralanerum 500 mg

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

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

4. CESTA PODANI

Pokyny pro podani:

>

1) (2) %&ﬂ@ﬁ

1. Nasad'te si rukavice. 2. Otocte vickem (vicko nesundavejte). 3. Nakapejte na ktzi.
Pipetu uchovavejte v sacku az do pouziti.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

| 6. CISLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
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8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Pipeta

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Fluralanerum 112,5 mg
Fluralanerum 250 mg
Fluralanerum 500 mg

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

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

4. CESTA PODANI

Podani nakapanim na kiizi — spot-on.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

| 6. CISLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:

Bravecto 112,5 mg Zvykaci tablety pro velmi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg Zvykaci tablety pro malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg Zvykaci tablety pro stiedni psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg zZvykaci tablety pro velké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg Zvykaci tablety pro extra velké psy (>40 - 56 kg)

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

1210 Vienna

Rakousko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Bravecto 112,5 mg zvykaci tablety pro velmi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg zvykaci tablety pro malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg zvykaci tablety pro stfedni psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg Zvykaci tablety pro velké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg Zvykaci tablety pro extra velké psy (>40 - 56 kg)

fluralanerum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Bravecto zZvykaci tablety Fluralanerum
(mg)
Velmi mali psi (2 - 4,5 kg) 112,5
Mali psi (>4,5 - 10 kg) 250
Stiedni psi (>10 - 20 kg) 500
Velci psi (>20 - 40 kg) 1000
Extra velci psi (>40 - 56 kg) 1400

Svétle hnédé az hnédé kulaté tablety s hladkym nebo mirné drsnym povrchem, se zfetelnym
mramorovanim, flicky nebo obéma.

4. INDIKACE

Lécba infestace klist’aty a blechami u psi.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek ma systémovy insekticidni a akaricidni ucinek poskytujici
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- okamzity a trvaly usmrcujici uc¢inek na blechy (Ctenocephalides felis) trvajici 12 tydnt
- okamzity a trvaly usmrcujici u¢inek na klistata (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus
a D. variabilis) trvajici 12 tydnt
- okamzity a trvaly usmrcujici ucinek na klisté (Rhipicephalus sanguineus) trvajici 8 tydnu.
Blechy a klist'ata jsou vystaveny pusobeni u¢inné latky okamzité po kousnuti nebo prisati na hostitele,
kdy ptijdou do kontaktu s télnimi tekutinami. K nastupu uc¢inku dochazi u blech (C. felis) do 8 hodin
a u klistat (1. ricinus) do 12 hodin po uchyceni.

Pripravek miize byt pouzit jako soucast lécebné strategie alergické dermatitidy zpisobené blesim
kousnutim (FAD).

Lécba demodikdzy zpiisobené roztocem Demodex canis.

Lécba sarkoptového svrabu zpisobeného roztocem Sarcoptes scabiei var. canis.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku, nebo na n€kterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mirné a piechodné gastrointestinalni G¢inky jako jsou prijem, zvraceni, nechutenstvi a slintani byly
¢asto pozorovany v klinickych studiich (1,6 % lécenych psi).

Ve spontannich hlasenich byla velmi vzacn€ reportovana letargie, svalovy ties, ataxie a kiece.
Veétsina hlasenych nezadoucich u€inkii spontanné vymizela a trvala kratce.

Cetnost nezadoucich ucinku je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinclych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1€kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pro peroralni podani.

Bravecto podavejte v souladu s nasledujici tabulkou (v zavislosti na doporuc¢ené davce 25 — 56 mg
fluralaneru/kg zivé hmotnosti v jedné hmotnostni kategorii):

| Ziva hmotnost | Sila a mnoZstvi a podanych tablet |
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psa (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

Pro psy se zivou hmotnosti ptesahujici 56 kg podavat kombinaci dvou tablet, které jsou nejbliz
k pozadované hmotnosti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zvykaci tablety neldmat a neplit.
Tablety Bravecto podavat s krmenim nebo béhem krmeni.

Bravecto jsou Zvykaci tablety a jsou dobie pfijimany vétSinou pst. Pokud nenastane dobrovolné
piijeti, 1ze tablety Bravecto podat pstim zamichané do krmiva nebo pfimo do tlamy. V dob¢ podani by
m¢él byt pes pozorovan, zda doslo ke spolknuti tablety.

Lécebné schéma:

Pro optimalni kontrolu blesi infestace podavejte veterinarni 1éc¢ivy piipravek ve 12 tydennich
intervalech. Pro optimalni kontrolu infestace klitaty je potieba pfizpusobit interval podavani druhu
klistat. Viz bod 4.

Pro 1é¢bu infestace rozto¢em Demodex canis podejte jednu davku piipravku. Demodikoza je
multifaktorialni onemocnéni, proto se také doporucuje, v piipad¢ potfeby, vhodna podpirna 1écba.

Pro 1é¢bu infestace rozto¢em Sarcoptes scabiei var. canis podejte jednu davku ptipravku. Potieba
opakovani 1écby a jeji frekvence ma byt v souladu s doporucenim predepisujiciho veterinarniho 1ékare.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru po
EXP.

Datum pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nelze vyloucit riziko pfenosu onemocnéni pienaSenych parazity, protoze ucinek fluralaneru je spojen
se zahajenim piijmu potravy na hostiteli.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat:

Obezfetn¢ pouzivejte u psi s jiz existujici epilepsii.

Pro nedostatek dostupnych daji by veterinarni 1é¢ivy piipravek nemél byt pouzit u pst mladsich 8
tydnti anebo u psti s hmotnosti nizsi 2 kg.

Nepodavat v intervalech kratSich nez 8 tydni, protoze bezpecnost ptipravku nebyla v krat§im intervalu
testovana.
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Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
Uchovavejte piipravek v originalnim baleni az do doby pouZiti, aby se zabranilo pfimému pfistupu
deéti k ptipravku.

Hlaseny byly reakce hypersenzitivity u lidi.

Nejezte, nepijte, nekuite pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Bezprostfedné po pouziti si peclivé umyjte ruce mydlem a vodou.

Biezost, laktace a plodnost:
Veterinarni [écivy ptipravek Ize pouzit i u chovnych zvitat, béhem bfezosti a laktace.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Fluralaner se ve vysoké mire vaze na plazmatické proteiny a miize konkurovat jinym l1écivym latkam,
které se vyznamné vazou, jako jsou nesteroidni antiflogistické ptipravky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubace fluralaneru v plazmé psi v pfitomnosti karprofenu nebo warfarinu

v maximalnich o¢ekavanych plazmatickych koncentracich nesniZuje proteinovou vazbu fluralaneru,
karprofenu nebo warfarinu.

V prubéhu terénnich klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce mezi zvykacimi tabletami
Bravecto a bézné pouzivanymi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Bezpecnost byla prokazana u chovnych zvitat, béhem biezosti a laktace pfi 3nasobném piekroceni
maximalni doporucené davky.

Bezpecnost byla prokazana u sténat ve véku 8 - 9 tydnti a s hmotnosti 2,0 — 3,6 kg po Snasobném
piekro¢eni maximalni doporu¢ené davky podané 3krat a v intervalech kratSich nez jsou doporuc¢ené
(intervaly 8 tydnit).

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek byl dobie tolerovan u pst plemene kolie s deficientnim multidrug-
resistence proteinem 1 (MDR 1-/-) po jednorazovém peroralnim podani 3nasobku doporucené davky.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE
Pripravek ptispiva ke kontrole blesi populace v prostiedi, ve kterém se 1é¢eni psi pohybuji.

Lepenkova krabicka s 1 aluminiovym blistrem zatavenym f6lii skladajici se z vrstev: PET aluminiova
folie. Blistr obsahuje 1,2 nebo 4 zZvykaci tablety.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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PRIBALOVA INFORMACE:

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velmi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on pro malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on pro stiedni psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velké psy (>20 - 40 kg)

Bravecto 1400 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro extra velké psy (>40 - 56 kg)

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro velmi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro stfedni psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro velké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro extra velké psy (>40 - 56 kg)
fluralanerum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje 280 mg fluralanerum.
Kazda jednotliva davka pipety dodava:

Jednotliva davka Fluralanerum
(ml) (mg)
Velmi mali psi 2 - 4,5 kg 0,4 112,5
Mali psi >4,5 - 10 kg 0,89 250
Stiedni psi >10 - 20 kg 1,79 500
Velci psi >20 - 40 kg 3,57 1000
Extra velci psi >40 - 56 kg 5,0 1400

Ciry, bezbarvy az zluty roztok.

4. INDIKACE
Lécba infestace klist’aty a blechami u psi.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek ma systémovy insekticidni a akaricidni ucinek poskytujici
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- okamzity a trvaly usmrcujici i¢inek na blechy (Ctenocephalides felis a C. canis) trvajici 12
tydnu,

- okamzity a trvaly usmrcujici ucinek na klistata (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus a
Dermacentor reticulatus) trvajici 12 tydnt.

Blechy a klistata jsou vystaveny pusobeni u¢inné latky po kousnuti nebo prisati na hostitele, kdy
ptijdou do kontaktu s télnimi tekutinami.

Ptipravek mize byt pouZit jako soucast 1é¢ebné strategie alergické dermatitidy zplisobené bleSim
kousnutim (FAD).

Lécba demodikozy zpusobené Demodex canis.

Lécba sarkoptového svrabu zpisobeného roztocem Sarcoptes scabiei var. canis.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mirné a prechodné reakce na kiizi v misté aplikace, jako je erytém nebo alopecie byly Casto
pozorované v klinickych studiich (1,2 % lécenych psi).

V spontannich hlasenich byly po podani ptipravku velmi vzacné reportovany zvraceni, letargie
a nechutenstvi.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

JestliZze zaznamenate kterykoliv z neZadoucich u¢inka a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pro podéni nakapanim na kiizi- spot-on.

Bravecto podavejte v souladu s nasledujici tabulkou (v zavislosti na doporucené davce 25 — 56 mg
fluralaneru/kg zivé hmotnosti):

Ziva hmotnost Sila a mnoZstvi pouzitych pipet
psa (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-4,5 1
>45-10 1
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Ziva hmotnost Sila a mnoZstvi pouZitych pipet
psa (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
>10 - 20 1
>20 - 40 1
>40 - 56 1

Pro psy se Zivou hmotnosti piesahujici 56 kg podavat kombinaci dvou pipet, které jsou nejbliz
k pozadované hmotnosti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zpisob podani
Krok 1: Bezprostiedné pred podanim oteviete jeden

sacek a vyjméte pipetu. Nasad'te si rukavice. Pro
otevieni drzte pipetu ve svislé poloze (Spicka nahoru)
na bazi nebo na horni pevné Casti pod vickem. Otocte
] /
7 <
/N

vickem ve sméru nebo proti sméru hodinovych ru¢i¢ek
o0 jednu celou otacku. Vicko ziistava na pipeté, neni

Krok 2: Pii aplikaci by mélo zvife stat nebo leZet se hibetem v horizontalni poloze. Umistéte Spicku
pipety vertikalné na kGzi mezi lopatkami psa.

mozné jej odstranit. Pokud bylo citit lamani t€snéni
pipeta je oteviena a pfipravena k aplikaci.

Krok 3: Jemné zmacknéte pipetu a aplikujte cely obsah pipety piimo na kiizi psa na jedno (pokud je
obsah pipety maly) nebo vice mist podél linie hibetu od lopatek po kofen ocasu. NepouZijte na
kterémkoliv misté vice nez 1 ml roztoku, aby nemohlo dojit k odte¢eni nebo okapani ¢asti roztoku ze
psa.

Lécebné schéma

Pro optimalni kontrolu infestace klistaty a blesi infestace podavejte veterinarni 1éCivy pripravek

ve 12tydennich intervalech.

Pro 1é¢bu infestace rozto¢em Demodex canis podejte jednu davku piipravku. Demodikoza je
multifaktorialni onemocnéni, proto se také doporucuje, v piipad¢ potfeby, vhodna podpilrna 1é¢ba.

Pro 1é¢bu infestace rozto¢em Sarcoptes scabiei var. canis podejte jednu davku ptipravku. Potieba
opakovani 1é¢by a jeji frekvence ma byt v souladu s doporuc¢enim piedepisujiciho veterinarniho 1ékare.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
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Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Pipety
uchovavejte v ptivodnim obalu, aby bylo zabranéno ztraté roztoku a aby byl piipravek chranén pred
vlhkosti. Sacek otevtit bezprostiedné pied aplikaci.

Nepouzivejte veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru po EXP.
Datum pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nelze vyloucit riziko pfenosu onemocnéni pienaSenych parazity, protoze G¢inek fluralaneru je spojen
se zahajenim piijmu potravy na hostiteli.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat:

Vyhnéte se kontaktu pripravku s o¢ima zvifete. Nepodavat na mista s poranénou kuzi.

Nekoupejte psa nebo mu nedovolte ponofit se do vody nebo plavat ve vodnich tocich 3 dny po
aplikaci piipravku.

Pro nedostatek dostupnych daji by veterinarni 1é¢ivy pfipravek nemél byt pouzit u pst mladsich 8
tydni a/anebo u psit s hmotnosti nizsi 2 kg.

Nepodavat v intervalech kratsich 8 tydnt, protoze bezpecnost ptipravku nebyla v krat$im intervalu
testovana.

Ptipravek je uren pro povrchové podani a nesmi byt podavan peroralné.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:

Je tfeba vyhnout se kontaktu s pfipravkem a pii manipulaci s pfipravkem pouZivat jednorazové
ochranné rukavice dodané k ptipravku pfi jeho koupi z nasledujicich divodu:

U malého poctu lidi byly hlaseny reakce z precitlivélosti, které mohou byt potencionalné vazné.

Lidé s precitlivélosti na fluralaner nebo na nékterou z pomocnych latek by se mé¢li vyhnout kontaktu

s pripravkem.

Po rozliti ptipravku se ptipravek vaze na kizi a mtize se také vazat na povrchy. Po kontaktu s kiizi
byly u malého poctu jedinct hlaSeny kozni vyrazky, brnéni nebo necitlivost.

Pokud dojde ke kontaktu s kiizi, zasazené misto ihned umyjte mydlem a vodou. V nékterych ptipadech
mydlo a voda nejsou dostacujici pro odstranéni piipravku z prsti.

Ke kontaktu s ptipravkem muze také dojit pfi manipulaci s 1éenym zvifetem.

Ujistéte se, ze misto aplikace jiz neni viditelné, nez se znovu dostanete do kontaktu s mistem aplikace
ptipravku u zvifete, vetné mazleni a spani v jedné posteli. K zaschnuti mista aplikace dochazi do 48
hodin, ale misto aplikace bude viditelné déle.

Pti vyskytu kozni reakce se porad’te s 1ékafem a ukazte mu obal ptipravku.

Lidé¢ s citlivou pokozkou nebo znamou alergii obecné napf. na jiné veterinarni 1é¢ivé piipravky tohoto
typu, by mély manipulovat obezfetn€ s veterinarnim léivym pfipravkem a také s 1é€enymi zvifaty.
Tento ptipravek miize zpusobit podrazdéni oci. V piipadé zasazeni o¢i je okamzité diikladné
vyplachnéte vodou.

Ptipravek je nebezpecny po pozieni. Uchovavejte ptipravek v ptivodnim obalu az do doby pouziti, aby
se zabranilo pfimému pfistupu déti k ptipravku. Pouzitou pipetu okamzité zlikvidujte.

V piipadé nahodného pozteni vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati.

Lécivy pripravek je vysoce hoflavy. Uchovavejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného ohné nebo
jinych zdrojt vzniceni.

Po rozliti ptipravku, naptiklad na stl nebo podlahovou plochu, odstraiite pfipravek pomoci papirové
utérky a vycistéte povrch detergentem.

Biezost, laktace a plodnost:
Veterinarni [é¢ivy ptipravek Ize pouzit i u chovnych zvitat, behem bfezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

48



Fluralaner se ve vysoké mife vaze na plazmatické proteiny a mize konkurovat jinym 1é¢ivym latkam,
které se vyznamné vazou, jako jsou nesteroidni antiflogistické pripravky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubace fluralaneru v plazmé pst v pfitomnosti karprofenu nebo warfarinu

v maximalnich ocekavanych plazmatickych koncentracich nesnizuje proteinovou vazbu fluralaneru,
karprofenu nebo warfarinu.

V prubéhu laboratornich a terénnich klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce mezi
roztokem pro nakapani na kizi Bravecto a bézné pouZzivanymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Bezpecnost byla prokazana u ténat ve véku 8 - 9 tydnti a s hmotnosti 2,0 — 3,7 kg po Snasobném
ptekroceni maximalni doporucené davky podané 3krat a v intervalech kratSich nez jsou doporucené
(intervaly 8 tydnit).

Bezpecnost byla prokazana u chovnych zvifat, béhem biezosti a laktace pii 3ndsobném prekroceni
maximalni doporucené davky.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek byl dobie tolerovan u pst plemene kolie s deficientnim multidrug-
resistence proteinem 1 (MDR 1-/-) po jednorazovém peroralnim podani 3nasobku doporuc¢ené davky.

Inkompatibility:

Nejsou znamy.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.curopa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Pripravek pfispiva ke kontrole blesi populace v prostiedi, ve kterém se lé¢eni psi pohybuji.

K nastupu u¢inku dochazi u blech (C. felis)do 8 hodin a u klist'at (/. ricinus) do 12 hodin.
Jednodavkova pipeta z laminované aluminium/polypropylenové folie uzaviena HDPE vickem a balena
v laminovaném aluminiovém sacku v papirové krabici. Krabice obsahuje 1 nebo 2 pipety a jeden par
rukavic na pipetu.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

49


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

PRIBALOVA INFORMACE:
Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro malé ko¢ky (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg roztok pro nakapani na kuZi - spot-on pro stiedni koc¢ky (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro velké kocky (>6,25 - 12,5 kg)

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro malé koc¢ky (1,2 - 2,8 kg)
Bravecto 250 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro sttedni kocky (>2,8 - 6,25 kg)
Bravecto 500 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro velké kocky (>6,25 - 12,5 kg)
fluralanerum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje 280 mg fluralanerum.

Jedna pipeta dodava:
Jednotliva davka Fluralanerum
(ml) (mg)
pro malé kocky 1,2 - 2,8 kg 0,4 112,5
pro stiedni ko¢ky >2,8 - 6,25 kg 0,89 250
pro velké ko¢ky >6,25 - 12,5 kg 1,79 500

Ciry, bezbarvy az zluty roztok.

4. INDIKACE
Lécba infestace klistaty a blechami u kocek.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek ma systémovy insekticidni a akaricidni ucinek poskytujici
okamzity a trvaly usmrcujici ¢inek na blechy (Ctenocephalides felis) a klistata (Ixodes ricinus)
trvajici 12 tydnt.

Blechy a klistata jsou vystaveny pusobeni ¢inné latky po kousnuti nebo pfisati na hostitele, kdy
ptijdou do kontaktu s télnimi tekutinami.

Pripravek miize byt pouzit jako soucast lécebné strategie alergické dermatitidy zpisobené blesim
kousnutim (FAD).
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Lécba infestace usnimi roztocCi (Otodectes cynotis).

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

Mirné¢ a prechodné reakce na kiizi v misté aplikace, jako jsou zarudnuti a Skrabani nebo ztrata chlupt
byly Casto pozorovany v klinickych studiich (u 2,2 % Iécenych kocek).

Nasledujici jiné G¢inky, pozorované kratce po podani a vyhodnocené jako neobvyklé jsou:
netecnost/ties/nechutenstvi (0,9% 1écenych kocek), nebo zvraceni/nadmérné slinéni (0,4 % l1écenych
kocek).

6. NEZADOUCI UCINKY

Podle zkusenosti o bezpe¢nosti po uvedeni na trh (farmakovigilance) byly velmi vzacné hlaseny kiece.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvitat, véetné ojedinelych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaS§emu veterinarnimu
1ékafti.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pro podéni nakapanim na kiizi- spot-on.

Bravecto podavejte v souladu s nasledujici tabulkou (v zavislosti na doporuc¢ené davce 40 — 94 mg
fluralaneru/kg zivé hmotnosti):

Ziva hmotnost ko¢ky Sila a mnozZstvi podanych pipet
(kg) Bravecto 112,5mg | Bravecto 250 mg Bravecto 500 mg
1,2-2,8 1
>28-625 1
>625-12.5 1

Pro koc¢ky se zivou hmotnosti pfesahujici 12,5 kg podavat kombinaci dvou pipet, které jsou nejbliz
k pozadované hmotnosti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zptsob podani
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Krok 1: Bezprostiedné pred podanim oteviete jeden sacek a vyjmeéte pipetu. Nasad'te si rukavice. Pro
otevieni drzte pipetu ve svislé poloze (Spicka nahoru) na bazi nebo na horni pevné Casti pod vickem.
Otocte vickem ve sméru nebo proti smeéru hodinovych rucic¢ek o jednu celou otacku. Vicko zlstava na
pipeté, neni mozné jej odstranit. Pokud bylo citit Iamani tésnéni pipeta je oteviena a piipravena

k aplikaci.

Krok 2: Pii aplikaci by méla kocka stat nebo lezet se hibetem ,@
v horizontalni poloze. Umistéte Spicku pipety vertikalné na bazi lebky
kocky.

Krok 3: Jemné zmacknéte pipetu a aplikujte cely obsah pipety pfimo na

ktzi kocky. U kocky s hmotnosti do 6,25 kg aplikujte ptipravek na jedno

misto na bazi hlavy, a u kocek s hmotnosti presahujici 6,25 kg na dvé mista.

Lécebné schéma

Pro optimalni kontrolu infestace klistaty a blesi infestace podavejte veterinarni 1€¢ivy ptipravek ve 12
tydennich intervalech.

Pro 1é¢bu infestace usnimi rozto¢i Otodectes cynotis podejte jednu davku piipravku. Doporucuje se

dalsi veterinarni vySeteni po 28 dnech, protoze n€ktera zvifata mohou pottebovat dalsi lécbu
alternativnim pfipravkem.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Pipety
uchovavejte v ptivodnim obalu, aby bylo zabranéno ztraté roztoku a aby byl pifipravek chranén pred
vlhkosti. Sacek otevtit bezprostiedné pied aplikaci.

Nepouzivejte veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po EXP.
Datum pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nelze vyloucit riziko pfenosu onemocnéni piendSenych parazity, protoze G¢inek fluralaneru je spojen
se zahajenim piijmu potravy na hostiteli.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat:

Vyhnéte se kontaktu pripravku s o¢ima zvifete. Nepodavat na mista s poranénou kuzi.

Pro nedostatek dostupnych udaji by veterinarni 1€civy ptipravek nemél byt pouzit u ko¢ek mladsich 9
tydnti a/nebo u kocek s hmotnosti nizsi 1,2 kg.

Nepodavat v intervalech kratSich 8 tydnt, protoze bezpecnost pripravku nebyla v krat§im intervalu
testovana.

Ptipravek je uren pro povrchové podani a nesmi byt podavan peroralné.

Nedovolte Cerstve oSetfenym zvifatim vzajemné olizovani.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy pripravek zviratim:

Je tfeba vyhnout se kontaktu s pfipravkem a pti manipulaci s ptipravkem pouzivat jednorazové
ochranné rukavice dodané k pripravku pfi jeho koupi z nasledujicich divodi:

U malého poctu lidi byly hlaseny reakce z precitlivélosti, které mohou byt potencionalné vazné.
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Lidé s precitlivélosti na fluralaner nebo na nékterou z pomocnych latek by se mé¢li vyhnout kontaktu

s ptipravkem.

Po rozliti ptipravku se ptipravek vaze na klizi a mize se také vazat na povrchy. Po kontaktu s kiizi
byly u malého poctu jedinct hlaSeny kozni vyrazky, brnéni nebo necitlivost.

Pokud dojde ke kontaktu s kiizi, zasazené misto ihned umyjte mydlem a vodou. V nékterych ptipadech
mydlo a voda nejsou dostacujici pro odstranéni piipravku z prsti.

Ke kontaktu s pfipravkem muze také dojit pfi manipulaci s 1écenym zvitetem.

Ujistéte se, Ze misto aplikace jiz neni viditelné, nez se znovu dostanete do kontaktu s mistem aplikace
piipravku u zvifete, véetné mazleni a spani v jedné posteli. K zaschnuti mista aplikace dochazi do 48
hodin, ale misto aplikace bude viditelné déle.

Pti vyskytu kozni reakce se porad’te s Iékafem a ukazte mu obal piipravku.

Lidé s citlivou pokoZzkou nebo znamou alergii obecné napf. na jiné veterinarni 1é¢ivé ptipravky tohoto
typu, by mély manipulovat obezfetn€ s veterinarnim léivym pfipravkem a také s 1é€enymi zvifaty.
Tento ptipravek miize zptisobit podrazdéni oci. V ptipadé zasazeni o¢i je okamzité diikladné
vyplachnéte vodou.

Ptipravek je nebezpecny po pozieni. Uchovavejte ptipravek v pivodnim obalu az do doby pouziti, aby
se zabranilo pfimému pfistupu déti k ptipravku. PouZzitou pipetu okamzité zlikvidujte.

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékaii.

Lécivy ptipravek je vysoce hotlavy. Uchovévejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného ohné nebo
jinych zdrojti vzniceni.

Po rozliti pfipravku, napiiklad na stiil nebo podlahovou plochu, odstraiite pfipravek pomoci papirové
utérky a vycistéte povrch detergentem.

Btezost, laktace a plodnost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prinosu/rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi 1éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou znamy.

Fluralaner se ve vysoké mife vaze na plazmatické proteiny a miize konkurovat jinym l1éCivym latkam,
které se vyznamné vazou, jako jsou nesteroidni antiflogistické pripravky (NSAIDs) a kumarinové
derivaty warfarinu. Inkubace fluralaneru v plazmé pst v ptitomnosti karprofenu nebo warfarinu

v maximalnich ocekavanych plazmatickych koncentracich nesnizuje proteinovou vazbu fluralaneru,
karprofenu nebo warfarinu.

V pribéhu laboratornich a terénnich klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce mezi
roztokem pro nakapani na kazi Bravecto pro kocky a bézné€ pouzivanymi veterinarnimi 1é¢ivymi
ptipravky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Bezpecnost byla prokazana u kotat ve véku 9 - 13 tydni a s hmotnosti 0,9 — 1,9 kg po 5- nasobném
piekro¢eni maximalni doporuc¢ené davky podané 3krat a v intervalech kratSich nez jsou doporucené
(intervaly 8 tydnt).

Peroralni pfijem maximalni doporuc¢ené davky ptipravku byl u kocek dobie tolerovan krome
nepatrného slinéni, které samovolné odezni, a kaslu nebo zvraceni bezprostiedné po aplikaci.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.
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14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.curopa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Ptipravek pfispiva ke kontrole blesi populace v prostiedi, ve kterém se lé¢eni psi pohybuji.

K néstupu ucinku dochézi u blech (C. felis) do 12 hodin a u klistat (. ricinus) do 48 hodin po
uchyceni.

Jednodavkova pipeta z laminované aluminium/polypropylenové folie uzaviena HDPE vickem a balena
v laminovaném aluminiovém sacku v papirové krabici. Krabice obsahuje 1 nebo 2 pipety a jeden par
rukavic na pipetu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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