PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto 112,5 mg Zzuvacie tablety pre vel'mi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg zuvacie tablety pre malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg Zuvacie tablety pre stredne vel'ké psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg Zzuvacie tablety pre vel'ké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg Zuvacie tablety pre vel'mi vel'ké psy (>40 - 56 kg)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna latka:
Jedna Zuvacia tableta obsahuje:

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

pre malé psy (>4,5 - 10 kg) 250

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

pre vel’ké psy (>20 - 40 kg) 1000

pre vel'mi vel'ké psy (>40 - 56 kg) 1400

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Zuvacie tablety.
Svetlohned4 az tmavohneda tableta okruhleho tvaru s hladkym az mierne drsnym povrchom, s
viditeI'nym jemnym mramorovanim, alebo fliackami, alebo oboma.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Psy.
4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov
Liecba infestacie kliestami a blchami u psov.
Tento veterinarny liek je systémovy insekticid a akaricid poskytujuci

- okamzity a trvaly usmrcujuci t€inok na blchy (Ctenocephalides felis) pocas 12 tyzdinov

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

a D. variabilis) pocas 12 tyzdnov

- okamzity a trvaly usmrcujici t€inok na klieSte (Rhipicephalus sanguineus) pocas 8 tyzdiov.
Aby boli blchy a klieste vystavené posobeniu G¢innej latky musia sa uchytit’ na hostitel'a a zacat’
sa kfmit’. K nastupu ucinku dochadza v priebehu 8 hodin pre blchy (C.
felis) a 12 hodin pre klieste (/.ricinus) po uchyteni.

Liek je mozné pouzit’ ako stucast’ lieCebnej stratégie pri zvladani alergie na blSie uhryznutie (flea
allergy dermatitis, FAD)

Lie¢ba demodikdzy sposobenej Demodex canis.
Liec¢ba napadnutia sarkoptovym svrabom (Sarcoptes scabiei var. canis).
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4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G€innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Aby boli parazity vystavené G¢inku u¢innej latky musia sa zac¢at’ kimit’, preto nie je mozné vylucit’
riziko prenosu ochoreni §irenych parazitmi.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzivat’ opatrne u psov s uz existujicou epilepsiou.

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

Liek nemé byt podavany v intervaloch kratSich ako 8 tyzdnov, nakol’ko bezpe¢nost’ nebola skisana
pri podavani v kratSich intervaloch.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratam

Uchovavat liek v pdvodnom obale az do pouzitia, aby boli deti chranené pred moznost'ou
bezprostredného pristupu k lieku.

Hlasené boli reakcie z precitlivelosti u I'udi.

Pri manipulacii s veterindrnym liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

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

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Mierne a doCasné gastrointestinalne ucinky ako st hnacka, zvracanie, nechutenstvo a slinenie boli
¢asto pozorované pri klinickych stadiach (1,6 % lieCenych psov).

V spontannych hlaseniach boli vel'mi zriedkavo zaznamenané letargia, svalovy tras, ataxia a kice.
Najcastejsie hlasené neziaduce U¢inky sa ukoncili samé a trvali len kratko.

Frekvencia vyskytu neziaducich t€inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

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

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

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

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

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

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

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

v maximalne ocakévanej koncentracii neznizovala proteinovl viazbu fluralaneru, karprofénu alebo
warfarinu.



Pocas terénnych klinickych sktiSok neboli zistené ziadne interakcie medzi lickom Bravecto Zuvacie
tablety pre psy a bezne podavanymi veterinarnymi liekmi.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Peroralne podavanie.

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

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

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

Sposob podavania

Bravecto Zuvacie tablety podavat’ v ¢ase alebo okolo ¢asu kimenia.

Bravecto s zuvacie tablety a su dobre prijimané vacSinou psov. Ak tableta nie je prijata psom
dobrovolne, moze byt podana s potravou alebo priamo do papule. Po podani ma byt pes sledovany, ¢i
doslo k prehltnutiu tablety.

Liecebna schéma

Pre optimalnu kontrolu napadnutia blchami veterinarny liek podavat’ v 12 tyzdnovych intervaloch. Pre
optimalnu kontrolu napadnutia klie§tami intervaly prisposobit’ druhu kliest'ov. Pozri Cast’ 4.2.

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

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

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Neboli pozorované Ziadne neziaduce G¢inky po peroralnom podani u vo veku 8 - 9 tyzdnov

a hmotnosti 2,0 — 3,6 kg po podani 5-ndsobku najvyssej odporucenej davky (56 mg, 168 mg a 280 mg
fluralaneru/kg zivej hmotnosti) 3- krat v intervaloch kratSich ako su odporucané (8-tyzdiové
intervaly).

Neboli pozorované zmeny v reprodukcii ani zZiadne neziaduce U€inky tykajuce sa Zivotaschopnosti
potomstva po peroralnom podani fluralaneru psom plemena bigl po podani 3-nasobku najvyssej
odporucenej davky (168 mg fluralaneru/kg Zivej hmotnosti).

Veterinarny liek bol dobre tolerovany u psov plemena kdlia s chybajicim multidrug-resistance-
proteinom 1 (MDR1-/-) po jednorazovom peroralnom podani 3-nasobku odporuc¢enej davky (168 mg
fluralaneru/kg z.hm.). Neboli sledované ziadne klinické priznaky spdsobené liecbou.

4.11 Ochranna(-é) lehota(y)

Netyka sa.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika pre systémové pouZitie.
ATCvet kod: QP5S3BEO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fluralaner je akaricid a insekticid. Je G¢inny proti kliestom (Ixodes spp., Dermacentor spp.
a Rhipicephalus sanguineus), blcham (Ctenocephalides spp.), roztoCom Demodex canis
a sarkoptovému svrabu (Sarcoptes scabiei var. canis) u psov.

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

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

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

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

Liek prispieva ku kontrole populacie bich v oblastiach kde sa pohybuja lieGené psy.

Nové blchy osidl'ujice psov st usmrtené skor nez vyprodukuju Zivotaschopné vajicka. In-vitro Studia
potvrdila, Ze velmi malé koncentréacie fluralaneru zastavia produkciu Zivotaschopnych vaji¢ok u bich.
Rychlym nastupom t¢inku a dlhou dobou pdsobenia proti dospelym blcham je na zvierati preruseny
zivotny cyklus bich a produkcia Zivotaschopnych vajicok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Aroéma prasacej pecene
Sacharo6za

Kukuri¢ny skrob
natrium-lauril-sulfat
monohydrat disodium ebonatu
magnesiumstearat

aspartam

glycerol

sojovy olej

Macrogol 3350



6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatulka s 1 blistrom pozostavajucim z hlinikovej podkladovej folie a blistrového
povlaku s PET hlinikovou f6liou. Blister obsahuje 1, 2, alebo 4 zuvacie tablety.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/13/158/001-015

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 11/02/2014

Détum posledného prediZenia: 05/02/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto 112,5 mg spot-on roztok pre vel'mi malé psy (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg spot-on roztok pre malé psy (>4,5 - 10 kg)
Bravecto 500 mg spot-on roztok pre stredne velké psy (>10 - 20 kg)
Bravecto 1000 mg spot-on roztok pre velké psy (>20 - 40 kg)
Bravecto 1400 mg spot-on roztok pre vel'mi vel'ké psy (>40 - 56 kg)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna latka:
Jeden ml obsahuje 280 ml fluralaneru.
Jedna davkovacia pipeta obsahuje:

Davkovacia pipeta (ml) Fluralaner (mg)
pre vel'mi malé psy 2 - 4,5 kg 0,4 112,5
pre malé psy >4,5 - 10 kg 0,89 250
pre stredne velké psy >10 - 20 kg 1,79 500
pre vel’ké psy >20 - 40 kg 3,57 1000
pre vel'mi vel'ké psy >40 - 56 kg 5,0 1400

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Spot-on roztok.

Ciry, bezfarebny az zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Liecba infestacie kliestami a blchami u psov.

Tento veterinarny liek je systémovy insekticid a akaricid poskytujuci

- okamzity a trvaly usmrcujuci uc¢inok na blchy(Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis)
pocas 12 tyzdnov, a

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

Dermacentor reticulatus ) po¢as 12 tyzdnov.

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

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

Lie¢ba demodikdzy sposobenej Demodex canis.
Liec¢ba napadnutia sarkoptovym svrabom (Sarcoptes scabiei var. canis).
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4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na €innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Aby boli parazity vystavené u¢inku u¢innej latky musia sa zac¢at’ kimit’, preto nie je mozné vylucit’
riziko prenosu ochoreni Sirenych parazitmi.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s o¢ami zvierat’a.

Nepodavat’ v miestach s porusenou kozZou.

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

Liek nema byt podavany v intervaloch kratSich ako 8 tyzdnov, nakol’ko bezpe¢nost’ nebola skisana
pri podavani v kratsich intervaloch.

Liek je urceny na lokalne pouzitie a nema byt podavany peroralne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Vyvarovat’ sa kontaktu s lieckom a pocas manipulacie s lickom musia byt’ pouzité vhodné ochranné
rukavice obdrzané k lieku pri jeho kiipe pre nasledujuce dovody:

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

Liek sa viaze na kozu a po rozliati liecku sa moze viazat’ aj na povrchy. U malého poctu jedincov boli
po kontakte s pokozkou hldsené kozné vyrazky, brnenie alebo stipnutost’.

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

Ku kontaktu s lickom m&ze dojst’” aj pri manipulécii s lieCenym zvieratom.

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

Ak sa objavi reakcia na kozi, porad’te sa s lekarom a ukazte mu pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.
Ludia s citlivou pokozkou alebo znamou alergiou vo vSeobecnosti, napr. na iné veterinarne lieky tohto
typu, by mali manipulovat’ s veterinarnym lickom ako aj s lieCenymi zvieratami s opatrnostou.

Liek moze sposobit’ podrazdenie o¢i. V pripade kontaktu veterinarneho lieku s o€ami, o¢i ihned’
dokladne oplachnut’ vodou.

Tento liek je nebezpecny po poziti. Liek uchovavat’ v pévodnom obale az do pouzitia, aby boli deti
chranené pred moznost'ou bezprostredného pristupu k lieku. Pouzita pipeta ma byt ihned’
zlikvidovana. Po ndhodnom poziti lieku ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukézat’ lekarovi pisomnu
informaciu pre pouZzivatel'ov alebo stitok lieku.

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

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

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Mierne a docasné kozné reakcie v mieste podania, ako su zaCervenanie alebo vypadavanie srsti, boli
Casto pozorované pri klinickych §tidiach (1,2 % liecenych psov).

V spontannych hlaseniach boli po podani tohto lieku vel'mi zriedkavo hlasené zvracanie, letargia
a nechutenstvo.



Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

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

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

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

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Nie st zname.

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

v maximdlne o¢akdvanej koncentracii neznizovala proteinovi vézbu fluralaneru, karprofénu alebo
warfarinu.

Pocas laboratornych a terénnych klinickych skusok neboli pozorované ziadne interakcie medzi lickom
Bravecto spot-on roztok pre psy a bezne podavanymi veterinarnymi liekmi.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Na nakvapkanie na kozu.

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

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

U psov nad 56 kg z.hm. pouzit’ kombinaciu dvoch pipiet, ktoré su najvhodnejsie pre zivii hmotnost’
psa.

Sposob podévania
Krok 1: Vrecusko otvorit’ bezprostredne pred podavanim

a vybrat’ pipetu. Navliect rukavice. Chytit’ pipetu na baze
alebo v hornej pevnej Casti pod vieCkom. Pri otvarani drzat’ M

pipetu vo vzpriamenej polohe (vieckom hore). Otocit’
vieckom v smere alebo proti smeru hodinovych ruciciek ¥/

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

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

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

Krok 3: Jemne stlacit’ pipetu a podat’ cely obsah pipety



priamo na koZu psa na jedno miesto (ak je objem maly), alebo nickol’ko miest pozdiz linie chrbta od
lopatiek po koren chvosta. Nepodat’ viac ako 1 ml roztoku na jedno miesto, aby roztok nestiekol
a neodkvapkal zo psa.

Liecebna schéma

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

tyzdiovych intervaloch.

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

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

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné

Neboli sledované ziadne neziaduce ucinky po lokalnom podani Stenatam vo veku 8 - 9 tyzdnov

a s hmotnost'ou 2,0 - 3,7 kg pri podani 5-nasobku najvyssej odporucenej davky (56 mg, 168 mg a 280
mg fluralaneru/kg zivej hmotnosti) 3- krat v intervaloch kratsich ako st odporuc¢ané (8-tyzdiové
intervaly).

Nebol zisteny ziadny vplyv na reprodukciu a neboli zistené ziadne nalezy ohl'adom Zivotaschopnosti
potomstva po 3-krat opakovanom peroralnom podavani fluralaneru v najvyssej odporucenej davke (az
168 mg fluralaneru/kg zivej hmotnosti) psom plemena beagle.

Fluralaner bol dobre tolerovany u psov plemena koélia s chybajicim multidrug-resistance-

proteinom 1 (MDR1-/-) po 3-krat opakovanom jednorazovom peroralnom podani najvyssej

odporucenej davky (168 mg fluralaneru/kg zivej hmotnosti). Neboli pozorované Ziadne klinické
priznaky spdsobené lieCbou.

4.11 Ochranni(é) lehota(y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Ektoparazitiké pre systémové pouzitie.
ATCvet kod: QPS3BEO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Fluralaner je akaricid a insekticid. Je i¢inny proti kliestom (Ixodes spp., Dermacentor spp.
a Rhipicephalus sanguineus), blcham (Ctenocephalides spp.), roztocom Demodex canis

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

K nastupu u¢inku dochadza v priebehu 8 hodin pre bichy (C. felis) a 12 hodin pre klieste (I.ricinus).

10



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

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

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

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

Liek prispieva ku kontrole populacie bich v miestach kde sa pohybuja lieGené psy.

Nové blchy osidl'ujliice psov st usmrtené skor nez vyprodukuji zivotaschopné vajicka. In-vitro stadia
potvrdila, Ze velmi malé koncentrécie fluralaneru zastavia produkciu Zivotaschopnych vaji¢ok u bich.
Rychlym nastupom té¢inku a dlhou dobou pdsobenia proti dospelym blcham je na zvierati preruseny

zivotny cyklus bich a produkcia Zivotaschopnych vajicok.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Fluralaner je ihned” absorbovany z miesta lokalneho podania do chlpov, koze a podkoznych tkaniv,
odkial’ sa pomaly absorbuje do vaskularneho systému. Jeho maximalna hladina je zistitena v plazme
medzi 7. a 63. diiom po podani, potom sa koncentracia pomaly znizuje. PrediZena perzistencia

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Dimethylacetamid

Glycofurol

Diethyltoluamid (DEET)

Aceton

6.2 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale:
Bravecto 112,5 mg spot-on roztok: 2 roky

Bravecto 250 mg/ 500 mg/ 1000 mg/ 1400 mg spot-on roztok: 3 roky.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyZaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Pipety

uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby sa predislo strate tekutiny alebo navlhnutiu. Vrectsko otvarat’
bezprostredne pred podavanim.
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6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

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

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/13/158/016-017  112,5mg

EU/2/13/158/020-021 250 mg

EU/2/13/158/024-025 500 mg

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

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

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 11/02/2014

Datum posledného predlzenia: 05/02/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku sl uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.

12


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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIiVNE ZLOZENIE

U¢inna latka:
Jeden ml obsahuje 280 ml fluralaneru.
Jedna davkovacia pipeta obsahuje:

Davkovacia pipeta (ml) Fluralaner (mg)
pre malé macky 1,2 - 2,8 kg 0,4 112,5
pre stredne velké macky >2,8 - 6,25 kg 0,89 250
pre vel’ké macky >6,25 - 12,5 kg 1,79 500

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Spot-on roztok.

Ciry, bezfarebny az zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Liecba infestacie kliestami a blchami u maciek.

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

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

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

Liecba napadnutia usnymi rozto¢mi (Otodectes cynotis).

4.3 Kontraindikacie

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

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Aby boli parazity vystavené ucinku ucinnej latky musia sa zacat’ kfmit’, preto nie je mozné vylucit’

riziko prenosu ochoreni §irenych parazitmi.
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4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

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

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

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

Liek je uréeny na lokalne pouzitie a nema byt podavany peroralne.

Nedovol'te neddvno oSetrenym zvieratdm vzajomne sa olizovat’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Vyvarovat’ sa kontaktu s lieckom a pocas manipulacie s lickom musia byt’ pouzité vhodné ochranné
rukavice obdrzané k lieku pri jeho kiipe pre nasledujuce dévody:

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

Liek sa viaze na kozu a po rozliati liecku sa mdze viazat’ aj na povrchy. U malého poctu jedincov boli
po kontakte s pokozkou hlasené kozné vyrazky, brnenie alebo stipnutost’.

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

Ku kontaktu s lickom mdze dojst’ aj pri manipulécii s lieCenym zvierat'om.

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

Ak sa objavi reakcia na kozi, porad’te sa s lekarom a ukazte mu pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Ludia s citlivou pokozkou alebo zndmou alergiou vo vSeobecnosti, napr. na iné veterinarne lieky tohto
typu, by mali manipulovat’ s veterindrnym liekom ako aj s lieCenymi zvieratami s opatrnostou.

Liek moze sposobit’ podrazdenie oci. V pripade kontaktu veterinarneho lieku s o¢ami, oci ihned’
dokladne oplachnut’ vodou.

Tento liek je nebezpecny po poziti. Liek uchovavat’' v pdvodnom obale az do pouzitia, aby boli deti
chranené pred moznost'ou bezprostredného pristupu k lieku. Pouzita pipeta ma byt ihned’
zlikvidovana. Po nahodnom poziti lieku ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomni
informdciu pre pouzivatel'ov alebo Stitok lieku.

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

Pri rozliati lieku, napr. na stol alebo podlahu, odstranit’ liek za pouzitia papierovej utierky a miesto
oCistit’ pomocou detergentu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Mierne a prechodné reakcie koze v mieste podania, ako si zaCervenanie a svrbenie alebo strata srsti,
boli Casto pozorované pri klinickych stadiach (2,2 % lieCenych maciek).

Iné ucinky pozorované menej Casto kratko po podani boli nasledovné: apatia/triaska/nechutenstvo
(0,9 % liecenych maciek) alebo zvracanie/nadmerné slinenie (0,4 % lieCenych maciek).

Podra skusenosti o bezpec¢nosti po uvedeni na trh (farmakovigilancia) boli vel'mi zriedkavo hlasené
kice.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

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

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).
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4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ tohto veterindrneho lieku nebola skuSana pocas gravidity a laktacie. Liek pouzit’ len na
zaklade zhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekérom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s zname.

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

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

Pocas laboratorych a terénnych klinickych skaSok neboli zistené Ziadne interakcie medzi liekom
Bravecto spot-on roztok pre macky a bezne podavanymi veterinarnymi liekmi.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku
Na nakvapkanie na kozu.

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

Hmotnost’ macky Mnozstvo a sila podavanych pipiet
(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

€8>

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

Sposob podavania

Krok 1: Vrecusko otvorit’ bezprostredne pred podavanim

a vybrat’ pipetu. Navliect’ rukavice. Chytit’ pipetu na baze ’@ % %__
alebo v hornej pevnej Casti pod vieckom. Pri otvarani drzat’ / //\\
pipetu vo vzpriamenej polohe (vieckom hore). Otocit’

vieCkom v smere alebo proti smeru hodinovych ruciciek o jednu celt otacku. Viecko zostava na
pipete; nie je mozné ho odstranit’. Pipeta je otvorena a pripravena na podavanie, ked’ bolo citit’
odlomenie uzaveru.

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

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

Liec¢ebna schéma

Pre optimalnu kontrolu napadnutia klieStami a blchami veterinarny liek podavat’ v 12
tyzdinovych intervaloch.

Pre liecbu napadnutia usSnym svrabom (Ofodectes cynotis) podat’ jednu davku lieku. Odporuca sa
vykonat’ opakované veterinarne vysetrenie 28 dni po liecbe, nakol’ko niektoré zvieratd mozu
vyzadovat’ d’alSiu lie¢bu alternativnym liekom.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné
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Neboli pozorované Ziadne neziaduce G¢inky u maciat vo veku 9 - 13 tyZzdniov a s hmotnost'ou 0,9 - 1,9
kg pri lokdlnom podani 5-nasobku najvys$sej odporucenej davky (93 mg, 279 mg a 465 mg
fluralaneru/kg zivej hmotnosti) 3- krat v intervaloch kratSich ako st odporucané (8-tyzdinové
intervaly).

Peroralny prijem lieku v maximalnej odporacanej davke 93 mg fluralaneru/kg Zivej hmotnosti bol
dobre tolerovany u maciek, nehl'adiac na nepatrné samovol'ne ustupujice nadmerné slinenie a kasel
alebo zvracanie bezprostredne po podani.

4.11 Ochranna(é) lehota(y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika pre systémové pouzitie.
ATCvet kod: QP53BE02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fluralaner je akaricid a insekticid. Je uc¢inny proti klieStom (Ixodes spp), blcham (Ctenocephalides
spp.) a usnym rozto¢om (Otodectes cynotis) u maciek.

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

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

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

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

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

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

Nové blchy osidl'ujice macky su usmrtené skor nez vyprodukuji zivotaschopné vajicka. In-vitro
Stadia potvrdila, Ze ve'mi malé koncentracie fluralaneru zastavia produkciu Zivotaschopnych vajic¢ok
u bich. Rychlym nastupom u&inku a dlhou dobou pdsobenia proti dospelym blcham je na zvierati
preruseny zivotny cyklus bich a produkcia Zivotaschopnych vaji¢ok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

z plazmy (t,=12 dni) a malo extenzivny metabolizmus zabezpecuje ¢inné koncentracie fluralaneru

v intervaloch medzi jednotlivymi podanymi davkami. K exkrécii nezmeneného fluralaneru dochadza
predovsetkym vykalmi. Vel'mi mala Cast’ sa vylucuje prostrednictvom mocu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Zoznam pomocnych latok

Dimethylacetamid

Glycofurol

Diethyltoluamid (DEET)

Aceton

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiuju sa.

6.3  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale:

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

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

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

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

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

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

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/13/158/018-019  112,5 mg

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

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

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11/02/2014
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Détum posledného prediZenia: 05/02/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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