1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 112,5 mg roztok pro nakapani na kazi - 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 kizi - 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
Stredni 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 kiZi- 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 ptipravek ma systémovy insekticidni a akaricidni ucinek poskytujici

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

trvajici 12 tydnt a

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

Dermacentor reticulatus) trvajici 12 tydnt.

Blechy a klist’ata jsou vystaveny ptisobeni ¢inné latky po kousnuti nebo pfisati na hostitele, kdy

pfijdou do kontaktu s télnimi tekutinami.

Ptipravek miize byt pouzit jako soucast [éCebné strategie alergické dermatitidy zpisobené bleSim

kousnutim (FAD).

Lécba demodikdzy zpisobené roztocem Demodex canis.




Lécba sarkoptového svrabu zptisobeného roztocem Sarcoptes scabiei var. canis.

4.3 Kontraindikace

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

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

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Vyhnéte se kontaktu piipravku s o¢ima zvifete.

Nepodavat na mista s poranénou kizi.

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

Pro nedostatek dostupnych udaji by veterinarni 1é¢ivy piipravek nemél byt pouzit u pstt 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 urCen pro povrchové podani a nesmi byt podavan peroralné.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji veterindrni 1éCivy piipravek zvifatim

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 méli vyhnout kontaktu

s piipravkem.

Po rozliti ptipravku se ptipravek vaze na kiizi 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 ptipravkem muze také dojit pii manipulaci s 1é¢enym zvitfetem.

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.

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

Lid¢ s citlivou pokozkou 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 zvifaty.
Tento pfipravek mize zptsobit podrazdéni oci. V pfipad€ zasazeni o¢i je okamzité dikladné
vyplachnéte vodou.

Ptipravek je nebezpecny po pozieni. Uchovavejte pfipravek v ptivodnim obalu az do doby pouziti, aby
se zabranilo pfimému pfistupu déti k ptipravku. Pouzitou pipetu okamzité zlikvidujte. V ptipade
nahodného pozieni vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte ptibalovou 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 piipravek pomoci papirové
utérky a vycistéte povrch detergentem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

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



V spontannich hlasenich byly po podani ptfipravku 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)
- 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)

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

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

4.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

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

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 pribéhu laboratornich a terénnich klinickych studii nebyly pozorovany zddné interakce mezi
Bravecto roztokem pro nakapani na ktizi- 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¢ené 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.

Zptisob podani
Krok 1: Bezprosttedn¢ pred podanim oteviete jeden sacek

a vyjméte pipetu. Nasad’te si rukavice. Pro otevieni drzte
pipetu ve svislé poloze ($picka 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 piipravena

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 ktzi mezi lopatkami psa.

Krok 3: Jemné zmacknéte pipetu a aplikujte cely obsah pipety ptimo na kizi psa na jedno (pokud je
obsah pipety maly) nebo vice mist podél linie hitbetu od lopatek po koien 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 1é¢ivy ptipravek

ve 12tydennich intervalech.

Pro 1é¢bu infestace rozto¢em Demodex canis podejte jednu davku pripravku. Demodikoza je
multifaktoridlni onemocnéni, proto se také doporucuje, v piipad€ poteby, 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 predepisujiciho veterinarniho lékare.

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

Nebyly pozorovany zadné nezadouci ¢inky po povrchovém podani ptipravku u Sténat ve véku 8 - 9
tydnt a s hmotnosti 2,0 — 3,7 kg pii Sndsobném piekroCeni 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 zmeény v reprodukeni schopnosti a zivotaschopnosti potomkt

pii 3nasobném piekroceni maximalni doporucené davky (do 168 mg fluralaneru/kg zivé hmotnosti)
po peroralnim podani psiim 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 zvirata.

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 t¢inku dochazi u blech (C. felis)do 8 hodin a u klist'at (/. ricinus) do 12 hodin.

Fluralaner ma vysokou ucinnost proti klistatim a blecham, které jej ptijimaji pfi krmeni, tj. piisobi
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
ovlivilovan rezistenci dieldrinu.

V in-vitro studiich neni fluralaner ovlivnén prokazanou terénni rezistenci viici amidinu (klistata),
organofosfatim (klistata, ostatni rozto¢i), cyklodientm (klist’ata, blechy, mouchy), makrocyklickym
laktoniim (moiska ves), fenylpyrazolim (klistata, blechy), benzofenyl mocovinam (klist’ata),
pyretroidiim (klist'ata a roztoci) a karbamatim (roztoci).

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

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

Vyvojovy cyklus blech je prerusen diky rychlému nastupu G¢inku, dlouhotrvajici i¢innosti proti
dospélym 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 dnt po aplikaci, poté se koncentrace pomalu snizuje. Prolongovana perzistence, pomala
eliminace z plazmy (t;» =21 dntl) a minimalni metabolizace zajist'uji pfitomnost ucinnych koncentraci
fluralaneru po dobu mezi jednotlivymi aplikacemi ptipravku. Fluralaner je vyluCovan v nezménéné
podob¢ zejména stolici. 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 veterindrniho 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 1é¢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 zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, 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.curopa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.
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