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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto Plus 112,5 mg /5,6 mg spot-on roztok pre malé macky (1,2-2,8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg spot-on roztok pre stredne vel’ké macky (>2,8-6,25 kQg)

Bravecto Plus 500 mg / 25 mg spot-on roztok pre vel'ké macky (>6,25-12,5 kg)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinné latky:

Jeden ml obsahuje 280 mg fluralaneru a 14 mg moxidektinu.

Jedna davkovacia pipeta obsahuje:

BRAVECTO PLUS spot-on roztok Déavkovacia pipeta Fluralaner Moxidektin
(ml) (mg) (mg)

pre malé macky (1,2-2,8 kg) 0,4 112,5 5,6

pre stredne vel'ké macky (>2,8-6,25 kg) 0,89 250 12,5

pre vel'ké macky (>6,25-12,5 kg) 1,79 500 25

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluén 1,07 mg/mi

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’ovych druhov

Macky postihnuté alebo ohrozené zmie$anou parazitarnou infekciou kliest'ov alebo bich a usnymi
rozto¢mi, gastrointestindlnymi nematddmi alebo srdcovymi ¢ervami. Veterinarny liek je vyluéne
indikovany na pouzitie proti kliestom a blchdm a jednému alebo viacerym z ostatnych ciel'ovych
parazitov st¢asne pritomnym.

Liecba infestacie kliestov a bich u maciek poskytujuca okamzity a trvaly usmrcujici aéinok na blchy
(Ctenocephalides felis) a klieste (Ixodes ricinus) pocas 12 tyzdiov.

Aby boli blchy a klieste vystavené posobeniu u¢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).

Liec¢ba infekcii spdsobenych usnymi rozto¢mi (Otodectes cynotis).
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Liecba infekcii sposobenych skrkavkami (larvy 4. Stadia, nedospelé jedince a dospelé jedince Toxocara
cati) a machovcami (larvy 4. stadia, nedospelé jedince a dospelé jedince Ancylostoma tubaeformae).

Pri opakovanom podavani v 12 tyzdinovych intervaloch, liek stvisle chréni pred ochorenim srdcovymi
¢ervami sposobenym Dirofilaria immitis (podrobnosti pozri v ¢asti 4.9).

4.3 Kontraindikécie
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Aby boli parazity vystavené uc¢inku ucinnej latky fluralaneru, musia sa zacat’ kimit’ na hostitel'ovi, preto
nie je mozné vylucit’ riziko prenosu ochoreni §irenych parazitmi.

Macky v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych ¢ervov (alebo tie, ktoré cestovali do endemickych
oblasti) mézu byt infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Proti dospelym jedincom Dirofilaria immitis
nebol stanoveny Ziadny terapeuticky ucinok. Odporaca sa preto, v silade so spravnou veterinarnou
praxou, aby zvierata vo veku 6 mesiacov a starsie a Zijice v oblastiach kde je vektor pritomny, boli pred
zahajenim preventivneho podavania veterinarneho lieku vysetrené na pritomnost’ infekcie dospelymi
jedincami srdcovych cervov.

Na prevenciu ochorenia srdcovej Cervivosti U maciek, ktoré sU v endemickych oblastiach len do¢asne, ma
byt liek podany pred prvym ocakavanym vystavenim komérom a s lieCbou sa ma pokracovat’ v 12
tyzdinovych intervaloch az do navratu do oblasti bez endemickeho vyskytu. Doba medzi podanim
veterindrneho lieku a navratom z endemickych oblasti by nemala presiahnut’ 60 dni.

Pre liecbu infekcii spdsobenych usnymi roztoémi (Otodectes cynotis) alebo gastrointestindlnymi
nematddmi T.cati a A.tubaeforme samotnl potrebu lie¢by, jej frekvenciu, opakovanie lie¢by, ako aj vyber
lie¢by (jednozlozkovy alebo kombinovany liek) by mal zhodnotit’ predpisujtci veterinarny lekar.

Za urcitych okolnosti sa méze vyvinut’ parazitarna rezistencia ku ktorejkol'vek konkrétnej triede
antihelmintika po ¢astom, opakovanom pouziti antihelmintik z tej istej triedy. Pre obmedzenie mozZnosti
buducej selekcie na rezistenciu by malo byt’ pouzitie tohto veterinarneho lieku zaloZené na zhodnoteni
kazdého jednotlivého pripadu a na miestnych epidemiologickych informéaciach o aktuélnej citlivosti
cielovych druhov. Kontrola parazitov sa odportca po¢as obdobia mozného rizika nakazenia.

Zabranit’ ¢astému plavaniu alebo Samponovaniu zvierat nakol’ko zachovanie G¢innosti lieku za tychto
podmienok nebolo skasané.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s ocami zvierata.

Nepodavat’ v miestach s porusenou kozou.

Pre nedostatok dostupnych Gdajov neodporuc¢a sa podavanie ma¢atam mlads$im ako 9 tyzdiiov a mackam
s telesnou hmotnost'ou nizsou ako 1,2 kg.

Neodporuca sa podavat’ lieck samcom chovnych zvierat.

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



Peroralne prijatie lieku v maximalnej odport¢anej davke 93 mg fluralaneru + 4,65 mg moxidektinu/kg
zivej hmotnosti vyvolava ur¢ité samovolne ustupujice slinenie alebo ojedinely vyskyt zvracania
bezprostredne po podani.

Pre zabranenie olizovania a pozitia lieku zvieratami je dolezité podat’ davku odpora¢anym sposobom (vid’
body 4.6 a 4.9).

Nedovol'te nedavno oSetrenym zvieratdm vzajomne sa olizovat’.

Az do zasusenia miesta podania nedovol'te oSetrenym zvieratam prist’ do kontaktu s nelieCenymi
zvieratami.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Vyvarovat’ sa kontaktu s liekom a pri manipulacii s lieckom sa musia pouzitvhodné ochranné rukavice
obdrzané k lieku pri jeho kipe z nasledovnych dévodov:

U malého poctu jedincov boli hlasené reakcie z precitlivenosti, ktoré mézu byt aj zavazné.

Osoby so znamou precitlivenostou na fluralaner alebo na niektort z pomocnych latok sa maji vyvarovat’
akéhokol'vek styku s liekom.

Liek sa viaze sa kozu a po rozliati liecku sa mdze viazat’ aj na povrchy.

U malého poctu jedincov boli po kontakte lieku s kozou hlasené kozné vyrazky, brnenie alebo sttpnutost’.
Ak dbjde 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.

Kontakt s lickom moze nastat’ aj pri manipulacii s lieGenym zvieratom.

Pred obnovenim kontaktu s miestom podania lieku sa uistite, Ze miesto podania na zvierati uz nie je
rozoznatel'né. Zahffia 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 pouzivatelov.
.Ludia s citlivou pokozkou alebo zndmou alergiou vo vSeobecnosti, napr. na iné veterinarne lieky
rovnakého typu, by mali manipulovat’ s veterinarnym liekom, alebo aj lie¢enymi zvieratami,

S opatrnostou.

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

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 vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukézat’ lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatelov
alebo stitok lieku.

Veterinarny liek je vysoko horl’avy. Uchovavat’ ho v bezpeénej vzdialenosti od salavého tepla, iskier,
otvoreného ohiia, alebo inych horlavych 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’)

Casto sledované neziaduce u¢inky v klinickych $tadiach boli mierne a prechodné reakcie koze
V mieste podania (strata srsti, lpajaca sa koza, zaGervenanie a svrbenie).

Dusnost’ po olizani miesta podania, nadmerné slinenie, zvracanie, zvracanie krvi, hnacka, letargia,
zvySena telesna teplota, spomalené dychanie a rozsirenie zrenic boli v klinickych stadiach pozorované
kratko po podani menej ¢asto.

Na zaklade post-marketingovych bezpecnostnych skisenosti boli hlasené po podani lieku vel'mi
zriedkavo nechutenstvo ako aj neurologické prejavy ako su triaska a ataxia.

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



- vel'mi Gasté (neziaduce Gc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

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

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

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

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

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola skusana u gravidnych zvierat a zvierat v laktacii. Pouzitie
lieku u tychto zvierat sa preto neodporaca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pbsobenia

Ukazalo sa, ze makrocyklické laktony vratane moxidektinu st substraty pre p-glykoprotein. Preto pocas
lie¢by lieckom Bravecto Plus by sa mali iné lieky, ktoré m6zu inhibovat’ p-glykoprotein (napr.
cyklosporin, ketonazol, spinosad, verapamil), pouzivat’ sibezne len na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Na nakvapkanie na kozu.

Bravecto Plus spot-on roztok je dostupny v troch velkostiach pipiet. Nasledujuca tabul’ka uréuje velkost’

pipety, ktora ma byt podana v sulade so zivou hmotnost'ou maciek (zodpoveda davke 40-94 mg
fluraneru/kg z.hm. a 2 - 4,7 mg moxidektinu/kg z.hm):

Hmotnost’ macky Velkost’ podanej pipety
(ka)
1,2-2,8 Bravecto Plus 112,5 mg + 5,6 mg spot on roztok pre malé macky
>2,8-6,25 Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg spot-on roztok pre stredne vel’ké macky
>6,25-12,5 Bravecto Plus 500 mg / 25 mg spot-on roztok pre vel'ké macky

V rdmci kazdého hmotnostného rozpatia ma byt podany obsah jednej celej pipety.
U maciek nad 12,5 kg z.hm. pouzit’ kombinaciu dvoch pipiet, ktoré najviac zodpovedaju zivej
hmotnosti macky.

Spobsob 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).
Oto¢it’ vieckom v smere alebo proti smeru hodinovych 7

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
uzéveru.

y

Krok 2: Pocas podavania by mala macka stat,, alebo lezat’, s chrbtom A
Vv horizontalnej polohe. Spicku pipety nasmerovat’ vertikalne na kozu
v zahlavi macky.

Krok 3: Jemne stla¢it’ pipetu a podat’ cely obsah pipety priamo na kozu
macky. U maciek do hmotnosti 6,25 kg podat’ cely obsah pipety na jedno ]
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miesto na zahlavi, alebo na dve miesta u maciek t'azsich ako 6,25 kg.

Liecba

Pre stibeznu lie€bu infekcii spdsobenych usnymi rozto¢mi (Otodectes cynotis) podat’ jednu davku lieku.
Vykonat’ d’alsie veterindrne vySetrenie (napr. otoskopiu) 28 dni po lieCbe, za Gi¢elom zistenia, ¢i nedoslo
k reinfestacii vyzadujucej d’alsiu liecbu. Rozhodnutie o vybere d’alsej liecby (jednozlozkovy alebo
kombinovany liek) ma byt vykonané predpisujicim veterindrnym lekarom.

Pre subeznt lie¢bu infekcii spbsobenych gastrointestindlnymi nematodmi T.cati a A.tubaeformae podat’
jednu davku lieku. Potreba liecby a frekvencia opakovani liecby ma byt v sulade s odporuc¢anim liek
predpisujuceho veterinarneho lekara a ma zohl'adnit’ miestnu epidemiologicku situaciu.

Pokial je to potrebné, macky mOzu byt opakovane lie¢ené v 12-tyzdinovych intervaloch.

Macky v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych ¢ervov, alebo macky, ktoré cestovali do
endemickych oblasti, mdzu byt infikované dospelymi srdcovym ¢ervami. Preto pred podanim Bravecto
Plus, pre subeznu prevenciu infekcie spdsobenej dospelymi D.immitis je potrebné zvazit’ odporti¢ania
uvedené v Casti 4.4.

V Case liecby je liek ucinny proti larvam D. immitis (Stadia L3 a L4), ktoré infikovali macku pocas
predchadzajucich 30 dni.

Liek je u¢inny proti novonastupujucim larvam D. immitis (§tadium L3) po dobu 60 dni po lie¢be. Pre
kontinualnu ochranu maciek pred ochorenim srdcovymi ¢ervami je preto potrebna lieCba v 12 tyzdinovych
intervaloch.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Neboli pozorované Ziadne neziaduce G¢inky u maciat vo veku 9-13 tyzdnov a s hmotnost'ou 0,9-1,9 kg pri
lok&lnom podani 5-n&sobku najvyssej odporucenej davky (93 mg fluralaneru + 4,65 mg moxidektinu, 279
mg fluralaneru + 13,95 mg moxidektinu a 465 mg fluralaneru + 23,25 mg moxidektinu /kg Zive;j
hmotnosti) 3- krat v intervaloch kratSich ako st odporu¢ané (8-tyzdiiové intervaly).

411  Ochranna(-€é) lehota(-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Antiparazitarne lieky, insekticidy a repelenty, endektocidy, milbemyciny.
ATCvet kdd: QP54AB52

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Fluralaner

Fluralaner je akaricid a insekticid. Je u¢inny proti klie$tom (Ixodes ricinus), blcham (Ctenocephalides
felis) a usnym roztocom (Otodectes cynotis) u maciek.

K nastupu u¢inku (usmrcujuci G¢inok) pre klieste (l.ricinus) a blchy (C. felis) dochadza v priebehu 48
hodin po liecbe.

Fluralaner je vysoko u¢inny proti kliestom a blcham po zasiahnuti sprostredkovanom prijimanim potravy,
t.j. je systémovo uéinny proti cielovym parazitom.



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

V molekularnych on-target stadiach 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), cyklodiény (klieste, blchy), fenylpyrazoly (klieste, blchy), benzofenylové
karbamidy (klieste) a pyretroidy (klieste).

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

Nov¢ blchy osidl'ujiice macky su usmrtené skor nez vyprodukuju Zivotaschopné vajicka. In-vitro studia
tiez potvrdila, Ze velmi malé koncentracie fluralaneru zastavia produkciu Zivotaschopnych vaji¢ok u bich.
Rychlym nastupom ucinku a dlhou dobou pdsobenia proti dospelym blchdm na zvierati je preruseny
zivotny cyklus bich a produkcia Zivotaschopnych vajicok.

Moxidektin

Moxidektin, je polosynteticky derivat nemadektinu, patriaci do milbemycinovej skupiny makrolytickych
lakténov (sem patria aj avermektiny) a ma paraziticidnu aktivitu proti viacerym internym a externym
parazitom (vratane usnych roztoc¢ov (Otodectes cynotis)). Moxidektin nema podstatnu u¢innost’ proti
blcham a kliestom. Moxidektin je u¢inny len proti larvdm (L3 a L4) Dirofilaria immitis, ale nie proti
dospelym ¢ervom. Bolo dokazané, ze po podani je liek U¢inny na larvy Dirofilaria immitis po dobu 60 dni
po lie¢be a na larvy D. immitis infikujtce hostitel'a po¢as 30 dni pred podanim liecby.

Milbemyciny a avermektiny maji rovnaky spdsob G¢inku, ktory je zalozeny na vizbe ligandovych
vstupov chloridovych kanalov (glutamat- receptory a GABA-receptory). Toto spdsobi zvysenie
permeability membran nervovych a/alebo svalovych buniek nematédov a artropddov pre chloridové idny
a nasledkom je hyperpolarizacia, paralyza a usmrtenie parazitov. Véazba glutamatovych vstupov
chloridovych kanalov, ktoré st Specifické pre bezstavovce a neexistuji u cicavcov, je povazovana za
hlavny mechanizmus antihelmintickej a insekticidnej aktivity.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Fluralaner je ihned’ systémovo absorbovany z miesta lokalneho podania a dosahuje maximalne
koncentracie v plazme medzi 3. a 21. diiom po podani. Fluralaner je pomaly eliminovany z plazmy (t»,=15
dni) a vylucuje sa vykalmi a vo ve’'mi malom rozsahu prostrednictvom mocu.

Moxidektin je ihned’ systémovo absorbovany z miesta lokalneho podania a dosahuje maximalne
koncentracie v plazme medzi 1. a 5. dilom po podani. Moxidektin je pomaly eliminovany z plazmy (t.,.=26
dni) a vylucuje sa vykalmi a vo ve’'mi malom rozsahu prostrednictvom mocu.

Farmakokinetické profily fluralaneru a moxidektinu nie su ovplyvnené spolo¢nym podavanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxytoluén
Dimethylacetamid
Glycofurol
Diethyltoluamid (DEET)
Aceton



6.2 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiuju sa.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale:

Bravecto Plus 112,5 mg/5,6 mg spot-on roztok: 2 roky.

Bravecto Plus 250 mg/12,5 mg a 500 mg/25 mg spot-on roztok: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovanie. Pipety uchovavat’
Vo vrecuskach, aby sa predislo strate tekutiny alebo navlhnutiu. Vrectisko otvarat’ bezprostredne pred
podavanim.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jednodavkova pipeta z laminovanej hlinik/polypropylénovej félie uzatvorenej uzaverom
z vysokohustotného polyethylénu (HDPE). Pipeta je balenad 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 bezpe€nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

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

Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpeény pre ryby a iné vodné organizmy.
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Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku sd uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary
pre lieky: http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

