1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto 150 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro piipravu injekéni suspenze pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Injekéni lahvicka s praskem:

Léciva latka:
Fluralanerum 251¢g

Bily az svétle zluty prasek.

Injekéni lahvicka s rozpoustédlem:

Kazdy ml rozpoustédla obsahuje:

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
l1écivého pripravku

Benzylalkohol

22,3 mg

Sodna siil karmelosy

Poloxamer 124

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Kyselina chlorovodikova, koncentrovana

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

Ciry az opaleskujici viskozni roztok.

Rekonstituovana suspenze:

Kazdy ml rekonstituované suspenze obsahuje:

Léciva latka:
Fluralanerum 150 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

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

Benzylalkohol

20 mg

Sodna siil karmelosy

Poloxamer 124

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
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Kyselina chlorovodikova, koncentrovana

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zviiat
Psi
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat
Lécba napadeni klist'aty a blechami u psu.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek ma systémovy insekticidni a akaricidni u¢inek poskytujici:
- okamzity a trvaly usmrcujici ucinek na blechy (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis)
trvajici 12 mésicu,
- trvaly usmrcujici uc¢inek od 3 dnti do 12 mésicii po oSetieni na klistata Ixodes ricinus, Ixodes
hexagonus a Dermacentor reticulatus,
- trvaly usmrcujici ¢inek od 4 dnti do 12 mésict po oSetfeni na klisté Rhipicephalus sanguineus.

Blechy a klist'ata musi hostitele napadnout a zacit sat, aby byly vystaveny pasobeni 1é¢ivé latky.

Veterinarni 1éCivy ptipravek mize byt pouzit jako soucast 1é¢ebné strategie alergické dermatitidy
zpusobené blesim kousnutim (FAD).

SniZeni rizika infekce Babesia canis canis prenosem klistétem Dermacentor reticulatus od 3. dne po
podani trvajici az 12 mésict. UCinek je nepiimy, vznikajici ptisobenim veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku na ptenasece.

Snizeni rizika infekce Dipylidium caninum prenosem blechou Ctenocephalides felis po dobu az 12
mesict. Ucinek je nepiimy, vznikajici ptisobenim veterinarniho 1é¢ivého piipravku na pienasece.
3.3 Kontraindikace

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

3.4  Zvlastni upozornéni

Parazité musi zahajit piijem potravy na hostiteli, aby byli vystaveni plsobeni fluralaneru; proto nelze
zcela vyloucit riziko pfenosu onemocnéni prenasenych parazity (véetné Babesia canis a D. caninum).

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny mtze zvysit selekénim tlakem
rezistenci a vést ke snizeni ucinnosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo
byt pro kazdé individualni zvite zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéze nebo
rizika napadeni zohlednujiciho dostupné epidemiologické udaje (s ohledem na 12 mésicti trvani
ucinku ptipravku).

Je tfeba vzit v tvahu moznost, Ze ostatni zvifata ve stejné domécnosti mohou byt zdrojem opétovné
infekce parazity, a tato v ptipad¢ potieby osetfit vhodnym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
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Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Bezpecnost pripravku nebyla posuzovana u psu s jiz existujici epilepsii. Pouzivejte proto u téchto pst
opatrné, na zédklad¢ posouzeni piinosu/rizika odpovédnym veterinarnim Iékatrem.

Pro nedostatek dostupnych tdaji by veterinarni 1é¢ivy piipravek nemél byt pouzit u psi mladsich 6
mésica.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

U lidi byly hlaseny hypersenzitivni reakce na fluralaner nebo benzylalkohol, které mohou byt
potencialn€ vazné. Mohou se vyskytnout také reakce v misté injekéniho podani. Pfi podavani tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku je tieba dbat na to, aby nedoslo k nahodnému samopodani a kontaktu
s pokozkou. V pfipadé nahodného samopodani s nezadoucimi G¢inky, reakci z precitlivélosti nebo
reakci v misté injekéniho podani, kontaktujte 1ékare a ukazte etiketu nebo piibalovou informaci. Po
pouziti si umyjte ruce.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek ma byt podavan pouze veterinarnimi 1ékati nebo pod jejich piisnym
dohledem.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Casté Otok v misté injek¢éniho podani!

(1 az 10 zvitrat / 100 oSetfenych zvitat):

Méng Easté SniZena chut’ k piijmu potravy
Unava
(1 az 10 zvifat/ 1 000 oSetfenych zvifat): | Hyperemické sliznice

Velmi vzacné Svalovy tfes, ataxie, kiece

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

! Hmatatelny a/nebo viditelny otok, nezanétlivy, nebolestivy, ¢asem odezni.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzivejte pouze na zaklad¢ posouzeni piinosu a rizika odpovédnym veterinarnim 1ékatem.

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

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

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

V pribéhu terénnich klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce mezi veterinarnim lé¢ivym
ptipravkem a bézn¢ pouzivanymi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.
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3.9

Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.

Podavejte 0,1 ml rekonstituované suspenze na kg zivé hmotnosti (odpovida 15 mg fluralaneru na kg
zivé hmotnosti) subkutanné, napt. mezi lopatkami (dorzo-skapularni oblast) psa. Pro vypocet piesné
davky by mél byt pes v dobé davkovani zvazen.

Poddavkovani mize mit za nasledek neucinné uzivani a maze podpofit vznik rezistence.

Nasledujici tabulka muze slouzit jako voditko pro davkovani:

Hmotnost (kg) Objem rekonstituované suspenze (ml)
5 0,5
10 1
15 1,5
20 2
25 2,5
30 3
35 3,5
40 4
45 4,5
50 5
55 5,5
60 6

Podle toho vypocitejte davku pro psy vazici méné nez 5 kg a vice nez 60 kg.

Rekonstituce suspenze pred prvnim pouzitim:

Prasek v jedné injekéni lahvicee rozpust'te v 15 ml rozpoustédla. Pro rekonstituci pfipravku se
doporucuje pouzit 18 G sterilni jehlu a sterilni 20 ml injekéni stiikacku.

1.

2.

Pred rekonstituci protfepejte injekéni lahvicku s praskem fluralaneru, aby se roztfepaly
veskeré agregaty.

Injekeni lahvicku s rozpoustédlem obracejte alespon 3x, dokud nebude obsah viditelné
jednotny.

Nejprve vtlaéte az 14 ml vzduchu do injekéni lahvicky s rozpoustédlem, poté odeberte 15 ml
rozpoustédla z injek¢ni lahvicky (obrazek A). V injekéni lahvicce je vice rozpoustédla, nez
je potieba pro rekonstituci. Lahvicku se zbytkem rozpoustédla zlikvidujte.

Odvzdusnovaci jehlu 25 G vpichnéte do horni ¢asti injekéni lahvicky s praskem fluralaneru
(obrazek B).

P¥i vodorovném otaceni injekéni lahvicky v ruce pomalu pieneste 15 ml rozpoustédla do
injekéni lahvicky s praskem fluralaneru, abyste zajistili iplné smaceni prasku (obrazek C).

- i ™y R
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6. Jakmile bylo rozpoustédlo pfidano, odstrante odvzdusnovaci jehlu a pfenosovou jehlu z
injek¢ni lahviéky s praskem fluralaneru. Jehly zlikvidujte.

7. Injekeni lahvicku intenzivng protiepavejte po dobu alespon 30 sekund, dokud se nevytvori
dikladné promichana suspenze. Rekonstituovany piipravek je neprihledna bila az svétle
zluta, mirn€ viskozni suspenze, prakticky bez agregat.

8. Datum exspirace vytisténé na etiketé sklenéné injekéni lahvicky se vztahuje na prasek, ktery
je soucasti baleni k prodeji. Po rekonstituci musi byt suspenze zlikvidovana do 3 mésict od
data rekonstituce. Datum, kdy je potieba suspenzi zlikvidovat, napiste na etiketu sklenéné
injekéni lahvicky.

Zpusob podani rekonstituované suspenze psovi:

1. Dle zivé hmotnosti psa urete davku, ktera ma byt podana.

2. K podani pouzijte sterilni stfikacku a sterilni 18 G jehlu.

3. Prasek fluralaneru se pfi stani oddéli od suspenze. Proto, pted kazdym pouzitim, injekéni
lahvi¢ku s rekonstituovanou suspenzi dostate¢né protepejte po dobu 30 sekund, abyste
dosahli jednotné suspenze.

4. Ptred davkovanim miize byt nutné do injekeéni lahvicky vstiiknout vzduch.

5. Pro zachovani jednotné suspenze a piesného davkovani by méla byt davka podana ptiblizné
do 5 minut po natazeni do davkovaci stiikacky.

6. Pripravek podavejte subkutanné, napt. v dorzo-skapularni oblasti.

Zatku injek¢ni lahvicky obsahujici rekonstituovanou suspenzi nepropichujte vice nez 20krat.
Pro rekonstituci, po usazeni, injek¢ni lahvicku ditkladné protiepejte po dobu alespon 30 sekund, aby se
doséhlo jednotné suspenze.

Lécebné schéma

Pti napadeni blechami a klistaty by potieba a cetnost opakovaného oSetfeni méla vychazet

z odborného posouzeni a méla by zohlediiovat mistni epidemiologickou situaci a Zivotni styl zvifete.
Lécba timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem muze zacit kdykoli béhem roku a mize pokracovat bez
preruseni. Viz sekce 3.4.

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

Po subkutdnnim podani 3 a Snasobku doporucené davky 15 mg fluralaneru/kg Zivé hmotnosti kazdé 4

meésice v celkovém poctu 6 davek (dny 1, 120, 239, 358, 477 a 596) Sténatim ve véku 6 mésici se
nalez souvisejici s 1éEbou omezil na otoky v misté injekéniho podani, které ¢asem odeznély.

Léciva latka fluralaner byla dobte snaSena u kolii s deficitnim multidrug-resistance proteinem 1
(MDRI1 -/-) po jednorazovém peroralnim podani 3nasobku maximalni doporucené davky (168 mg/kg
zivé hmotnosti). Protoze maximalni systémova expozice fluralaneru po subkutannim podani neni vyssi
ve srovnani s peroralnim podanim, je subkutdnni podani veterinarniho lécivého ptipravku u psii s
MDR1(-/-) povazovano za bezpecné.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas$tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QP53BE(2
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4.2 Farmakodynamika

Fluralaner je akaricid a insekticid. Pisobi proti klistatim (Ixodes spp., Dermacentor spp. a
Rhipicephalus sanguineus) a blecham (Ctenocephalides spp.) u psu.

Fluralaner snizuje riziko infekce Babesia canis canis prenasené klistétem Dermacentor reticulatus
diky usmrceni klistéte do 48 hodin, jesté pred pfenosem onemocnéni.

Fluralaner snizuje riziko infekce Dipylidium caninum ptendSené blechou Ctenocephalides felis diky
usmrceni blechy jesté pfed prenosem onemocnéni.

Klistata I. ricinus a D. reticulatus, jiz pfitomna na psovi pfed podanim veterindrniho 1é¢ivého
ptipravku, jsou usmrcena do 72 hodin. Klist'ata R. sanguineus, jiz ptitomna na psovi pred poddnim
veterinarniho 1é¢ivého pripravku, jsou usmrcena do 96 hodin. Klist'ata, ktera napadla psa po zahajeni
1é¢by, jsou usmrcena do 48 hodin v obdobi od prvniho tydne do 12 mésicti po podani.

Blechy, jiz pritomné na psovi pfed podanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku, jsou usmrceny do 48
hodin. Blechy, které napadly psa po zahajeni 1é¢by, jsou usmrceny do 24 hodin v obdobi od prvniho
tydne do 12 meésict po podani.

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

Fluralaner je silny inhibitor ¢asti nervového systému parazita, kde ptisobi antagonisticky na ligandem
fizenych 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 viici amidinu (klistata),
organofosfatim (klistata, ostatni roztoci), cyklodientim (klist’ata, blechy, mouchy), makrocyklickym
laktontim (motska ves), fenylpyrazolim (klistata, blechy), benzofenylmocovinam (klistata),
pyretroidim (klistata, roztoci) a karbamatiim (roztoci).

Veterinarni [écivy ptipravek ptispiva k potlaceni 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
rovnéz prokazuji, ze k zastaveni produkce vajicek blechami postacuji velmi malé koncentrace
fluralaneru. Vyvojovy cyklus blech je pferusen diky rychlému néstupu Gc¢inku, dlouhotrvajici
ucinnosti proti dospélciim blech a absenci kladeni vajicek.

4.3 Farmakokinetika

Fluralaner je systémov¢ absorbovan z mista injekéniho podéani, s medianem Trmax pozorovanym 37. den
(rozmezi 30. — 72. den). Biologicky poloc¢as v krvi se pohybuje od 92 do 170 dnti u 6 mésict starych
Sténat.

Prodlouzena perzistence, pomala eliminace z plazmy a nedostatek extenzivniho metabolismu zajisti

ucinné koncentrace fluralaneru po celou dobu intervalu mezi davkami.
Nezménény fluralaner se vyluCuje trusem a ve velmi malé mife moci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility
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Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s Zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 3 mésice

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek v neporuseném obalu nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani.

Po rekonstituci uchovavejte pti teploté do 30 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekeni lahvicky ze skla typu I uzaviené bromobutylovou pryZovou zatkou a utésnéné hlinikovym
odtrhavacim vickem.

Kazda kartonova krabicka obsahuje 1, 2, 5 nebo 10 sad injekcni lahvicky s praskem (2,51 g
fluralaneru), injekéni lahvicky s rozpoustédlem (16 ml rozpoustédla), a sterilni 25 G odvzdusinovaci
jehlu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

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

Tento veterinarni 1éCivy pripravek by nemél kontaminovat vodni toky, protoze fluralaner mize byt
nebezpecny pro vodni bezobratlé.

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

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/158/032-035

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD/MM/RRRR}

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}
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10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

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