1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bravecto 150 mg/ml prasok a rozpustadlo na injek¢nua suspenziu pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liekovka s praskom:

Utinn4 latka:
Fluralaner 2,51 g

Biely az svetlozlty prasok.

Liekovka s rozpustadlom:

Kazdy ml rozpustadla obsahuje:

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
nevyhnutné na spravne podanie
veterinarneho lieku

Benzylalkohol

22,3 mg

Sodna sol’ karmel6zy

Poloxamer 124

Dihydrat fosfore¢nanu sodného

Kyselina chlorovodikova, koncentrovana

Hydroxid sodny

Voda na injekcie

Ciry az nepriehladny viskozny roztok.

Rekonstituovana suspenzia:

Kazdy ml rekonstituovanej suspenzie obsahuje:

Uctinn4 latka:
Fluralaner 150 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
nevyhnutné na spravne podanie
veterinarneho lieku

Benzylalkohol

20 mg

Sodna sol’ karmel6zy

Poloxamer 124

Dihydrat fosfore¢nanu sodného

Kyselina chlorovodikova, koncentrovana
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Hydroxid sodny

Voda na injekcie

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikécie na pouzitie pre kazdy cielovy druh
Na lie¢bu napadnutia kliest'ami a blchami u psov.

Tento veterinarny liek je systémovy insekticid a akaricid poskytujuci:
- okamzity a trvaly usmrcujuci ¢inok na blchy (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis)
pocas 12 mesiacov,
- trvaly usmrcujuci Gc¢inok na klieSte Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus a Dermacentor reticulatus
od 3 dni do 12 mesiacov po liecbe,
- trvaly usmrcujuci u¢inok na klieste Rhipicephalus sanguineus od 4 dni do 12 mesiacov po
liecbe.

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

Veterinarny liek je mozné pouzit’ ako sucast’ lieCebnej stratégie pri zvladani alergie na blSie uhryznutie
(FAD).

ZnizZenie rizika infekcie Babesia canis canis navodenej prenosom z kliesta Dermacentor reticulatus

od 3. dna po lieCbe az do 12 mesiacov. U¢inok je nepriamy, sposobeny u¢inkom veterinarneho lieku
na vektora.

ZnizZenie rizika infekcie Dipylidium caninum prenasanej prostrednictvom Ctenocephalides felis poCas
12 mesiacov. U¢inok je nepriamy, spdsobeny uc¢inkom veterinarneho lieku na vektora.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Aby boli parazity vystavené u€inku fluralaneru, musia sa zacat’ kimit’ na hostitel'ovi, preto nie je
mozné Uplne vylucit riziko prenosu ochoreni Sirenych parazitmi (vratane Babesia canis canis a D.
caninum).

Pouzitie antiparazitika v pripadoch, ked’ to nie je nevyhnutné, alebo pouZitie v rozpore s pokynmi,
moze zvysit selekénym tlakom rezistenciu a viest' k zniZeniu ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti
veterinarneho liecku ma byt’ zalozené na potvrdeni druhov parazitov a parazitarnej zataze, alebo na
riziku infestacie zaloZenej na epidemiologickych udajoch (s oh'adom na trvanie G¢inku lieku pocas 12

mesiacov), u kazdého jednotlivého zvierata.

Ma sa zvazit moznost’, Ze iné zvierata z tej istej domacnosti mozu byt zdrojom re-infekcie parazitmi
a tieto sa maju liecit’, pokial je to potrebné, vhodnymi veterinarnymi liekmi.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
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Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Bezpecnost’ liecku nebola hodnotena u psov s uz existujucou epilepsiou. Preto u takychto psov
pouZivajte opatrne na zaklade postudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Pre nedostatok prislusnych udajov veterinarny liek nema byt pouzivany u psov mladsich ako 6
mesiacov.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

U T'udi boli hlasené reakcie z precitlivenosti na fluralaner alebo benzylalkohol, ktoré mdzu byt
potencialne zavazné. Mozu sa vyskytnut aj reakcie v mieste vpichu. Pri podavani tohto veterinarneho
lieku je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu a dermalnej expozicii. V
pripade nahodného samoinjikovania s neziaducimi ti€inkami, reakciami z precitlivenosti alebo
reakciami v mieste vpichu, kontaktujte lekara a ukazte mu etiketu alebo pisomnt informéaciu pre
pouzivatel'ov. Po podani umyt si ruky.

Tento veterinarny liek by mal byt podévany len veterinarnymi lekarmi, alebo pod ich bezprostrednym
dohl'adom.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Casté Opuch v mieste vpichu!

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

Menej Casté Znizena chut do jedla
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 Unava

lieCenych zvierat) Hyperemické sliznice

Vel'mi zriedkavé Svalovy tremor, Ataxia, Kice

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

"Hmatatel'né a/alebo vidite'né opuchy, nezapalové, nebolestivé, ¢asom samy vymiznu

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Fluralaner sa vo vysokej miere viaze na bielkoviny v plazme a méze sitazit’ 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 oakavanej koncentracii neznizovala proteinovu vdzbu fluralaneru, karprofénu alebo
warfarinu.

Pocas terénnych klinickych sktSok neboli zistené ziadne interakcie medzi veterinarnym lickom

a bezne podavanymi veterinarnymi liekmi.
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3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne podanie.

Podavajte 0,1 ml rekonstituovanej suspenzie na kg telesnej hmotnosti (zodpoveda 15 mg fluralaneru
na kg telesnej hmotnosti) subkutanne, napr. medzi lopatkami (dorzo-skapularna oblast’) psa. Pre
zabezpecenie vypocitania spravnej davky by mal byt pes pred podanim lieku odvazeny.

Poddavkovanie mdze viest’ k neucinnému pouzitiu a méze podporit’ rozvoj rezistencie.

Nasledujtica tabul’ka moze byt pouzitd ako ndvod na davkovanie:

Telesna hmotnost’ (kg) Objem rekonstituovanej suspenzie (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

Podobne vypocitajte davku pre psy s hmotnost'ou pod 5 kg alebo nad 60 kg.

Rekonstitucia suspenzie pred prvym pouzitim:
1 liekovku s praskom rekonstituujte s 15 ml rozptstadla. Na rekonstittciu lieku sa odportica pouzit
sterilnt prenosovu ihlu velkosti 18 G a steriln 20 ml injekénu striekacku.

1. Pred rekonstitaciou pretrepat’ lickovku s praSkom fluralaneru, aby sa rozbili vSetky zhluky.

2. Prevratit’ lickovku s rozpustadlom aspon 3-krat, az kym nebude obsah viditeI'ne rovnorody.

3. Najprv vstreknut’ az 14 ml vzduchu do liekovky s rozpustadlom, potom odobrat’ 15 ml
rozpustadla z liekovky (obrazok A). V liekovke je viac rozpust’adla, ako je potrebné na
rekonstitiuciu. Lickovku so zvy$nym rozpustadlom zlikvidovat'.

4. Vsunut’ odvzdus$novaciu ihlu velkosti 25 G do vrchnej Casti liekovky s praskom fluralaneru
(obrazok B).

5. Pri vodorovnom otacani liekovky v ruke pomaly premiestnit’ 15 ml rozptstadla do
liekovky s praskom fluralaneru, aby sa zabezpecilo uplné zvlhcenie prasku (obrazok C).

r

A B C

6. Po pridani rozpustadla odstranit’ odvzdusiovaciu ihlu a prenosovt ihlu z liekovky s praskom
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fluralaneru. Thly zlikvidovat.

7. Liekovku intenzivne pretrepavat’ asponi 30 sekund, kym sa nevytvori dokladne premieSana
suspenzia. Rekonstituovany liek je nepriehladna biela az svetlozIta mierne viskdzna
suspenzia, prakticky bez zhlukov.

8. Datum exspiracie vytlaceny na Stitku sklenenej liekovky sa vztahuje na prasok zabaleny v
neporuSenom baleni. Po rekonstitacii sa suspenzia musi zlikvidovat’ do 3 mesiacov od
datumu rekonstitacie. NapiSte datum likvidacie na Stitok sklenenej lickovky.

Sposob podavania rekonstituovanej suspenzie psovi:

1. Stanovit’ davku, ktord ma byt’ podand, na zéklade telesnej hmotnosti psa.

2. Na podanie pouzit’ sterilnt striekacku a sterilnu ihlu vel’kosti 18 G.

3. Prasok fluralaneru sa pri stati oddeli zo suspenzie. Pred kazdym podanim liekovku s
rekons$tituovanym roztokom intenzivne pretrepavat’ pocas 30 sektind, aby sa dosiahla
homogénna suspenzia.

4. Pred podanim davky moze byt potrebné najprv vstreknit’ vzduch do liekovky.

5. Na udrZanie rovnorodej suspenzie a zabezpecenie presného davkovania sa ma davka podat’
priblizne do 5 mintt po natiahnuti do davkovacej striekacky.

6. Liek podat’ subkutanne, napr. do dorzo-skapularnej oblasti.

Neprepichnit’ zatku lieckovky s rekonstituovanou suspenziou viac ako 20-krat.
Na rekonstiticiu po usadeni intenzivne pretrepavat’ lieckovku aspofi 30 sektiind, aby sa dosiahla
rovnoroda suspenzia.

Harmonogram liecby

V pripade napadnutia blchami a klieStami by potreba a frekvencia opakovanej liecby mala vychadzat’
z odborného postidenia a mala by zohl'adiiovat’ miestnu epidemiologick situdciu a Zivotny §tyl
zvierata. LieCba tymto veterinarnym lickom méze zacat’ kedykol'vek pocas roka a moze pokracovat’
bez preruSenia. Pozri Cast’ 3.4.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidot4)

Po subkutdnnom podani 3 a 5-nasobku odportacanej davky 15 mg fluralaneru/kg telesnej hmotnosti

kazdé 4 mesiace v celkovom pocte 6 davok (1. den, 120., 239., 358., 477. a 596. den) Stenatam vo

veku 6 mesiacov, jediny nalez suvisiaci s lieCbou bol obmedzeny na opuchy v mieste vpichu, ktoré
casom ustupili.

Utinn4 latka fluralaner bola dobre tolerovana u psov plemena kolia s chybajucim multidrug-

resistance-proteinom 1 (MDR1 -/-) po jednorazovom peroralnom podani 3-nasobku maximalne;

odporucanej davky (168 mg/kg telesnej hmotnosti). Ked’ze maximalna systémova expozicia
fluralaneru po subkutannom podani nie je vysSia v porovnani s peroralnym podanim, subkutanna
injekcia veterinarneho lieku sa povazuje za bezpe¢na u psov s MDR1(-/-).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QP53BE02
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4.2 Farmakodynamika

Fluralaner je akaricid a insekticid. Je uc¢inny proti kliestom (Ixodes spp., Dermacentor spp. a
Rhipicephalus sanguineus) a blcham (Ctenocephalides spp.) u psov.

Fluralaner znizuje riziko infekcie Babesia canis canis vyvolanej prenosom z kliest'a Dermacentor
reticulatus usmrtenim klie$tov do 48 hodin, este pred prenosom ochorenia.

Fluralaner znizuje riziko infekcie Dipylidium caninum prenasanej prostrednictvom Ctenocephalides
felis usmrtenim blch este pred prenosom ochorenia.

Klieste /. ricinus a D. reticulatus, uz pritomné na psovi pred podanim veterinarneho lieku, st usmrtené
do 72 hodin. Klieste R. sanguineus, uz pritomné na psovi pred podanim veterinarneho lieku, st
usmrtené do 96 hodin. Novo prichytené klieste si usmrtené do 48 hodin po¢nuc od jedného tyzdna do
12 mesiacov po liecbe.

Blchy uz pritomné na psovi pred podanim veterinarneho lieku stt usmrtené do 48 hodin. Novo usidlené
blchy st usmrtené do 24 hodin po¢ntic od jedného tyzdia do 12 mesiacov po liecbe.

Fluralaner je vysoko ucinny proti klieStom a blcham po zasiahnuti sprostredkovanom prijimanim
potravy, t.j. je systémovo u¢inny 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 $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 dokdzanou terénnou rezistenciou na amidiny
(klieste), organofosfaty (klieste, roztoce), cyklodiény (klieste, blchy, muchy), makrocyklické laktony
(parazitické vodné koérovce), fenylpyrazoly (klieste, blchy), benzofenylové karbamidy (klieste),
pyretroidy (klieste, roztoce) a karbamaty (roztoce).

Veterinarny liek prispieva ku kontrole populécie bich v oblastiach, kde sa pohybuji lie¢ené psy.

Nové blchy osidl'ujice psov st usmrtené skor nez vyprodukuju Zivotaschopné vajicka. In-vitro Studia
potvrdila, Ze ve'mi malé koncentrécie fluralaneru zastavia produkciu zivotaschopnych vaji¢ok u blch.
Rychlym nastupom ucinku a dlhou dobou posobenia proti dospelym blcham je na zvierati preruseny
zivotny cyklus blch a produkcia Zivotaschopnych vajicok.

4.3 Farmakokinetika

Fluralaner sa systémovo absorbuje z miesta vpichu, s medidnom Tr.x pozorovanym na 37. deni (rozsah
deni 30 — den 72). Pol¢as rozpadu v krvi sa pohybuje od 92 do 170 dni u 6-mesacnych Steniat.
PredlZena perzistencia a pomala eliminacia z plazmy a nedostatok extenzivneho metabolizmu

poskytuju G€inné koncentracie fluralaneru pocas trvania intervalu medzi jednotlivymi davkami.
Nezmeneny fluralaner sa vylucuje prostrednictvom vykalov a vo vel'mi malej miere mocom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility
Z dovodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi

liekmi.
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5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po rekonstitiicii podl'a ndvodu: 3 mesiace

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek zabaleny v neporusenom obale nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky
na uchovavanie.

Po rekonstitucii uchovavat pri teplote do 30 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky zo skla typu I uzavreté brombutylovymi gumenymi zatkami a utesnené hlinikovym
odstraniteI'nym vieckom.

Kazda kartonova Skatula obsahuje 1, 2, 5 alebo 10 suprav pozostavajucich z liekovky s praskom
fluralaneru (2,51 g fluralaneru), lickovky s rozpustadlom (16 ml rozpustadla) a sterilne;j
odvzdusnovacej ihly velkosti 25 G.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Tento veterindrny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fluralaner moze byt nebezpecny pre
vodné bezstavovce.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/13/158/032-035

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: {DD/MM/RRRR}

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
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Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

28


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	Bravecto žuvacie tablety pre psy
	Bravecto spot-on roztok pre psy
	Bravecto spot-on roztok pre mačky
	Bravecto prášok a rozpúšťadlo na injekčnú suspenziu pre psy
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	Bravecto žuvacie tablety pre psy
	Bravecto spot-on roztok pre psy
	Bravecto spot-on roztok pre mačky
	Bravecto prášok a rozpúšťadlo na injekčnú suspenziu pre psy
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
	Bravecto žuvacie tablety pre psy
	Bravecto spot-on roztok pre psy
	Bravecto spot-on roztok pre mačky
	Bravecto 150 mg/ml prášok

