PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Bravecto Plus 112,5 mg /5,6 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro malé kocky (1,2-2,8 kg)

Bravecto Plus 250 mg /12,5 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro stfedni kocky (>2,8-6,25 kg)
Bravecto Plus 500 mg /25 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro velké kocky (>6,25-12,5 kg)

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:
Kazdy ml roztoku obsahuje 280 mg fluralanerum a 14 mg moxidectinum.
Kazda pipeta obsahuje:
BRAVECTO PLUS roztok pro Obsah pipety Fluralanerum Moxidectinum
nakapani na kiizi, spot-on (ml) (mg) (mg)
pro malé kocky 1,2-2,8 kg 0.4 112,5 5,6
pro stiedni koc¢ky >2,8-6,25 kg 0,89 250 12,5
pro velké kocky >6,25-12,5 kg 1,79 500 25

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a .Kvantltatlvnl slozellu, pOIfl,ld Ie tator ,
. N informace nezbytna pro radné podani

dalSich sloZek e 1ive v

veterinarniho 1éCivého pripravku

Aceton

Butylhydroxytoluen 1,07 mg/ml

Diethyltoluamid

Dimethylacetamid

Glykofurol

Roztok pro nakapani na kiizi, spot-on.
Ciry, bezbarvy az zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Kocky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Kocky, které maji, nebo jsou ohrozeny smiSenou parazitarni infestaci klist'aty nebo blechami a uSnimi

rozto€i, gastrointestinalnimi nematody, dirofilariemi nebo plicnimi ¢ervy. Veterinarni 1éCivy piipravek
je indikovan, pouze pokud je oSetieni proti klitatiim nebo blecham a proti jednomu nebo vice dalsim

cilovym parazitim indikovano najednou.

Lécba infestace klistaty a blechami u kocek poskytujici okamzity a trvaly usmrcujici uc¢inek na blechy
(Ctenocephalides felis) a klistata (Ixodes ricinus) trvajici 12 tydnd.

Blechy a klist’ata jsou vystaveny ptisobeni 1€civé latky po prisati na hostitele a zahajeni pfijmu
potravy.



Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize byt pouzit jako soucast 1écebné strategie alergické dermatitidy
zpisobené blesim kousnutim (FAD).

Lécba infestace usnimi roztocCi (Otodectes cynotis).

Lécba infestace intestinalnimi hlisticemi (4. larvalni stadia, nezrali dosp€lci a dospélci Toxocara cati)
a mé&chovci (4. larvalni stadia, nezrali dospélci a dospélci Ancylostoma tubaeforme).

Pfi opakovaném podavani v intervalech 12 tydni veterindrni 1é¢ivy piipravek nepfetrzité chrani pred
onemocnénim dirofilariéozou zplisobenou Dirofilaria immitis (viz detaily v bodé 3.9).

Prevence aelurostrongylozy (prostiednictvim zabranéni vyvoje dospélct Aelurostrongylus abstrusus
zodpovédnych za klinické ptiznaky).

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nelze vyloucit riziko pfenosu onemocnéni pfenasSenych parazity, protoze ucinek fluralaneru je
podminén zahéjenim pfijmu potravy klistaty a blechami na hostiteli.

Kocky na tizemi s endemickym vyskytem dirofilarii (nebo ty, které cestuji do endemickych uzemi),
mohou byt infikovany dospélci dirofilarii. Nebyl potvrzen zadny terapeuticky tc€inek proti dospélcim
Dirofilaria immitis. V souladu se spravnou veterinarni praxi se proto doporucuje, aby pied
preventivnim podanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku proti dirofilariim byla zvitata ve v€ku 6
meésictl nebo starsi a Zijici na izemi s pfitomnosti vektora testovana na piitomnost infekce dospélci
dirofilarii.

Pro prevenci onemocnéni dirofilariézou u kocek, které jsou pouze docasné v endemickém tizemi, ma
byt veterinarni 1é¢ivy ptipravek podan pied prvnim ocekdvanym vystavenim komartim a podavani ma
byt nepfetrzité v intervalech 12 tydntli az do navratu na Gizemi bez endemického vyskytu. Doba mezi
osetfenim a navratem z izemi s endemickym vyskytem nema presahnout 60 dnt.

Lécba infekce usnimi roztoci (Otodectes cynotis) nebo gastrointestinalnimi nematody 7. cati a A.
tubaeforme, nezbytnost 1écby, jeji frekvence, opakovani 1écby a také vybér 1éCiva (jednoslozkovy
nebo kombinovany piipravek) ma byt zvazen predepisujicim veterinarnim Iékafem.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zvysit
selek¢énim tlakem rezistenci a vést ke snizeni u¢innosti.

Rozhodnuti o pouziti ptipravku by mélo byt pro kazdé individualni zvife zalozeno na potvrzeni druhu
parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni zohlednujiciho dostupné epidemiologické udaje.
Rezistence parazitd vici kterékoliv skupiné anthelmintik se miize vyvinout po ¢astém, opakovaném
pouziti anthelmintik ze stejné skupiny. Antiparazitarni ochrana se doporucuje po dobu potencialniho
rizika infestace.

Meéla by byt zvazena moznost, Ze ostatni zvifata ve stejné domacnosti mohou byt zdrojem opétovné
infekce blechami, usnimi rozto¢i nebo gastrointestinalnimi hlisticemi, a tato by méla byt podle potieby

lé¢ena vhodnym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pro zachovani G¢innosti ptfipravku zabrarte ¢astému plavani nebo Samponovani zvirat. Pripravek
nebyl testovan za téchto podminek.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:




Zabrante kontaktu piipravku s o¢ima zvitete.

Nepouzivejte ptimo na kozni 1éze.

Pro nedostatek dostupnych tdaji se nedoporucuje 1é¢ba kot'at mladsich 9 tydnti a kocek s hmotnosti
nizsi 1,2 kg.

Nedoporucuje se pouziti u plemennych samcti.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je uréen pro zevni podani a nesmi byt podavan peroralné.

Peroralni podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v maximalni doporucené davce 93 mg fluralaneru +
4,65 mg moxidektinu/kg zivé hmotnosti vyvolava slinéni, které spontann¢ vymizi, nebo ojedin€lé
ptipady zvraceni bezprostiedné po podani.

Pro zamezeni olizovani zvifat a pozfeni ptipravku je dilezité podat davku v souladu s pokyny (viz bod
3.6a3.9).

Nedovolte cerstvé oSetfenym zvifatim vzajemné se olizovat.

Nedovolte oSetfenym zvifatim byt v kontaktu s neoSetfenymi zvifaty do zaschnuti mista podani.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Kontakt s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem ma byt omezen a pii manipulaci s ptipravkem maji byt

z nasledujicich divodt pouzity jednorazové ochranné rukavice dodané k veterinarnimu 1é¢ivému
pripravku pfi jeho koupi:

U malého poctu lidi byly hlaSeny hypersenzitivni reakce, které mohou byt potencionalné zavazné.
Lidé se znamou precitlivélosti na fluralaner nebo nékterou z pomocnych latek by se mély vyvarovat
jakékoliv expozici veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

Po rozliti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku se piipravek vaze na kiizi a mtize se také vazat na povrchy.
Po kontaktu s kiizi byly u malého poctu jedincii hlaseny kozni vyrazky, brnéni nebo necitlivost. Pokud
dojde ke kontaktu s ktizi, zasaZzené misto ihned umyjte mydlem a vodou. V nékterych pfipadech mydlo
a voda nejsou dostacujici pro odstranéni pfipravku z prsti.

Ke kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem muze také dojit pii manipulaci s 1écenym zvitetem.
Ujistéte se, Ze misto podani jiz neni viditelné, nez se znovu dostanete do kontaktu s mistem podani
pripravku u zvitete, véetné mazleni a spani v jedné posteli. K zaschnuti mista podani dochazi do 48
hodin, ale misto podani bude viditelné déle.

Pti vyskytu kozni reakce se porad’te s Iékafem a ukazte mu obal veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
Lidé¢ s citlivou pokozkou nebo znamou alergii, obecné napft. na jiné veterinarni 1é¢ivé piipravky tohoto
typu, by méli manipulovat s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a také s [éCenymi zvitaty obezietné.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize zptisobit podrazdéni o¢i. V pfipad€ zasazeni oci je okamzité
dikladné vyplachnéte vodou.

Veterindrni 1é¢ivy pripravek je nebezpecny po pozieni. Veterindrni 1éCivy piipravek uchovavejte

v puvodnim obalu az do doby pouziti, aby se zabranilo pfimému pfistupu déti k veterinarnimu
lécivému piipravku. Pouzitou pipetu okamzité zlikvidujte. V pfipadé ndhodného pozieni vyhledejte
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékari.

Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vysoce hoflavy. Uchovavejte mimo dosah tepla, jisker, oteviené¢ho
ohné nebo jinych zdrojl vzniceni.

Po rozliti ptipravku, napiiklad na stlil nebo podlahovou plochu, odstraiite piipravek pomoci papirové
utérky a vycistéte povrch detergentem.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.
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3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:



Casté Kozni reakce v misté podani (alopecie v misté podani,
odlupovani ktize, zarudnuti v misté podani a svédéni v

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych mists podani)*.

zvifat):

Méng casté Ztizené dychani (po oliznuti mista podani), zrychlené
y v v dychani;

(1 az 10 zvirat / 1 000 oSetfenych Y ’

zvirat): Nadmérné slinéni, zvraceni, zvraceni krve, prijem,;

letargie, horecka;

Mydriaza.

Velmi vzacné Anorexie;

(<1 zvife / 10 000 osetienych zvifat, | Neurologickda onemocnéni (napf. tfes, ataxie)
vcetné ojedinélych hlaseni):

*Mirné a pfechodné

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé¢ ,,Kontaktni udaje* ptibalové informace.

3.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u biezich zvirat a zvitat
v laktaci, pouziti u téchto zvifat se proto nedoporucuje.

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

Makrocyklické laktony véetné moxidektinu se ukazaly byt jako substraty pro p-glykoprotein. Proto by
v pribéhu 1écby veterinarnim lé¢ivym piipravkem mély byt jiné pfipravky inhibujici p-glykoprotein
(napt. cyklosporiny, ketokonazol, spinosad, verapamil) podany soub&zné pouze po zvazeni pfinosu a
rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani nakapanim na kiizi - spot-on.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je k dispozici ve tiech velikostech pipet. Nasledujici tabulka urcuje

velikost pouzité pipety podle zivé hmotnosti koc¢ky (odpovida davce 40 — 94 mg fluralaneru/kg zivé
hmotnosti a 2 — 4,7 mg moxidektinu/kg zivé hmotnosti):

Hmotnost kocky Sila podané pipety
(kg)
1,2-2,8 Bravecto Plus 112,5 mg + 5,6 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on

pro malé kocky

>2,8-6,25 Bravecto Plus 250 mg + 12,5 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on
pro stfedni kocky

>6,25-12,5 Bravecto Plus 500 mg + 25 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro
velké kocky

Pro kazdou hmotnostni kategorii ma byt podan obsah jedné celé pipety.

Pro kocky se zivou hmotnosti pfesahujici 12,5 kg podejte kombinaci dvou pipet, které jsou nejbliz
k pozadované zivé hmotnosti.

Poddavkovani mize vyustit v neti¢innou lécbu a podporovat vznik rezistence.



Zpusob podéani
Krok 1: Bezprostiedné pred podanim oteviete jeden

sacek a vyjmete pipetu. Nasad’te si rukavice. Pro .

otevieni drzte pipetu ve svislé poloze (vickem nahoru) Y 1| €A

za bazi nebo na horni pevné Casti pod vickem. Otocte =

vickem ve sméru nebo proti sméru hodinovych rué¢icek 7 e SJ

o jednu celou otacku. Vicko ziistdva na pipeté, neni WA / (s
mozné jej odstranit. Pokud bylo citit prasknuti tésnéni, / ,Illr ™

pipeta je oteviena a pfipravena k podani.

Krok 2: Pii podani by pro usnadnéni podani méla kocka stat nebo lezet ,f
hibetem v horizontélni poloze. Umistéte $picku pipety vertikaln€ na
bazi lebky kocky. #

Krok 3: Jemné zmacknéte pipetu a podejte cely obsah pipety pfimo na
kazi kocky. U kocky s hmotnosti do 6,25 kg podejte veterinarni 1é¢ivy
pripravek na jedno misto na bazi hlavy, a u kocek s hmotnosti

presahujici 6,25 kg na dvé mista na bazi hlavy.

Lécba

Pro soubéznou 1écbu infekci zptisobenych usnimi roztoci (Otodectes cynotis) ma byt podana jedna
davka veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Rozhodnuti, zda je potieba dalsi osetfeni z diivodu
reinfestace, proved’te na zakladé dalsiho veterinarniho vysetfeni (napt. otoskopie) 28 dnii po 1é¢bé. O
vybéru typu dalsiho 1éCiva (jednoslozkovy nebo kombinovany piipravek) ma rozhodnout predepisujici
veterinarni 1ékar.

Pro soubéznou 1écbu infekci zplisobenych gastrointestinalnimi nematody 7. cati a A. tubaeforme ma
byt podana jedna davka veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Potfeba 1écby a frekvence opakovani ma byt
v souladu s doporucenim veterinarniho 1ékafe a ma zohlednit lokalni epidemiologickou situaci a
zivotni styl zvitete.

Pokud je potieba, kocky mohou byt lé¢eny v 12tydennich intervalech.

Kocky na tizemi s endemickym vyskytem dirofilarii, nebo kocky, které cestovaly na endemicka tizemi,
mohou byt infikovany dospélci dirofilarii. Proto, pfed podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro
soubéznou prevenci infekce dospélci D. immitis se doporucuje zvazit rady uvedené v bodé 3.4.

V dobé¢ 1écby je veterinarni 1éCivy pripravek ucinny viici larvam (stadium L3 a L4) D. immitis, které
infikovaly koc¢ku v prib&hu piedchazejicich 30 dn.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je ucinny proti pronikajicim larvam (stadium L3) D. immitis po dobu 60
dnti po 1€cbé. Proto pro kontinualni prevenci proti dirofilariéze maji byt kocky oSetfovany

ve 12tydennich intervalech.

Aby se zabranilo vyvoji dospélych plicnich cervli odpovédnych za klinickou aelurostrongylézu, je
tieba kocky oSetfovat ve 12tydennich intervalech.

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

Nebyly pozorovany zadné nezadouci uéinky po povrchovém podani u kotat ve véku 9 - 13 tydnti a s
hmotnosti 0,9 — 1,9 kg po Snasobném piekroceni maximalni doporuc¢ené davky (93 mg fluralaneru +
4,65 mg moxidektinu, 279 mg fluralaneru + 13,95 mg moxidektinu a 465 mg fluralaneru + 23,25 mg
moxidektinu /kg zivé hmotnosti) podané 3krat v intervalech kratSich nez jsou doporucené (intervaly

8 tydntl).

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za acelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence



Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod:

QP54ABS52

4.2 Farmakodynamika

Fluralaner

Fluralaner je akaricid a insekticid. Pisobi proti klistatim (/xodes ricinus), blecham (Ctenocephalides
felis) a uSnim roztocim (Otodectes cynotis) u kocek.

K nastupu tc¢inku (smrtici u¢inek) u klistat (1. ricinus) a blech (C. felis) dochazi do 48 hodin po
oSetieni.

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

Fluralaner je silny inhibitor ¢asti nervového systému ¢lenovcee, u néhoz plisobi antagonisticky na
ligandem tizenych chloridovych kanalech (GABA- receptor a glutamatovy receptor).

Pti molekularnich cilenych studiich provadénych na hmyzich GABA-receptorech blech a much nebyl
fluralaner ovliviiovan rezistenci k dieldrinu.

V in-vitro biologickych testech neni fluralaner ovlivnén prokazanou terénni rezistenci viici amidintim
(klistata), organofosfatim (klistata), cyklodienim (klist’ata, blechy), fenylpyrazoltiim (klist’ata,
blechy), benzofenyl mocovinam (klist’ata) a pyretroidiim (klistata).

Pripravek ptispiva k potlaceni blesi populace v prostiedi, ve kterém se 1écené kocky pohybuji.

Blechy nové napadajici kocku jsou usmrceny jesté predtim, nez za¢nou produkovat Zivotaschopna
vajicka. In vitro studie rovnéz prokazala, ze k zastaveni produkce Zivotaschopnych vajicek blechami
postacuji velmi malé koncentrace fluralaneru. Vyvojovy cyklus blech je pferusen diky rychlému
nastupu a dlouhodobé tc¢innosti proti dospélym blecham na zvifeti a absenci kladeni Zivotaschopnych
vajicek.

Moxidektin

Moxidektin je semisynteticky derivat nemadektinu, patfici k milbemycinové skupiné makrocyklickych
laktond (avermektiny jsou druhou skupinou) a ma paraziticidni ucinek viéi fadé vnitinich a vnéjSich
paraziti (v€etn¢ usnich roztoc (Otodectes cynotis) a plicnich Cervi (Aelurostrongylus abstrusus)).
Moxidektin neni dostate¢né ucinny proti blecham a klistatim. Moxidektin piisobi pouze na larvy
(stadium L3 a L4) Dirofilaria immitis, ne na dospélce. Trvani ucinku moxidektinu na larvy Dirofilaria
immitis bylo prokazano po dobu 60 dnti po 1éCb¢ ptipravkem, a na larvy D. immitis, které infikovaly
hostitele do 30 dnti pted 1éCbou.

Milbemyciny a avermektiny maji spole¢ny mechanismus ucéinku, ktery je zalozen na vazbé¢ ligandem
tfizenych chloridovych kanalt (glutamat-receptory a GABA-receptory). To vede ke zvysSené



propustnosti membran nervovych a/nebo svalovych bunék nematodt a clenovct pro chloridové ionty.
Nasledkem je hyperpolarizace, paralyza a tthyn parazitii. Vazba na glutamatem fizené chloridové
kanaly, ktera je specificka pro bezobratlé a neexistuje u savci, je povazovana za hlavni mechanismus
anthelmintického a insekticidniho ti¢inku.

4.3 Farmakokinetika

Fluralaner je snadno systémovée vstiebavan z mista povrchového podani a dosahuje maximalnich
plazmatickych koncentraci mezi 3. a 21. dnem po podani. Fluralaner je pomalu eliminovan z plazmy
(ti2 =15 dnt) a vyluéovan vykaly a ve velmi malém rozsahu mo¢i.

Moxidektin je snadno systémove vstiebavan z mista povrchového podani a dosahuje maximalnich
plazmatickych koncentraci mezi 1. a 5. dnem po podani. Moxidektin je pomalu eliminovan z plazmy
(ti2 =26 dni) a vyluéovan vykaly a ve velmi malém rozsahu mo¢i.

Farmakokinetické profily fluralaneru a moxidektinu nejsou ovlivnény spole¢nym podanim.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:

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

Bravecto Plus 250 mg/12,5 mg and 500 mg/25 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on: 3 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Pipety
uchovavejte v saccich, aby bylo zabranéno ztraté roztoku nebo absorpci vlhkosti. Sacek oteviete
bezprostiedné pted podanim.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Jednodavkova pipeta z laminované aluminium/polypropylenové folie uzaviena vickem z
vysokohustotniho polyetylenu (HDPE) a balena v laminovaném aluminiovém sacku.

Papirova krabice obsahuje 1 nebo 2 pipety a jeden par rukavic pro kazdou pipetu. Na trhu nemusi byt

vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné

pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.



7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/18/224/001-006

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 08/05/2018

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

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



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadne.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto Plus 112,5 mg / 5,6 mg roztok pro nakapani na ki - spot-on pro malé kocky (1,2-2,8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro stfedni kocky (>2,8-6,25
kg)

Bravecto Plus 500 mg /25 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro velké kocky (>6,25-12,5 kg)

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Fluralanerum 112,5 mg/ moxidectinum 5,6 mg
Fluralanerum 250 mg/ moxidectinum 12,5 mg
Fluralanerum 500 mg/ moxidectinum 25 mg

3.  VELIKOST BALENI

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml
2x0,4 ml
2x 0,89 ml
2x 1,79 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Podani nakapanim na ktizi — spot-on.

Pted pouZzitim si ¢téte pribalovou informaci.

Veterinarni 1éCivy piipravek uchovavejte v sacku az do pouziti, aby se zabranilo pristupu déti k
ptipravku.

Zabrante kontaktu s klizi, Gisty a/nebo o¢ima. Nedotykejte se mista podani, dokud misto nepiestane byt
patrné.

Pti manipulaci a podavani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku pouzivejte rukavice. Piectéte si
ptibalovou informaci pro Gplné informace o bezpecnosti pro uzivatele.

Vicko neni mozné odstranit.
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Z

7. OCHRANNE LHUTY

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {MM/RRRR}

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI{

110. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/18/224/001 (112,5 mg + 5,6 mg, 1 pipeta)
EU/2/18/224/002 (112,5 mg + 5,6 mg, 2 pipety)
EU/2/18/224/003 (250 mg + 12,5 mg, 1 pipeta)
EU/2/18/224/004 (250 mg + 12,5 mg, 2 pipety)
EU/2/18/224/005 (500 mg + 25 mg, 1 pipeta)
EU/2/18/224/006 (500 mg + 25 mg, 2 pipety)

115. CISLO SARZE

Lot: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sacek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto Plus 112,5 mg / 5,6 mg roztok pro nakapani na ktzi - spot-on pro malé kocky (1,2-2,8 kg)

Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro stfedni kocky (>2,8-6,25
kg)

Bravecto Plus 500 mg /25 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro velké kocky (>6,25-12,5 kg)

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Fluralanerum 112,5 mg/ moxidectinum 5,6 mg
Fluralanerum 250 mg/ moxidectinum 12,5 mg
Fluralanerum 500 mg/ moxidectinum 25 mg

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

4. CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Podani nakapanim na ktizi — spot-on.

LI 9%

1. Nasad'te si rukavice. 2. Otocte vickem (vicko nesundavejte). 3. Nakapejte na kizi.
Pipetu uchovavejte v sacku az do pouziti.

\ 7/ b

5.  OCHRANNE LHUTY

‘6. DATUM EXSPIRACE

15



Exp. {MM/RRRR}

7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

\s. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

9. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

PIPETA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto Plus

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Fluralanerum 112,5 mg/ moxidectinum 5,6 mg
Fluralanerum 250 mg/ moxidectinum 12,5 mg
Fluralanerum 500 mg/ moxidectinum 25 mg

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml

3. CisLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {MM/RRRR}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Bravecto Plus 112,5 mg /5,6 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro malé kocky (1,2-2,8 kg)
Bravecto Plus 250 mg /12,5 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro stfedni kocky (>2,8-6,25 kg)
Bravecto Plus 500 mg /25 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro velké kocky (>6,25-12,5 kg)

A Slozeni

Lécivé latky:
Kazdy ml roztoku obsahuje 280 mg fluralanerum a 14 mg moxidectinum.

Kazda pipeta obsahuje:
BRAVECTO PLUS roztok pro Obsah pipety Fluralanerum Moxidectinum
nakapani na kizi, spot-on (ml) (mg) (mg)
pro malé kocky 1,2-2,8 kg 0,4 112,5 5,6
pro stiedni kocky >2,8-6,25 kg 0,89 250 12,5
pro velké kocky >6,25-12,5 kg 1,79 500 25

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a .Kvantltatlvnl SlOZeI’ll, pOIfl,ld Je tator ,
w N informace nezbytna pro radné podani

dalSich sloZzek e e ur

veterinarniho 1éCivého pripravku

Aceton

Butylhydroxytoluen 1,07 mg/ml

Diethyltoluamid

Dimethylacetamid

Glykofurol

Roztok pro nakapani na kiizi, spot-on.
Ciry, bezbarvy az zluty roztok.
3. Cilové druhy zviiat

Kocky.

4. Indikace pro pouziti

Kocky, které maji, nebo jsou ohrozeny smiSenou parazitarni infestaci klist'aty nebo blechami a u$nimi

rozto€i, gastrointestinalnimi nematody, dirofilariemi nebo plicnimi Cervy. Veterinarni 1éCivy piipravek
je indikovan pouze, pokud je oSetieni proti klist'atim nebo blecham a proti jednomu nebo vice dalsim

cilovym parazitim indikovano najednou.

Lécba infestace klistaty a blechami u kocek poskytujici okamzity a trvaly usmrcujici i€¢inek na blechy
(Ctenocephalides felis) a klist'ata (Ixodes ricinus) trvajici 12 tydnda.
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Blechy a klistata jsou vystaveny ptusobeni lécCivé latky po pfisati na hostitele a zahajeni piijmu
potravy.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize byt pouZit jako soucast 1écebné strategie alergické dermatitidy
zpusobené blesim kousnutim (FAD).

Lécba infestace usnimi rozto¢i (Otodectes cynotis).

Lécba infestace intestinalnimi hlisticemi (4. larvalni stadia, nezrali dospélci a dospélci Toxocara cati)
a méchovci (4. larvalni stadia, nezrali dospélci a dospélci Ancylostoma tubaeforme).

Pti opakovaném podavani v intervalech 12 tydnt veterinarni 1€¢ivy pfipravek nepietrzité chrani pred
onemocnénim dirofilariézou zptsobenou Dirofilaria immitis (viz bod 9).

Prevence aelurostrongylozy (prostiednictvim zabranéni vyvoje dospélct Aelurostrongylus abstrusus
zodpovédnych za klinické ptiznaky).
5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

ze vyloudit rizi f u éni pfenaseny zity, 7e uci u j
Nelze vyloucit riziko pfenosu onemocnéni prenasenych parazity, protoze ucéinek fluralaneru je
podminén zahajenim pfijmu potravy klistaty a blechami na hostiteli.

Kocky na tizemi s endemickym vyskytem dirofilarii (nebo ty, které cestuji do endemickych uzemi),
mohou byt infikovany dospélci dirofilarii. Nebyl potvrzen zadny terapeuticky ucinek proti dospélcim
Dirofilaria immitis. V souladu se spravnou veterinarni praxi se proto doporucuje, aby pied
preventivnim podanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku proti dirofilariim byla zvitata ve véku 6
mesicti nebo starsi a zijici na uzemi s pfitomnosti vektora testovana na piitomnost infekce dospélci
dirofilarii.

Pro prevenci onemocnéni dirofilariézou u kocek, které jsou pouze docasné v endemickém tizemi, ma
byt veterinarni 1écivy ptipravek podan pred prvnim oc¢ekavanym vystavenim komartim a podavani ma
byt nepretrzité v intervalech 12 tydnti az do névratu na izemi bez endemického vyskytu. Doba mezi
oSetienim a navratem z uzemi s endemickym vyskytem nema presahnout 60 dnd.

Lécba infekce usnimi roztoci (Otodectes cynotis) nebo gastrointestinalnimi nematody 7. cati a 4.
tubaeforme, nezbytnost 1é¢by, jeji frekvence, opakovani 1€cby a také vybér 1éCiva (jednoslozkovy
nebo kombinovany pfipravek) ma byt zvazen piedepisujicim veterinarnim 1ékafem.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni G¢innosti.

Rozhodnuti o pouziti ptipravku by mélo byt pro kazdé individualni zvife zalozeno na potvrzeni druhu
parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni zohlediiujiciho dostupné epidemiologické udaje.
Rezistence parazitd vici kterékoliv skupiné anthelmintik se miize vyvinout po ¢astém, opakovaném
pouziti anthelmintik ze stejné skupiny. Antiparazitarni ochrana se doporucuje po dobu potencialniho
rizika infestace.

Me¢la by byt zvaZzena moznost, Ze ostatni zvifata ve stejné domacnosti mohou byt zdrojem op&tovné

infekce blechami, usnimi rozto¢i nebo gastrointestinalnimi hlisticemi, a tato by méla byt podle potieby
lécena vhodnym veterinarnim 1éCivym ptipravkem.
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Pro zachovani u€innosti piipravku zabraiite ¢astému plavani nebo Samponovani zvirat. Pfipravek
nebyl testovan za téchto podminek.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Zabrante se kontaktu ptfipravku s oCima zvifete.

Nepouzivejte pfimo na kozni 1éze.

Pro nedostatek dostupnych tdaji se nedoporucuje 1é¢ba kot'at mladsSich 9 tydnti a kocek s hmotnosti
nizsi 1,2 kg.

Nedoporucuje se pouziti u plemennych samct.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je urCen pro zevni podani a nesmi byt podavan peroralné.

Peroralni podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v maximalni doporucené davce 93 mg fluralaneru +
4,65 mg moxidektinu/ kg zivé hmotnosti vyvolava slinéni, které¢ spontanné vymizi, nebo ojedinélé
ptipady zvraceni bezprostiedné po podani.

Pro zamezeni olizovani zvitat a pozieni pfipravku je dilezité podat davku v souladu s pokyny (viz
body 7 a 9).

Nedovolte cerstvé oSetfenym zvifatim vzajemné se olizovat.

Nedovolte osetfenym zvifatim byt v kontaktu s neoSetienymi zvitaty do zaschnuti mista podani.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitratiim:

Kontakt s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem ma byt omezen a pii manipulaci s pfipravkem maji byt

z nasledujicich divodl pouzity jednorazové ochranné rukavice dodané k veterinarnimu 1é¢ivému
pripravku pfi jeho koupi:

U malého poctu lidi byly hlaSeny hypersenzitivni reakce, které mohou byt potencionalné zavazné.
Lidé se znamou precitlivélosti na fluralaner nebo nékterou z pomocnych latek by se mély vyvarovat
jakékoliv expozici veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Po rozliti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku se piipravek vaze na kizi a mize se také vazat na povrchy.
Po kontaktu s ktizi byly u malého poctu jedincii hlaSeny kozni vyrazky, brnéni nebo necitlivost.
Pokud dojde ke kontaktu s klizi, zasazené misto ihned umyjte mydlem a vodou. V nékterych piipadech
mydlo a voda nejsou dostacujici pro odstranéni piipravku z prsti.

Ke kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem muze také dojit pii manipulaci s 1écenym zvitetem.
Ujistéte se, Ze misto podani jiz neni viditelne, nez se znovu dostanete do kontaktu s mistem podani
pripravku u zvitete, v€etné mazleni a spani v jedné posteli. K zaschnuti mista podani dochazi do 48
hodin, ale misto podani bude viditelné déle.

Pti vyskytu kozni reakce se porad’te s Iékafem a ukazte mu obal veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
Lidé¢ s citlivou pokozkou nebo znamou alergii obecné napft. na jiné veterinarni 1éCivé ptipravky tohoto
typu, by méli manipulovat s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem a také s 1é¢enymi zvifaty obezietné.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek mize zpasobit podrazdéni o¢i. V piipad¢ zasazeni oc¢i je okamzité
dikladné vyplachnéte vodou.

Veterinarni 1éCivy piipravek je nebezpecny po pozieni. Veterinarni 1éCivy ptipravek uchovavejte

v puvodnim obalu az do doby pouziti, aby se zabranilo pfimému kontaktu déti k veterindrnimu
lécivému piipravku. Pouzitou pipetu okamzité zlikvidujte. V pfipadé ndhodného pozieni vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékari.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vysoce hotlavy. Uchovavejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného
ohné nebo jinych zdrojl vzniceni.

Po rozliti ptipravku, napiiklad na stil nebo podlahovou plochu, odstraiite piipravek pomoci papirové
utérky a vycistéte povrch detergentem.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u biezich zvirat a zvitat
v laktaci, pouziti u téchto zvifat se proto nedoporucuje.

Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Makrocyklické laktony vcetné moxidektinu se ukédzaly byt jako substraty pro p-glykoprotein. Proto by
v pribéhu 1éCby veterinarnim 1écivym piipravkem mély byt jiné ptipravky inhibujici p-glykoprotein
(napt. cyklosporiny, ketokonazol, spinosad, verapamil) podany soub&zné pouze po zvazeni pfinosu a
rizika pfislusnym veterinadrnim lékafem.
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Predavkovani:

Nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky po povrchovém podani u kot’at ve véku 9 - 13 tydnti a s
hmotnosti 0,9 — 1,9 kg po Snasobném piekro¢eni maximalni doporuc¢ené davky (93 mg fluralaneru +
4,65 mg moxidektinu, 279 mg fluralaneru + 13,95 mg moxidektinu a 465 mg fluralaneru + 23,25 mg
moxidektinu /kg zivé hmotnosti) podané 3krat v intervalech kratSich nez jsou doporucené (intervaly

8 tydnu).

Casté Kozni reakce v misté podani (alopecie v misté podani,
odlupovani klize, zarudnuti v misté podani a svédéni v

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych misté podani)*.

zvirat):

Méné casté Ztizené dychani (po oliznuti mista podani), zrychlené
y ,v v dychani;

(1 az 10 zvirat / 1 000 oSetfenych Y ’

zvirat): Nadmérné slinéni, zvraceni, zvraceni krve, prijem;

Letargie, horecka;

Mydriaza.

Velmi vzacné Anorexie;

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, | Neurologicka onemocnéni (napf. tfes, ataxie)
vcetné ojedinélych hlaseni):

*Mirné a pfechodné

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezddoucich ucinkt: {idaje o narodnim
systému }

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Podani nakapanim na kiizi - spot-on.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je k dispozici ve tiech velikostech pipet. Nasledujici tabulka urcuje

velikost pouzité pipety podle zivé hmotnosti kocky (odpovida davce 40 — 94 mg fluralaneru/kg zivé
hmotnosti a 2 — 4,7 mg moxidektinu/kg zivé hmotnosti):

Hmotnost kocky Sila podané pipety
(kg)
1,2-2,8 Bravecto Plus 112,5 mg + 5,6 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on

pro malé kocky

>2,8-6,25 Bravecto Plus 250 mg + 12,5 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on
pro stfedni kocky

>6,25-12,5 Bravecto Plus 500 mg + 25 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro
velké kocky
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Pro kazdé hmotnostni kategorii ma byt podan obsah jedné celé pipety.

Pro kocky se Zivou hmotnosti piesahujici 12,5 kg podejte kombinaci dvou pipet, které jsou nejbliz
k pozadované zivé hmotnosti.

Poddavkovani mize vyustit v neti¢innou lécbu a podporovat vznik rezistence.

9. Informace o spravném podavani
Podani nakapanim na ktizi - spot-on.

Zptsob podani
Krok 1: Bezprostiedné pted podanim oteviete jeden

sacek a vyjméte pipetu. Nasad'te si rukavice. Pro
otevieni drzte pipetu ve svislé poloze (vickem nahoru)
za bazi nebo na horni pevné ¢asti pod vickem. Otocte l@
vickem ve sméru nebo proti sméru hodinovych rucic¢ek

o jednu celou otacku. Vicko ziistdva na pipeté, neni
mozné jej odstranit. Pokud bylo citit prasknuti tésnéni,
pipeta je oteviena a pfipravena k podani.

\

Krok 2: Pii podani by pro usnadnéni podani méla kocka stat nebo lezet Y
hibetem v horizontalni poloze. Umistéte Spi¢ku pipety vertikalné na bazi 1
lebky kocky. A

Krok 3: Jemné zmacknéte pipetu a podejte cely obsah pipety ptimo na
ktzi kocky. U kocky s hmotnosti do 6,25 kg podejte veterinarni 1é¢ivy
pfipravek na jedno misto na bazi hlavy, a u kocek s hmotnosti

presahujici 6,25 kg na dvé mista na bazi hlavy.

Lécba

Pro soubé&znou 1é¢bu infekei zplisobenych usnimi rozto¢i (Ofodectes cynotis) ma byt podana jedna
davka veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Rozhodnuti, zda je potieba dalsi 1éCby z divodu reinfestace,
proved’te na zaklad¢ dalsiho veterinarniho vysetieni (napt. otoskopie) 28 dnti po 1écbé. O vybéru
dalsiho 1éc¢iva (jednoslozkovy nebo kombinovany piipravek) ma rozhodnout predepisujici veterinarni
1ékat.

Pro soubé&znou 1é¢bu infekei zplisobenych gastrointestinalnimi nematody 7. cati a A. tubaeforme ma
byt podana jedna davka veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Potieba 1é¢by a frekvence opakovani ma byt
v souladu s doporucenim veterinarniho Iékafe a ma zohlednit lokalni epidemiologickou situaci a
zivotni styl zvifete.

Pokud je potieba, kocky mohou byt [éCeny v 12tydennich intervalech.

Kocky na tizemi s endemickym vyskytem dirofilarii, nebo kocky, které cestovaly na endemicka tizemi,
mohou byt infikovany dospélci dirofilarii. Proto, pted podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro
soubéznou prevenci infekce dospélci D. immitis se doporucuje zvazit rady uvedené v bod¢ 6.

V dobé¢ 1é¢by je veterinarni 1é¢ivy piipravek ucinny vaci larvam (stadium L3 a L4) D. immitis, které
infikovaly kocku v pribéhu predchazejicich 30 dnt.

Veterinarni 1éCivy ptipravek je ucinny proti pronikajicim larvam (stadium L3) D. immitis po dobu 60
dnti po 1é¢bé. Proto pro kontinualni prevenci proti dirofilariéze maji byt kocky oSetfovany

ve 12tydennich intervalech.

Aby se zabranilo vyvoji dospélych plicnich cervii odpovédnych za klinickou aelurostrongylozu, je
tteba kocky oSetfovat ve 12tydennich intervalech.

10. Ochranné lhity
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Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Pipety
uchovavejte v saccich, aby bylo zabranéno ztraté roztoku nebo absorpci vlhkosti. Sacek oteviete
bezprostredné pred aplikaci.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po
Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Tento veterinarni l1€¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fluralaner a moxidektin
mohou byt nebezpecné pro ryby a dal$i vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkt se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/18/224/001-006
Papirova krabice obsahuje 1 nebo 2 pipety a jeden par rukavic pro kazdou pipetu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko
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Belgié/Belgique/Belgien
Teél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bbarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EALada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Intervet Productions
Rue de Lyons
27460 Igoville
Francie

17. DalSi informace

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220



Ptipravek pfispiva ke kontrole populaci blech v prostiedi v oblastech, kam maji ptistup oSetiené
kocky.
Nastup ucinku (usmrcujici G€¢inek) u klist’at (1. ricinus) a blech (C. felis) je do 48 hodin po osetfeni.
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