PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravecto Plus 112,5 mg /5,6 mg roztok pro nakapani na kdzi - spot-on pro malé koc¢ky (1,2-2,8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro stiedni koc¢ky (>2,8-6,25

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:
Jeden ml obsahuje 280 mg fluralanerum a 14 mg moxidectinum.
Jedna pipeta dodava:

Bravecto Plus roztok pro nakapani | Obsah pipety Fluralanerum Moxidectinum
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:
Butylhydroxytoluen 1,07 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na ktzi- spot on.
Ciry, bezbarvy az Zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat

Kocky, které maji, nebo jsou ohrozeny smiSenou parazitarni infestaci klistaty nebo blechami a usnimi
roztodi, gastrointestinlnimi nematody nebo dirofilariemi. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vyhradné
indikovan pro pouziti proti klist'atim nebo blecham a proti jednomu nebo vice dal§im cilovym
parazitim, ktefi jsou zjiSténi soucasné.

Lécba infestace klist'aty a blechami u koc¢ek poskytujici okamzity a trvaly usmrcujici u¢inek na blechy
(Ctenocephalides felis) a klist’ata (Ixodes ricinus) trvajici 12 tydnt.

Blechy a klistata jsou vystaveny pusobeni u¢inné latky po piisati na hostitele a zahajeni piijmu
potravy.

Ptipravek mize byt pouZit jako soucast lécebné strategie alergické dermatitidy zptsobené bleSim
kousnutim (FAD).

Lécba infestace usnimi roztoc¢i (Otodectes cynotis).




Lécba infestace intestinalnimi hlisticemi (4. larvalniho stadia, nezralymi dospélci a dospé€lci Toxocara
cati) a méchovci (4. larvalniho stadia, nezralymi dospélci a dospélci Ancylostoma tubaeforme).

Pii opakovaném podavani v intervalech 12 tydnt, ptipravek nepfetrzité chrani pfed onemocnénim
dirofilariézou zpusobenou Dirofilaria immitis (viz detaily v bodé 4.9).

4.3  Kontraindikace
NepouZivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nelze vyloucit riziko pfenosu onemocnéni pienasSenych parazity, protoze ucinek fluralaneru je spojen
se zahajenim piijmu potravy klistaty a blechami na hostiteli.

Koc¢ky na tizemi s endemickym vyskytem dirofilérii (nebo ty, které cestuji do endemickych uzemi),
mohou byt infikovany dospélci dirofilarii. Nebyl potvrzen zadny terapeuticky G¢inek vuéi dospélctim
Dirofilaria immitis. V souladu se spravnou veterinarni praxi se proto doporucuje, aby pied
preventivnim podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku proti dirofilariim, byla zvitata ve véku 6
mésict nebo starsi a Zijici na Uzemi s piitomnosti vektora, testovana na pfitomnost infekce dospélci
dirofilérii.

Pro prevenci onemocnéni dirofilariozou u kocek, které jsou pouze do¢asné v endemickém Gzemi, ma
byt piipravek podan pied prvnim oekavanym vystavenim komarim a podavani ma byt nepietrzité

Vv intervalech 12 tydnt az do navratu na izemi bez endemického vyskytu. Doba mezi osetienim

a navratem z Gzemi s endemickym vyskytem nema piesahnout 60 dn.

Lécba infekce u$nimi rozto¢i (Otodectes cynotis) nebo gastrointestinalnimi nematody T. cati a A.
tubaeforme, nezbytnost 1é¢by, jeji frekvence, opakovani 1é¢by a také vybér 1é¢by (jedna latka nebo
kombinovany pfipravek) ma byt zvazena piedepisujicim veterinarnim 1ékatem.

Za specifickych podminek se miize vyvinout parazitarni rezistence k jednotlivym tfidam anthelmintik
po ¢astém, opakovaném pouzivani anthelmintika ze stejné téidy. PouZiti tohoto veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku ma byt zaloZzeno na zhodnoceni kazdého individualniho ptipadu a lokalni epidemiologické
informaci o aktualni citlivosti cilovych druht, s cilem limitovat moZznost budouci selekce na rezistenci.
Vykonavani parazitarni kontroly se doporucuje po dobu potencialniho rizika infestace.

Pro zachovani u¢innosti pfipravku zabraite ¢astému plavani nebo Samponovani zvifat. Pfipravek
nebyl testovan za téchto podminek.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Zabraite kontaktu piipravku s oima zvifete.

Nepouzivejte piimo na kozni 1éze.

Pro nedostatek dostupnych idajt se nedoporucuje 1é¢ba kot’at mladsich 9 tydni a koéek s hmotnosti
nizsi 1,2 kg.

Nedoporucuje se pouziti u samcl plemennych zvitat.

Piipravek je uréen pro povrchové podani a nesmi byt podavan peroralné.

Peroralni podani pfipravku v maximalni doporu¢ené davce 93 mg fluralaneru + 4,65 mg
moxidektinu/kg zivé hmotnosti vyvolava slinéni, které spontanné vymizi, nebo ojedinélé piipady
zvraceni bezprostiedné po podani.

Pro zamezeni olizovani zvifat a pozieni ptipravku je dilezité aplikovat davku v souladu s pokyny (viz
bod 4.6 a2 4.9).

Nedovolte Cerstve oSetfenym zvifatim vzéjemné olizovani.



Nedovolte oSetfenym zvifatim byt v kontaktu s neoSetienymi zvifaty do zaschnuti mista aplikace.

Zv14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim

Kontakt s pfipravkem ma byt omezen a pfi manipulaci s piipravkem maji byt z nasledujicich davoda
pouzity jednorazové ochranné rukavice dodané k pfipravku 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 piipravkem.

Po rozliti ptipravku se piipravek vaze na kizi a mize se také vazat na povrchy.

Po kontaktu s kuzi byly u malého poétu jedinct hlaseny kozni vyrazky, brnéni nebo necitlivost. Pokud
dojde ke kontaktu s kizi, zasazené misto ihned umyjte mydlem a vodou. V nékterych ptipadech mydlo
a voda nejsou dostacujici pro odstranéni piipravku z prstu.

Ke kontaktu s pfipravkem muize také dojit pii manipulaci s 1é¢enym zvifetem.

Ujistéte se, Ze misto aplikace jiz neni viditelné, nez se znovu dostanete do kontaktu s mistem aplikace
ptipravku u zvifete, véetné mazleni a spani v jedné posteli. K zaschnuti mista aplikace dochazi do 48
hodin, ale misto aplikace bude viditelné déle.

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

Lidé s citlivou pokozkou nebo znamou alergii obecné napf. na jiné veterinarni 1é¢ivé piipravky tohoto
typu, by mély manipulovat obezietné S veterinarnim 1é¢ivym pripravkem a také s 1é¢enymi zvifaty.
Ptipravek muize zptsobit podrazdéni oci. V piipadé zasazeni oci je okamzité dikladné vyplachnéte
vodou.

Pripravek je nebezpeény po pozieni. Uchovavejte piipravek v piivodnim obalu az do doby pouziti, aby
se zabranilo pfimému pfistupu déti k pripravku. Pouzitou pipetu okamzité zlikvidujte. V ptipadé
nahodného pozieni vyhledejte l1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Lécivy pripravek je vysoce hotlavy. Uchovavejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného ohné nebo
jinych zdroju vzniceni.

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

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

Casto pozorované v klinickych studiich byly mirné a ptechodné reakce kiize v misté podani (alopecie,
Supinkovaténi ktize, zarudnuti a svédéni).

Dusnost po olizovani mista podani, nadmérné slinéni, zvraceni, zvraceni krve, prujem, letargie,
zvySeni télesné teploty, zrychlené dychani a rozsiteni zornic byly pozorovany neobvykle v klinickych
studiich kratce po podani.

Na zakladé¢ poregistracnich zkuSenosti s bezpecnosti byly po podavani ptipravku velmi vzacné hlaSeny
nechutenstvi stejné jako neurologické projevy jako jsou ties a ataxie.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci uc¢inek(nky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych 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

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti U biezich zvifat a zvifat
v laktaci, hedoporucuje se proto pouziti u téchto zvifat.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dal$i formy interakce



Makrocyklické laktony véetné moxidektinu se ukazali byt jako substraty pro p-glykoprotein. Proto
v pritbéhu 1éCby ptipravkem Bravecto Plus maji byt jiné pfipravky inhibujici p-glykoprotein (napf.
cyklosporiny, ketokonazol, spinosad, verapamil) podany soubézné pouze po zvazeni ptinosu a rizika
ptislusnym veterinarnim lékatrem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Pro podani nakapanim na kazi- spot-on.
Bravecto Plus roztok pro nakapani na kazi - spot-on je k dispozici ve téech velikostech pipet.

Nasledujici tabulka urcuje velikost pouzitych pipet podle zivé hmotnosti ko¢ky (odpovida davce 40 —
94 mg fluralaneru/kg zivé hmotnosti a 2 — 4,7 mg moxidektinu/kg zivé hmotnosti):

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

pro malé kocky

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

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

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.

Zpusob podani

Krok 1: Bezprostiedné pted podanim oteviete jeden
sacek a vyjméte pipetu. Nasad’te si rukavice. Pro
otevieni drzte pipetu ve svislé poloze (Spicka nahoru) za
bazi nebo na horni pevné ¢asti pod vickem. Otocte
vickem ve sméru nebo proti sméru hodinovych rucicek o
jednu celou otacku. Vicko ziistdva na pipeté, neni mozné
jej odstranit. Pokud bylo citit lamani t€snéni, pipeta je
oteviena a ptipravena k aplikaci.

Krok 2: Pti aplikaci by pro usnadnéni aplikace méla kocka stat nebo
lezet se hibetem v horizontalni poloze. Umistéte Spicku pipety vertikalné
na bazi lebky kocky.

Krok 3: Jemné zmacknéte pipetu a aplikujte cely obsah pipety pfimo na
ktzi kocky. U kocky s hmotnosti do 6,25 kg aplikujte ptipravek na jedno
misto na bazi hlavy, a u ko¢ek s hmotnosti piesahujici 6,25 kg na dvé
mista na bazi hlavy.

Lécha

Pro soubéznou lé¢bu infekei zpiisobenych usnimi rozto¢i (Otodectes cynotis) ma byt podana jedna
davka piipravku. Rozhodnuti, zda je potieba dalsi 1é¢by z diivodu reinfestace, proved’te na zakladé
dalsiho veterindrniho vySetieni (napt. otoskopie) 28 dni po 1éEbé. O vybéru dalsi 1é¢by (jedna latka
nebo kombinovany ptipravek) ma rozhodnout pfedepisujici veterinarni 1ékaf.

Pro soubéznou lé¢bu infekei zpisobenych gastrointestinalnimi nematody T. cati a A. tubaeforme méa
byt podana jedna davka piipravku. Potieba 1é¢by a frekvence opakovani ma byt v souladu

s doporucenim predepisujiciho veterinarniho lékare a zohlednéni lokalni epidemiologické situace.
Pokud je potieba, ko¢ky mohou byt 1é¢eny v 12tydennich intervalech.



Kocky na izemi s endemickym vyskytem dirofilarii, nebo kocky, které cestovali na endemicka tzemi,
mohou byt infikovany dospélci dirofilarii. Proto pted aplikaci Bravecto Plus pro soub&znou prevenci
infekce dospélci D. immitis doporuéuje zvazit rady uvedené v bod¢ 4.4.

V dobé 1é¢by je piipravek Gcinny vici larvam (stadium L3 a L4) D. immitis, které infikovaly kocku v
priabéhu ptedchazejicich 30 dnd.

Piipravek je u€inny proti pronikajicim larvdm (stadium L3) D. immitis po dobu 60 dnti po 1é¢bé&, proto
pro kontinualni prevenci proti dirofilariéze maji byt ko¢ky osetfovany ve 12tydennich intervalech.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky po povrchovém podani u kot'at ve véku 9 - 13 tydni a s
hmotnosti 0,9 — 1,9 kg po 5Snasobném piekro¢eni maximalni doporu¢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 doporuéené (intervaly
8 tydnt).

4.11 Ochranna(é) Ihiata(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antiparazitarni piipravky, insekticidy a repelenty, endektocidy,
milbemyciny.

ATCuvet kdd: QP54AB52

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fluralaner

Fluralaner je akaricid a insekticid. Pasobi proti klistatim (Ixodes ricinus), blecham (Ctenocephalides
felis) a usnimu roztoci (Otodectes cynotis) u kocek.

K nastupu u¢inku (smrtici t¢inek) u Klist'at (1. ricinus) a blech (C. felis) dochazi do 48 hodin po 16¢bé.

Fluralaner ma vysokou ucinnost proti klistatim a blecham, které jej ptijimaji pti krmeni, tj. pisobi
systémové na cilové parazity.

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

Pii 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 vii¢i amidiniim
(klist'ata), organofosfatim (klistata), cyklodientim (klist'ata, blechy), fenylpyrazoliim (klistata,
blechy), benzofenyl mocovinam (klist’ata) a pyretroidim (klistata).

Piipravek pfispiva ke kontrole blesi populace v prostiedi, ve kterém se 1é¢ené kocky pohybuiji.
Blechy nové napadajici kocku jsou usmrceny jesté predtim, nez za¢nou produkovat zivotaschopna

vajicka. In vitro studie rovnéz prokézala, ze k zastaveni produkce Zivotaschopnych vaji¢ek blechami
postacuji velmi malé koncentrace fluralaneru. Vyvojovy cyklus blech je pierusen diky rychlému



nastupu a dlouhodobé ucinnosti vicéi dospélym blecham na zviteti a absenci kladeni Zivotaschopnych
vajicek.

Moxidektin

Moxidektin je semisynteticky derivat nemadektinu, patiici k milbemycinové skupiné makrocyklickych
laktont (avermektiny jsou druhou) a mé paraziticidni G¢inek vici fadé vniténich a vnéjsich parazitt
(v€etné usniho rozto¢e (Otodectes cynotis). Moxidektin postrada presvédéivou téinnost vii¢i blecham
a klistatim. Moxidektin ptisobi pouze na larvy (stadium L3 a L4) Dirofilaria immitis, a ne na
dospélce. Trvani G¢inku moxidektinu na larvy Dirofilaria immitis bylo prokdzano po dobu 60 dnt po
1é¢bé pripravkem, a to na larvy D. immitis, které infikovaly hostitele do 30 dnui pied 1é¢bou.

Milbemyciny a avermektiny maji spole¢ny mechanismus G¢inku, ktery je zalozen na vazbé ligandem
fizenych chloridovych kanala (glutamat-receptory a GABA-receptory). To vede ke zvysené
propustnosti membran nervovych a/nebo svalovych bunék nematodu a ¢lenovet pro chloridové ionty.
Nésledkem je hyperpolarizace, paralyza a smrt paraziti. Vazba na glutamatem fizené chloridové
kanaly, ktera je specifické pro bezobratlé a neexistuje u savci, je povazovana za hlavni mechanismus
anthelmintické a insekticidni aktivity.

5.2 Farmakokinetické udaje

Fluralaner je snadno systémové vstiebavan z mista povrchové aplikace a dosahuje maximalnich
plazmatickych koncentraci mezi 3. a 21. dnem po aplikaci. Fluralaner je pomalu eliminovan z plazmy
(tu2 = 15 dnt1) a vyluovan vykaly a ve velmi malém rozsahu mo¢i.

Moxidektin je snadno systémové vstiebavan z mista povrchové aplikace a dosahuje maximélnich
plazmatickych koncentraci mezi 1. a 5. dnem po podani. Moxidektin je pomalu eliminovan z plazmy
(t2 = 26 dnt1) a vylucovan vykaly a ve velmi malém rozsahu mo¢i.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Butylhydroxytoluen

Dimethylacetamid

Glykofurol

Diethyltoluamid (DEET)

Aceton

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znédmy.

6.3 Doba pouzitelnosti

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

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

Bravecto Plus 250 mg/12,5 mg and 500 mg/25 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on: 3 roky.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Pipety

uchovéavejte v saccich, aby bylo zabranéno ztraté roztoku nebo absorpci vlhkosti. Sacek oteviete
bezprostiedné pied aplikaci.



6.5 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 na pipetu. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochézi z tohoto p¥ipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

Piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpe¢ny pro ryby a dalsi vodni
organismy.
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