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Bravecto (fluralanerum)
Pfehled informaci o pripravku Bravecto a proc byl registrovan v EU

Co je pripravek Bravecto a k c¢emu se pouziva?

Bravecto je veterindrni l1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé infestace (napadeni) parazity u pst
a kocek. MGze byt pouZit:

ok 1é¢bé infestace blechami a klistaty u ps@ a kocek,
o jako soulast Ié¢by alergické dermatitidy zplsobené ble&im kousnutim u psl a kodek,

ok odetfeni demodektického a sarkoptového svrabu (napadeni kéize dvéma rlznymi druhy rozto&()
u pst,

e ke sniZeni rizika infestace parazitem Babesia canis canis pfenasenym klistaty Dermacentor
reticulatus u psu,

e k lécbé infestaci usnim svrabem u kocek.

Pfipravek Bravecto obsahuje Iécivou latku fluralaner.
Jak se pripravek Bravecto pouziva?

PFipravek Bravecto je k dispozici ve formé roztoku pro nakapani na kiZi - spot-on v pipeté& k pouZiti
u pst a koéek a ve formé& Zvykacich tablet k pouziti u psd. Roztok pro nakapani na kdzi - spot-on
a tablety jsou k dispozici v rliznych sildch pro psy a ko¢ky s rliznou hmotnosti.

Obsah jedné plné pipety s pripravkem Bravecto se aplikuje na kiiZi, a to mezi lopatkami u pst a do
oblasti spodni &asti lebky u kocek. U psl Ize pFipravek nakapat do nékolika mist v fad& za sebou od
pocatecniho mista az po kofen ocasu. Pipeta, kterd ma byt pouzita, se vybira podle hmotnosti psa
nebo ko¢ky. Po podani piipravek plsobi proti blecham a kli&tatdm po dobu 12 tydnd. K dosazeni
optimalni kontroly infestace blechami a klistaty by se méla 1é¢ba opakovat kazdych 12 tydnd.

Tablety ptipravku Bravecto se podavaji psim s krmenim nebo b&hem krmeni, a to ve formé tablety

o sile odpovidajici Zivé hmotnosti psa. Po podéni plsobi proti blechdm po dobu 12 tydn{ a proti
klig&tatdim po dobu 8 aZ 12 tydnd. K dosaZzeni optimalni kontroly infestace blechami by se méla lé¢ba
opakovat kazdych 12 tydnd. K dosaZeni optimalni kontroly infestace klistaty by se méla lé¢ba opakovat
kazdych 8 az 12 tydn{ v zavislosti na druhu klidtat.
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V pFipadé demodektického a sarkoptového svrabu u psl a ugniho svrabu u kolek je zapottebi
jednorazové 1é&by. Jeliko? demodekticky svrab vyvolava celd fada faktor(, doporucuje se 1é¢it
jakéhokoli zadkladni onemocnéni. Nutnost a frekvence opakované lécby sarkoptového svrabu by se
méla fidit doporucenim veterinarniho lékare. U infestaci usnim svrabem se doporucuje kontrola

u veterinarniho lékare 28 dnl po podéni pFipravku. Veterinarni IékaF rozhodne, zda je zapotrebi dalsi
lécba.

Ke snizeni rizika infestace parazitem B. canis canis u psQ by se ptipravek Bravecto ve formé Zvykacich
tablet mé&l podavat kazdych 12 tydnd.

Pripravek Bravecto je vydavan pouze na predpis.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Bravecto naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
veterinarniho |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Bravecto plisobi?

Léciva latka v pFipravku Bravecto, fluralaner, plsobi jako ,ektoparazitikum®. To znamena, Ze hubi
parazity Zijici na kGZi nebo v kiZi nebo v srsti ¢ usich zvitat, jako jsou blechy, klistata a roztodi.
Usmrcenim klidtat D. reticulatus ptipravek Bravecto také snizuje riziko infestace parazitem B. canis
canis. Aby byli paraziti vystaveni G&inkdm lé¢ivé latky, musi se pFichytit na kdZi a pfisat se na daného
psa nebo kocku.

Fluralaner hubi blechy, klidtata i roztoce, ktefi pozili psi nebo ko¢i¢&i krev, plsobenim na jejich nervovy
systém. Blokuje normalni pohyb chloridovych ¢astic s ndbojem (iontd) do nervovych bunék

a z nervovych bunék, zvIlasté u nervovych bunék spojenych s kyselinou gama-aminomaselnou (GABA)
a glutamatem, coz jsou dvé latky, které prenaseji informace mezi jednotlivymi nervy
(neurotransmitery). To ma za nasledek nekontrolovatelnou aktivitu nervového systému a paralyzu

a Uhyn parazitl. Fluralaner usmrti blechy dfive, neZ mohou naklast vaji¢ka, a pomaha tak snizovat
kontaminaci zivotniho prostiedi psa nebo kocky.

U psi pripravek Bravecto usmrti blechy do 8 hodin a klitata do 12-48 hodin. U ko&ek pFipravek
Bravecto usmrti blechy do 12 hodin a kli$tata do 48 hodin.

Jaké prinosy pripravku Bravecto byly prokazany v pribéhu studii?

Uéinnost pFipravku Bravecto proti blecham a kligtatdm byla zkoumana jak v laboratornich, tak
v terénnich studiich.

V terénni studii v EU zahrnujici 561 psi napadenych blechami a/nebo klistaty byly porovnavany Géinky
tablet pripravku Bravecto s Gdinky fipronilu, jiného lé¢iva, které hubi blechy a klistata, aplikovaného ve
formé roztoku pro nakapani na kdzi (spot-on) psd. Hlavnim méfitkem Gc&innosti bylo snizeni poétu
blech a klidtat u napadenych psl v prib&hu 3 mésicl po podani Ié¢ivého pFipravku. Terénni studie
prokézala, Ze pripravek Bravecto je pfi snizovani poctu blech a kli&tat u pst jiz napadenych blechami
nebo klidtaty G&inny a Ze Udinky proti blechdm a vétging druhd klitat pretrvavaji po dobu 3 mésicd.

Dvé dalsi terénni studie v EU zahrnovaly psy a ko¢ky napadené blechami a/nebo klidtaty a porovnavaly
Gcinky pripravku Bravecto ve formé roztoku pro nakapani na kizi — spot-on s roztokem pro nakapani
na kUzi - spot-on obsahujicim fipronil. Pfipravek Bravecto byl G&inny proti blecham a kligtatdm az po
dobu 12 tydn{ po aplikaci a z hlediska procentniho podilu psi a kodek a domacnosti bez blech a klistat
byl stejné Gcinny jako fipronil.

Jedna evropska studie se zaméfila na Ucinnost pFipravku Bravecto ve formé Zvykacich tablet a ve
formé roztoku pro nakapdani na kizi - spot-on u psi s demodektickym svrabem. Na zékladé
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procentniho podilu psti bez Zivych rozto&l 56. a 84. den po podani pFipravku bylo zjisténo, ze
pfipravek Bravecto ma ve formé zvykacich tablet 95% ucinnost a ve formé roztoku pro nakapani na
kdzi - spot-on 94% udinnost.

Jind evropska studie zahrnovala psy se sarkoptovym srabem a porovnavala pripravek Bravecto ve
formé& Zvykacich tablet a ptipravek Bravecto ve formé roztoku pro nakapani na kdzi —spot-on s jinym
|éCivym pripravkem registrovanym k léCbé sarkoptového srabu. Jak pFipravek Bravecto, tak srovnavaci
pfipravek byly 100% G&inné, jelikoZ vichni odetfeni psi byli na zakladé vzork( kize sedkrabnuté

56. a 84. den po podani pfipravku zbaveni Zivych rozto&d.

Jedna laboratorni studie a jedna terénni studie provedené v Evropé prokazaly, Ze pfipravek Bravecto
ve formé Zvykacich tablet byl v rdmci prevence pfenosu parazita B. canis canis klistaty D. reticulatus
u pstl 100% Geinny po dobu aZ 12 tydnd.

Ve studii provedené v EU u kocek s usnim svrabem byla Gcinnost pfipravku Bravecto vice nez 90 %,
coz bylo stanoveno na zékladé pfitomnosti Zivych udnich roztodt 28. den po podéni pFipravku.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Bravecto?

Nejcast&jsimi nezddoucimi Gcinky tablet u pst (které mohou postihnout vice neZ 1 zvife ze 100) jsou
mirny a kratkodoby prijem, zvraceni, nechutenstvi a slintani.

Nejcasté&j$im nezddoucim Gcinkem roztoku pro nakapani na kizi — spot-on (ktery mize postihnout vice
nez 1 zvife ze 100) je mirna kratkodoba kozni reakce v misté aplikace, jako je erytém (zarudnuti)
a pruritus (svédéni) nebo vypadavani chlupd.

Jelikoz usmrceni parazitd pripravkem je podminé&no jejich prisatim na psa ¢ kocku, nelze vylouéit riziko
pfenosu onemocnéni, kterymi mohou byt paraziti nakaZzeni.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlddenych v souvislosti s pfipravkem Bravecto je uveden v pfibalové

informaci.

Jaka je treba pFijmout opatieni u osob, které tento IéCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Pripravek Bravecto ve formé Zvykacich tablet

Pfipravek by mél byt az do pouziti uchovavan v plvodnim obalu, aby se zabranilo pfimému pFistupu
déti k nému.

U lidi byly hldSeny hypersenzitivni (,alergické") reakce na tento lécivy pripravek.

PFfi manipulaci s pripravkem by se nemélo koufit, jist ani pit a okamzité po manipulaci s nim je treba si
dikladné& umyt ruce mydlem a vodou.

Pripravek Bravecto ve formé roztoku pro nakapani na kiizi - spot-on

Je tfeba vyhnout se kontaktu s pfipravkem. Pfi manipulaci s nim je nutné pouzivat jednordzové
ochranné rukavice dodané spole¢né s pripravkem. Divodem je skutecnost, Ze u malého poctu osob
byly hldseny potenciadlné zavazné hypersenzitivni (alergické) reakce.

Osoby s precitlivélosti (alergii) na fluralaner nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku by se
meély kontaktu s pfipravkem vyhnout.

Po rozliti se pFipravek vaZe na kizi a miZe se vazat také na povrchy. Po kontaktu s kdZi byly u malého
poctu osob hldseny kozni vyrazky, brnéni nebo necitlivost. Pokud dojde ke kontaktu s kdZi, je nutné
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zasazené misto ihned umyt mydlem a vodou. V nékterych pfipadech mydlo a voda nejsou pro
odstranéni ptipravku z prstd dostacujici.

Ke kontaktu s pripravkem muze dojit také pfi manipulaci s oetfovanym zvifetem. Je nutné vyvarovat
se kontaktu s mistem aplikace, dokud je viditelné. To zahrnuje mazleni a spani v jedné posteli se
zviretem. Trva az 48 hodin, nez misto aplikace uschne, viditelné je vsak po delsi dobu.

V pfipadé vyskytu koznich reakci je tfeba vyhledat Iékarskou pomoc a ukazat pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Osoby s citlivou pokoZkou nebo znamymi alergiemi (napf. na jiné veterinarni |écCivé pripravky tohoto
typu) by mély s pfipravkem a také s oSetfovanymi zvifaty manipulovat obezfetné.

Tento pfipravek mize zplsobit podrézdéni o¢i. V pripadé zasazeni odi je tieba je ihned dikladné
vyplachnout vodou.

Tento pFipravek je pfi pozieni nebezpeény. Pfipravek by mél byt az do pouziti uchovavan v plvodnim
obalu, aby se zabranilo pfimému pristupu déti k nému. Pouzité pipety je nutné okamzité zlikvidovat.
V pripadé nédhodného pozieni pfipravku je tifeba vyhledat lIékarskou pomoc a ukazat pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému |ékafi.

PFipravek Bravecto ve formé roztoku pro nakapani na kdZi - spot-on je vysoce hoflavy, proto je nutné
uchovavat ho mimo dosah tepla, jisker, otevieného ohné& nebo jinych zdroji vzniceni. Pokud se
ptipravek rozlije na stll nebo podlahu, je tfeba jej odstranit pomoci papirové utérky a politou plochu
vycistit detergentem.

Na zakladé ceho byl pripravek Bravecto registrovan v EU?

Evropska agentura pro léCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Bravecto prevysuji jeho rizika,
a lze jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Bravecto

Pfipravku Bravecto bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 11. Unora
2014.

Dalsi informace o pFipravku Bravecto jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/bravecto.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2021.
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