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Bravecto (fluralaner)
VSeobecny prehlad o lieku Bravecto a preco bol v EU povoleny

€o je liek Bravecto a na ¢o sa pouziva?

Bravecto je veterinarny liek, ktory sa pouziva na lieCbu psov a maciek napadnutych parazitmi. M6ze sa
pouzivat:

e na lie¢bu napadnutia bichami a klie$tami u psov a madiek,

o ako stéast manazmentu alergickej dermatitidy zapri¢inenej blchami (alergickej reakcie na blsie
uhryznutie) u psov a maciek,

¢ na liecbu demodektického a sarkoptového svrabu (napadnutia pokozky dvoma ré6znymi rozto¢mi)
u psov,

e na znizenie rizika infekcie parazitom Babesia canis canis prenasanym kliestom Dermacentor
reticulatus u psov,

e na lieCbu napadnutia usnymi rozto¢mi u maciek.

Liek Bravecto obsahuje ucinnua latku fluralaner.

Ako sa liek Bravecto pouziva?

Liek Bravecto je k dispozicii ako roztok na uréené miesto na koZi v pipete pre psy a macky a ako
Zuvacie tablety pre psy. Roztok na urc¢ené miesto na kozi a tablety su k dispozicii v roznych silach pre
psy a macky s réznou hmotnostou.

Obsah jednej plnej pipety lieku Bravecto sa aplikuje na kozu psa alebo macky, u psa medzi lopatky

a u macky na zatylok. U psov sa liek mbze aplikovat na niekolko miest od prvého bodu v jednej linii po
koreri chvosta. Pipeta, ktord sa pouZije, sa voli podla hmotnosti psa alebo macky. U¢inok lieku proti
blcham a klie$tom trva 12 tyzdfiov po podani. Na optimalnu ochranu pred blchami a kliestami sa ma
lie¢ba opakovat kazdych 12 tyzdriov.

Tablety lieku Bravecto sa podavaju v Case alebo priblizne v ¢ase kfmenia psa ako tableta prislusnej sily
podla telesnej hmotnosti psa. U¢inok lieku po podani trva 12 tyzdriov proti bicham a 8 az 12 tyzdriov
proti klieStom. Na optimalnu kontrolu pred napadnutim blchami sa ma lie¢ba opakovat kazdych
dvanast tyZdfiov. Na optimalnu ochranu pred klieStami sa ma lie¢ba opakovat kazdych 8 az 12 tyZdriov
v zavislosti od druhu kliesta.
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Na demodekticky a sarkoptovy svrab u psov a napadnutie usnymi roztoCmi u maciek je potrebna jedna
lie¢ba. Ked%e demodekticky svrab spésobuje viacero faktorov, odporica sa liedit vetky stvisiace
ochorenia. Potreba opakovanej lie¢by sarkoptového svrabu a jej frekvencia sa maju riadit odporicanim
veterinara. Pri napadnuti usnymi rozto¢mi sa odporica veterinarna kontrola po 28 dnoch po podani
lieku. Veterinar rozhodne, ¢i je potrebna dalsia liecba.

Na znizenie rizika infekcie zapriCinenej baktériou B. canis canis u psov sa maju zuvacie tablety lieku
Bravecto podavat kazdych 12 tyzdriov.

Vydaj lieku Bravecto je viazany na lekarsky predpis.

Ak potrebujete dalsie informacie o pouzivani lieku Bravecto, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterindra, resp. lekarnika.

Akym sposobom liek Bravecto ucinkuje?

LieCivo lieku Bravecto, fluralaner, pésobi ako tzv. ektoparaziticid. To znamena, Ze usmrcuje parazity,
ktoré ziju na kozi, v srsti alebo v usiach zvierat, ako su napriklad bichy, klieste a roztoce. Tym, Ze liek
Bravecto usmrcuje klieste D. reticulatus , znizuje tiez riziko infekcie sp6sobenej baktériou B. canis
canis. Na to, aby mohli byt parazity vystavené lie¢ivu, musia sa prichytit na kozu psa alebo macky

a zacat sa Zivit ich krvou.

Fluralaner usmrcuje blchy, klieSte a roztoce, ktoré skonzumovali krv psa alebo macky, tak, ze posobi
na ich nervovy systém. Blokuje normalny pohyb nabitych chloridovych castic (iénov) do nervovych
buniek a z nervovych buniek, najma tych, ktoré su spojené s kyselinou gama-aminomaslovou (GABA)
a glutamatom, dvomi latkami, ktoré prenasaju informacie medzi nervovymi bunkami
(neurotransmitery). To vedie k nekontrolovanej aktivite nervového systému, k paralyze a usmrteniu
parazitov. Fluralaner usmrcuje blchy predtym, ako mdZu naklast vaji¢ka, ¢o poméze znizit
kontaminaciu prostredia, v ktorom psy alebo macky zija.

U psov liek Bravecto usmrti bichy do 8 hodin a klieSte do 12 az 48 hodin. U maciek liek Bravecto
usmrti blchy do 12 hodin a klieste do 48 hodin.

Aké prinosy lieku Bravecto boli preukazané v studiach?

Ucinnost lieku Bravecto proti bichdm a klieéfom sa skimala v laboratérnych aj v terénnych $tadiach.

V jednej terénnej $tudii v EU zahffiajlcej 561 psov napadnutych blchami a/alebo kliestami sa
porovnaval Gcinok tabliet lieku Bravecto s ucinkom iného lieku, fipronilu, ktory sa aplikuje ako roztok
na urcené miesto na kozu psov a usmrcuje blchy a klieste. Hlavnym meradlom ucinnosti bolo znizenie
poctu bich a klietov u napadnutych psov pocas troch mesiacov po podani lie¢by. V terénnej studii sa
preukézalo, Ze liek Bravecto U¢inne znizuje pocet bich a klieéfov u psov uz napadnutych blchami alebo
kliestami a Ze ucinok lieku proti bicham a proti vaésine druhov kliestov pretrvava tri mesiace.

Dalsie dve Studie uskuto¢nené v EU zahffiali psy a macky napadnuté bichami a/alebo kliestami

a porovnavali sa v nich Ucinky roztoku na uréené miesto na koZi Bravecto s roztokom na uréené miesto
na kozi obsahujticim fipronil. Liek Bravecto bol G¢inny proti blchdm a kliestom az 12 tyZdriov po lie¢be

a bol rovnako ucinny ako fipronil, pokial ide o percentudiny podiel psov, maciek a domdcnosti bez bich

a kliestov.

V $tudii, ktord sa uskutoénila v Eurdpe, sa skimala Géinnost Zuvacich tabliet Bravecto a roztoku na
uréené miesto na kozi Bravecto u psov s demodektickym svrabom. U¢innost dosahovala 95 %

v pripade zuvacich tabliet Bravecto a 94 % v pripade roztoku na uréené miesto na kozi Bravecto. Tato
Géinnost vychadza z percentudlneho podielu psov bez Zivych roztoov 56 a 84 dni po lie¢be.
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V Studii na psoch so sarkoptovym svrabom, ktora sa uskutoc¢nila v Eurdpe, sa porovnavali Zuvacie
tablety Bravecto a roztok na urcené miesto na koZi Bravecto s inym liekom povolenym na liecbu
sarkoptového svrabu. Bravecto aj porovnavaci liek dosahovali 100 % Ucinnost, kedZe vetky lie¢ené
psy boli 56 a 84 dni po lieCbe, ked' sa odoberali vzorky koze, bez zivych roztocCov.

V jednej laboratérnej studii a jednej terénnej studii, ktoré sa uskutocnili v Europe, sa preukazalo, ze
Zuvacie tablety lieku Bravecto boli u psov 100 % ucinné pri prevencii prenosu parazita B. canis canis
klieStom D. reticulatus B. az pocas 12 tyzdfiov.

V §tadii u madiek s udnymi roztoémi uskutoénenej v EU bola Gcinnost lieku Bravecto viac ako 90 %,
merana ako vyskyt zivych usnych roztocov 28 dni po liecbe.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Bravecto?

Najéastejsie vedlajdie G¢inky tabliet u psov (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 zviera zo 100) st mierna
a kratkodoba hnacka, vracanie, strata chuti do jedla a slinenie.

Najcastejsi vedlajsi G¢inok roztoku na uréené miesto na kozi (ktory méze postihnit viac ako 1 zviera
zo 100) je mierna kratkodoba kozna reakcia na mieste aplikacie, ako je erytém (scervenanie)
a pruritus (svrbenie) alebo vypadavanie chlpov.

Ked%e parazity sa musia zadat Zivit krvou psa alebo macky, aby ich liek usmrtil, méZu prenasat
akékolvek ochorenia, ktorymi mozu byt nakazené.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Bravecto sa nachadza

v pisomnej informdcii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajlce liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Bravecto Zuvacia tableta
Liek sa méa az do pouZzitia uchovavat v pdvodnom obale, aby k nemu deti nemali priamy pristup.
U ludi boli hlasené reakcie z precitlivenosti (,alergické").

Osoby manipulujlce s liekom nemaju fajcit, jest ani pit a po manipulacii s liekom si maji dokladne
umyt ruky mydlom a vodou.

Bravecto roztok na uréené miesto na kozi

Je potrebné vyhybat sa priamemu kontaktu s liekom. Pri manipuldcii s tymto liekom sa musia nosit
jednorazové ochranné rukavice dodavané spolu s liekom. Dévodom je skutoénost, Ze v pripade malého
poctu osbb boli hlasené potencidlne zdvazné reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie).

Osoby s precitlivenostou na fluralaner alebo na ktordkolvek in( zlozku sa maju kontaktu s liekom
vyhybat.

Po vyliati sa liek viaZze na koZu a méZe sa tieZ viazat na povrchy. V pripade malého po¢tu osdb boli
po kontakte lieku s koZou hldsené kozné vyrazky, mravéenie alebo necitlivost. Ak déjde ku kontaktu
s koZou, postihnuté miesto sa ma ihned umyt mydlom a vodou. V niektorych pripadoch mydlo a voda
na odstranenie lieku z prstov nepostacuju.

Ku kontaktu s liekom mdze déjst aj pri manipulacii s lie¢enym zvieratom. Kontaktu s miestom aplikacie
sa treba vyhybat dovtedy, kym je viditelné. To zahffia maznanie a spanie so zvieratom v jednej
posteli. MdzZe trvat az 48 hodin, kym miesto aplikacie vyschne, pricom zostane viditelné este dlhsie.
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V pripade vyskytu koZnych reakcii treba ihned’ vyhladat lekdrsku pomoc a lekarovi treba ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal.

Ludia s citlivou pokoZkou alebo so znamymi alergiami (napr. na iné veterinarne lieky tohto typu) maju
s liekom, ako aj s lieéenymi zvieratami zaobchadzat opatrne.

Liek mdze spdsobit podrazdenie odi. Po kontakte lieku s oéami sa maju postihnuté odi ihned ddkladne
vyplachnut vodou.

Tento liek je $kodlivy po prehltnuti. Liek sa ma az do pouzitia uchovavat v pdvodnom obale, aby

k nemu deti nemali priamy pristup. Pouzité pipety sa maju ihned zlikvidovat. V pripade ndhodného
pozitia treba ihned vyhladat lekarsku pomoc a lekarovi ukazat pisomnu informaciu pre pouzivatela
alebo obal.

Bravecto roztok na uréené miesto na kozi sa nema uchovavat v blizkosti zdrojov tepla, iskier,
otvoreného ohna alebo inych zdrojov poZziaru, pretoze je vysoko horlavy. Ak sa liek vyleje na stél alebo
na dlazku, ma sa odstranit papierovou utierkou a poliata oblast sa ma vydistit saponatom.

Predo je liek Bravecto povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Bravecto su vacsie ako jeho rizika, a odporucila
udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o lieku Bravecto

Dnia 11. februara 2014 liek Bravecto ziskal povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurdpskej unii.

Dalie informacie o lieku Bravecto sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/bravecto.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2021
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