Bravecto — aktualni informace

Vybor pro veterinarni k&ve piipravky (CVMP) i Evropské Iékové agentel prezkoumal
nezadouci &inky veterinarniho l&vého gipravku (VLP) Bravecto, ktery je &éen k l&bé
napadeni blechami a kigty u p$.

CVMP v ¢ervenci 2017 dosihk zawru, Ze VLP Bravecto ma i nadaléjptelny bezpénostni
profil, atkoli tento VLP niize ve velmi vzacnychifpadech zfisobovat takéilece a tnavu u
psi — predevsim u pss jiZ existujici epilepsii.

Udaje k analyzeiedlozil drzitel rozhodnuti o registraci, spol. Intet International B.V.a to
na zadost CVMP. CVMP drzitele rozhodnuti o regst@ozadal, aby posoudil a vyhodnotil
vesSkeré relevantni farmakovigikem Udaje, které byly hldSeny v souvislosti s pdozit
predmétného pipravku, a to hlavétykajici se poddeni na nezadouciciinky projevujici se
piedevSim neurologickymitfznaky, koZznimi projevy, onemo&mim jater, pecitlivosti ¢i
imunitné  zprostedkovanou reakci. &tera z¥chto hlaSeni katila fatalre. V ramci
hodnoceni byly dale zohled&my dalSi mozné iiciny vzniku nezadouci reakce jak@kva
plemeno zuiat, pa&et oSeteni, primarni onemoéni a soubzné podavana kbva. Vybor
CVMP prezkoumal zpravu drzitele registrace a souhlashaniiini zary.

Na zaklad hodnoceni bude drzitel rozhodnuti o registragdidm Sesti rsial aktualizovat
podminky registrace a Udaje, kterymi jéppavek Bravecto vybaveniipemZ budou uvedeny
kiece jako novy mozny nezadoudfidek. S ohledem na dostupna data bude tento nezédou
ucinek v udajich spojenych gipravkem uveden jako ,velmi vzacny” tzn., jehozkirence
vyskytu je mén nez jedno zve z 10 000 oS&tnych zvifat. Veterinarni 1ék& a chovatelé
zvitat budou dale upoza¥ni, aby uZivali VLP Bravecto s opatrnosti uigsepilepsii.

CVMP bude i nadéle sledovat vSechny nezadodtiky hlaSené v ramci svehasiného
procesu monitorovani bezpesti veterinarnich tévych piipravki.

Podle drzitele rozhodnuti o registraci bylo celdsvé distribuovano fiblizné 41,6 milioni
davek, z nichZ fiblizné 18 milioni davek bylo v Evropské unii (EU) v obdobi od un2€4.4
do prosince 2016. Do 15. srpna 2017 bylo hlaSerpatezeni nezadoucihocinku zaslano
elektronicky pro 5 326 s z nichz bylo 2 144 hlaseno v EU. Mezi inorem 2814%. srpnem
2017 bylo nahlaseno umrti u 1 2651 celém s§té (342 v EU). VSechny zpravy se tykaji
psi s tiznym zdravotnim stavem, kKietasto byli paralel& |éceni i dalSimi medikamenty, a
proto tyto udaje mohou nebo nemusi souviset s nittv&LP Bravecto u ps

V Ceské republice byla v souvislosti s pouZitim VLPa®Brcto u ps hladena celkem 4
podezeni z vyskytu nezadoucihocidku. Jednalo se zejména digmaky jako alergické
reakce, kozni projevy, nervovéipnaky (neklid, nervozita, apatie, tremor) a gastastinalni
problémy. \étSina reakci odezta jiz bshem rekolika hodin. Zadny fipad smrti nebyl
nahlasen.

Je Zejmé, Ze farmakovigilami hlaSeni zvySuji znalosti o veterinarnictivgch péipravcich a
mohou vyznam@ prispivat k jejich bezpgému a ginnému pouzivani.



Ustav s ohledem na odptmnost v oblasti registrace veterinarnicliivévyzyva praktické
veterinarni 1ékarre ke spolupraci a sotinnosti pr¥i hlaseni kazdého _poddZni na
nezadouci @inek, ¢ nedostat&nou Uinnost vSech pouZzitych veterinarnich I&vych
pripravki. Tato hlaseni zasilejte USKVBL prostednictvim formulaire na www
strankach USKVBL elektronicky, & postou:

http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance/veterinarn-lekai-a-chovatele/dali-formy-
hlaeni/formulae-ke-staeni

Nebo také prostednictvim elektronického formulaie pro odbornou veejnost, ktery je
sowasti toxikologické databaze VETTOX na adrese:

https://cit.vfu.cz/vettox/list.php?art=18&cat=31

V piipact jakychkoli dalSich dotdz nevahejte kontaktovat pracovniky odpdné za systém
farmakovigilance na furthi mailové adreseadr@uskvbl.cz nebo osobh na adrese
vankova@uskvbl.czencova@uskvbl.cz

Informace pevzaty  ze stranek EMA a Danské lekove agentury:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pagesgnand events/news/2017/08/news__
detail_002798.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/news/2017/btavermy-cause-convulsions-in-dogs-on-
rare-occasions/




