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4. Oepameutikég evdeigelg |
oty Bepameio Twv TPOTPOAWY pE KPOTWVEG Kal POAOUG gTOUC OKUAOUG.

Autd 1O KTNVIATPIKO GAPHAKEUTIKO TIPOTOV elval Vol GUATNHATIKO EVTOLOKTOVO KOl 0KAPEOKTOVO
TIOU TTOPEYEL: |
- Guean kal Tapapévouda Bavatn@opo dpaan atoug YuMoug (Ctenocephalides felis kau
Ctenocephalides canis) ywo 12 urveg
- mapapévouaa Bavotn@opo dpdan atoug KPOTWVEG Ao v 3n NUéPa €wg 12 prveg Hetd
amnd tn Bepameia ya Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, kot Dermacentor reticulatus
- mapapévouaa Bavotn@opo dpdan atoug KpOTWVEG amo Ty 4n nuépa éwg 12 prveg Petd
amnd tn Bepameia yia Rhipicephalus sanguineus.
Ot YUMoL Kot oL kpOTWVEG TIPETIEL Va TIPOaKOMNBoUV gTov Eelvmrﬁ Kat va apyigouv va Tpépovral
ylo va ekteBolv aTo SpadTikd guaTaTIKO. !
To KTNVLATPIKO QOPUAKEVTIKO TIPOTOV UTTOPEL va XpnaLoTIoL leei WG TUAHA BepameuTikAg
OTPATNYIKAG Y& TOV EAeYX0 TNG aMepyikig amd YuMoug 6sgparm§aq (AWA).
lo v peiwan tou kwdlvou pdAuvang amod tnv Babesia can/ﬁ canis péow petdoang amo to
Dermacentor reticulatus amd tnv nuépa 3 petd amo tn Bepameia yia €wg 12 pives. H dpdan
elvat éupean, opeiletat atny dpadTIKOTNTA TOU KTNVLATPLKOU (OPUOKEVTIKOU TIPOTOVTOG KATA
Tou dlafLBaath. |
Moty peiwan tou kwdovou pduvang amd Dipylidium caniftum péow petddoong amd to
Ctenocephalides felis yio €wg 12 priveg. H 6pdan eivat épedn, opeietal atny SpaatikoTnTa
TOU KTNVLATPIKOU (POPUOKEUTIKOU TPOIOVTOG KATA TOU SLaBIBaaTH.

|
5. Avrtevdeitelg

|
Na pnv xpnatgoTole{tal ge TEPUTTWAJELG UTIEpELALTBNaiag afo dpadTIkO gUATATLKO 1| 08 KATIOL0
aTo To £KOoYA. |

6. Edwég mpoeldomoinaeig |

Ewdikég mpoetdomolfoelg: I

Ta mopdatta yla va ekteBolv atn eAoupalavépn TPETEL VOl dp)(TouV va TpE@ovTal TTAvw atov
Eeviath- dpa, dev UTopel va aTtokAELaTEl eVTEANG O KIVOUVOG UETAG00NG TwY agBevelwy TIou
petadidovral amo mopdatta (gupmepthauBavouévou Tou BabF's/a canis canis kat Tou

D. caninum). |

H dokotn yprian avtimapaattikwy A n amokAivouaa yprian amo ti¢ 0dnyieg mou divovtal, duvatal
va au€raet Ty Tiean emAoyrg TIPOG avaTTTUEN dV@SKTlKéTﬂThC Kat vo 0dnyrael ge pelwpévn
QTOTEAETATIKOTNTA. H amdpaan yia T prian Tou KTNVLATPIKOU (POPUOKEUTIKOU TIPOTOVTOG
Tipémet va Bagiletal oty emBePainan Tou TAPATLTIKOU 50U Kat TOU PopTiou, A TOU KWVEHVOU
TOPATITWANG e BAan Ta ETUSNUIOAOYIKA XAPAKTNELOTIKA (AduBdvovtag utton ot n Sldpkela
8pAang Tou TPoIdVTog eival 12 urvec), yla ke {wo Eexwpldtd.

Mpémet va AapBavetat umtoyn n mbavotnta dhha (wa otnv dla olkia va aroteoly eatia
ETMAVAUOAUVANG pE TIAPATLT, KOt 08 QUTA TPETEL Vet Xopnye(tat N amapaitntn Bepareia pe
evdedELYUEVO KTNVIATPLKO (PAPUAKEUTIKO TIPOTOV. |

I81aitepeg TPOPUAGEELC yia TNV ag@alr| xprian ata i6n {Hwy:

avBpwoug, oL oToieg éovcxwl va elvat gofapég. Emiang, evdéyetal va epugaviatoly cxvlTlépdoelq
ato anueio g éveanc. Otav yopnyelte autod TO KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO TIPOTOV TIPETEL Vat
AapBavete TPo@UAAEELS yla TV amo@uyh katd AdBog autogveang kat ékBeang Tou 6é;5potroq.
Ye mepimwon kot AdBog autodveang pe avemBuunTa cupfavia, avtidpdaelg utepeukiadnaiog
1 avTidpaaelg ato anuéio NG éveang, va eTKoVwVAoeTe pe tatpd kat va emideifete Trv eTkéta
| TO €0WKAELTTO PUANO| 00NV Xpgewg. [TAOveTe Ta XEpLa HETA aTto TN XPraN. |

Ynepbogohoyia: | |

Metd amé umtoddpta xoprynan 3 kat 5 Qopég T auviaTwuevn 56an Twv 15 mg @loupapavépn/kg
OWHATIKOU BAPOUG KABE 4 UrVEG Y1 GUVOAIKG 6 0TELG (Huépec 1,120, 239, 358, 477 Kau 596)
ge veapolg akUAoug r])]udcxc 6 UnVav, To Hovadikd edpnua ayetildpevo e tn Beparei
Teplopiotnke ge Sloykwaelg ato anpeio tng éveang ot oTo{eg UTIOXWPNTAV pe TV Ttdpodo Tou
Xpovou. ! l

To 6paatikd auatatikd IcpAoupoO\owépr] ritav kaAd avektd ata Collies pe avemdpkela oe!
multidrug-resistance-grotein 1 (MDR1 -/-) petd amo pia yoprynon amé 1o atéua piac 660ng

3 Popég TNG péylatng duviatwuevng (168 mg/kg owpatikol Bdpoug). Aedopévou OtL nlpéylatn
ouatnuatiky ékBean atn @Aoupoadavépn petd amoé umtodopla xopriynan dev eivat vhnAdtepn ae
gOYKPLON UE TN XOPrynan amo T0 aTOpO, N UTIOSOPLO EVETT) TOU KTNVLATPLIKOD QAPUAKEVTIKOD
Tipoiovtog Bewpeital agparic e MDR1(-/-) akuoug. |

Kupleg agupfordtntec] |

Aoyw EMeupng peretwy agupBatdTnTag, To POV KTNVIATPLKG PAPUOKEUTIKO TIPOTOV eV TIPETEL
VoL avapetyvoeTal pe c’x)17\o( KTNVLIOTPLKA QOPUOKEUTIKE TIpOTOVTAL.

7. Avembopnta ouﬂﬁdvm
SkoAoL: |

Adykwan ato anueio h]c éveang'

Oyt guyva (1 wg 10 Z(Ibot/ 1.000 umo Bepameia (HA):

[
[
[
Tuyva (1 éwg 10 Zoa /1100 uTtd Bepameia L0a): I
|
|
i
:

Melwpévn dpeén, Kén%uor], Yrepatpikoi BAevvoydvot

Mo amavia (<1 {wo { 10 000 umté Bepameia {wa, guuTEPIAAUBAVOUEVWV TWV pepovorpévwv
aAVapopwWV):

Muikdg tpopog, Atagia (EAAewpn guvtoviapon), Zaapoi |

Wnhapntée kay/f EHPQVEIG BLOYKWTELG, PN PAEYUOVAIBELS, LN ETWUVEG, TIOU UTIOXWPPLV ATIO
MOVEG TOUG e TNV ndp?éo TOU XpOVOU |
H avagopd averBouniwy oupBaviwy eivat anpaviwkr. Emtpénet m ouvexr napakohopdnan
NG ao@AAelog evog nplo'{dvroq. Edv mapatnprigete onoladrmote avemBupuntn avépyelﬁx, akopa
Kat av dev avagépetal aTo e0WKAELTTo QUANO 00NYLOV XpAaNG i ap@BOANETE yia TNV
QTOTEAEGUATIKOTNTA TOU Pappdkou, Tiapakaleiahe va KO wVraeTe, KATAPXAG, € TOV
ktnviatpo gag. Mmopeite emiong va avag@épete omoladrmote averBounta guppdvia grov
katoyo tng ddelag KUK)locpopiotq XPNOLUOTIOLVTAG Ta gToLyEla eTKOWVWV{aG aTo TEAOG utol Tou
@OMOoU 0dNYLOV YpAaNG, 1 Léow Tou eBVIKOD gag GUOTAUOTOC AVAPOPAG: |

I
EANGSa |

EBvikog Opyaviopog Q)qppdmv
Megoyeiwv 284

GR-15562 Xohapyoc, ABrva

Tnk: + 30 21 32040213

e-mail: vetpharmacoviéilance@eof.gr

lgtotomog: http://wwwleof.gr
I

(lvodUvapo pe 15 mg @Aoupahavépn avd kg awpoTikol Bapouc) uTtodopIa, TLY. OVAUETA aTIG
wpoTAdreg (paytaia-wuomatiaia xwpa) Tou axolou. Mo va umohoytatel pe akpiBeta n déan o
oKUAOG TTpETEeL var CuyileTal KaTd TN YPOVIKA orlydﬁ Trou Ba Tou YopnynBel n ddan.

H uttoSogoloyia Umopel va éyet w¢ GUVETIELD aVAMOTEAETUATIKA YPAON Kal evEExeTal va

euvoraeL TNV avartuén avBekTIkOTNTAG.

0 TapakdT Ttivakag Hmopel va xpnatpomotnBel die 0dnyoc yia T Sogoloyia:

Ynohoyiate tn 860N avtigToya yia akUAoUG TIoU Zuyilouv Ayotepo amd 5 kg Ay meptagotepo amo 60 kg.
I

9.

08nyieg yla T owatr xopriynan

Avag0aTaan 10U EVALWPEALATOG TIPWY OO TNV TTPWTN XPran:

Kavete avaguataon 1 @lodiou pe akévn pe 15 inl Stahotn. Ma Ty avaobataan Tou TPoidvTog,

guviaTdTal n xpran Wiag amoatelpwiévng Bs)\évoiq petapopdg 18 G kat plog amoatelpwpévng
alptyyog 20 ml.

1.

|
Avakiviate To @laAidlo pe ™ akdvn cp)\oupot)}otvépnq ylava Sloamagtoly Tuxov

OUGOWHOTWHATA TIPLV ATIO TNV avaalaTaan.
. Avaatpéte 10 QLOASLO TOU SLOAUTN TOUAGL

elval ePEAVWG OUOLOYEVEG.

!ljrov 3 POPEC £ OTOU TO TIEPLEXOHUEVO VL

. Apyikd eyxuate €wg kat 14 ml agpa peoa otd @LaAidlo Tou S1aAUTN, aTn guvéyeLa

avappo@rate 15 ml S1ahotn aro o @adidio (eikova A). Zto @laAidio Tapéxetat
TEPLITOTEPOG SLANUTNG aTtd AUTOV TTOL aTTRUTELTAL Yl TV avaclbataadn. Amoppite T0

@laidio e to Slahitn Tou Tepiooele.
. Euiodyete ™ Beddva yia v egaywyr aépa 25 G ato Gvw pépog Tou @lahidiou pe T akovn

oloupalavépng (eikova B).

. Eve) meplatpépete 1o @LoAido oplovria

duaBpoyn tng akdvng (ewova I).

0 ¥épL oag, petapépete apyd ta 15 ml tou
SLoAUTN péaa ato @LaAidlo e Tn akovn (p)\oulpa)\avépr]q ylava dlaapahioete Ty TAfpN

B

r
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6. AQou éyet poaTeBei o SLAAITNG, apalpéaTe amd To PLANSLO pe TN akévn PAoupadavépng
™ Berova yla tnv e€aywyr aépa kal n Berdva petagopdc. Amoppite Tiq fedved.
Avakivriate évtova To @Loniblo yla touAdytatov 30 deutepdhetttal LEYPL va aynpaTiaTel éva
KoAd avapepetyévo evatwpnpa. To avaouataBév Tipoidv eivat éva adlapavég Aeukod wg
QVOIXTO KITPIVO EAAPPWG TIAXUPPEVTTO EVOLWPNUA, TIPAKTIKA ATAAAYUEVO amd

7.

OUOOWHOTWHOTOL.

. H nuepounvia Aéng mou avaypdpetat atnv aném TOU YudAlvou @lalidiou avagépetal atn

aKkovn gUp@wva e TN guakevaaia TwAnang. Metd tnv avaglataan, To eVawpn o TTPETEL
va amoppt@Bel eviog 3 unvwv amo T NUepopnvia tng avaalataang. LNUEWaTe TNV
nuepopnvia amdppdng atnv £TIKETA TOU yudl)\lvou olahsiou.
M¢B080¢ y0priynang Tou avaguataBivrog evauwpruaTog atov akuAo:

1.
2.

Mpoadiopiate tn d6an mou Ba yopnynBei pe Bdaon 1o owpatikd Bapog Tou gkiAou.
Xpnalpototrate pia amoatelpwpévn auptyyol kal pio amoatelpwpévn Behdva 18 G yla

xopriynan.

Mnv Tpundrle TO TIWHA ELTYWPNANG TOU PLaMSIoU TIOU TTEPLEYEL TO (xvcxoum(lxeév evaLwpnua
Tieplaadtepeg amd 20 PopEs. !

Mo v cxvotdn')orcxor] TOU EVALWPAMATOC oL €xel katakabigel, avakvrate kviova to @LaAdLo
yla ToUAGydToV 30 SeuTepOAETITA yio var eTtiTeuyBel Eval OUOLBUOPPO evaltlpnua.

@sgomeurmb ayfua
M TpoaPoAéc e PUMOUC Kat KpOTWVES, 1) avdykn kal n auyvetnta Te(twy) emavaAnmtikig(cv)

Atdpketa {AG META TNV avaglaTaan TOU EVALWPLHOTOS TUM@WVA [E TIC 0dnyieg: 3 uAvec.

12. El&Kél Tpo@uAdelg amoppupng l

To @dppaka dev TIPETIEL VOl ATTOPPITITOVTAL PETW TWV AUMATWV 1) TwV OlKl(XK(J!)V amoBAnTwy.

Auto 10 KTr]l/lO(Tleé (POPHOKEUTIKO TPOIOV Hev TIPETIEL VOl ELTEPXETAL aTOV UBPOPOPO opilovTa
kaBoc N @Abupadavépn evBexeTal vat eival eTikivauvn yia Toug aaTovEulobe uBPOPLOUS
0pYQVIOUOUK. I

XpnaloTolaTe TTPOYPAHHUATA ETILATPOPIC PAPUAKWY YLO TNV amoppdn Ui XpNnoLuomotn8évtwy
KTNVLOTPLKGV (POPUAKEUTIKWY TIPOTOVTWY 1 GAAWV UAIKWV TIOU TIPOEpxovTal amtd Tn Yprian Toug
OUUPWVA UE TIG TOTIKEG AMALTATELG KA PE TUXOV LayUovTa eBvika guatripaga guloyric. Ta
péTpa aurdlomoomnoov atnv poataaia Tou TepBdAlovTog.

I
13. TuElvélunor] TWV KTNVIATPIKOV QAPUOKEVTIKGOV TIPOTOVTWV I
Not yopnyettat povov pe KTnvioTpLky guvtayh. |
I
I

14. ApiBpoi ddelag kukhogopiag kat guokevaaieg

EU/2/13/15§/O32-035

KabBe ydptvo kouti epiéyet 1, 2, 511 10 @lahidio(a) pe akdvn, olahisio(a) %La)\()m(u')v) Kol
amoatelpwpévn(eg) Berdvaleg) yia v eEaywyn aépa.

Mmopei va plmv KuKAO@OPOUV OAeG Ol CUOKEUNTIES. :

15. Hpepopnvia televtaiog avabempnang tou @UAOL 06Nyl Xprang
08 lavouapiou 2024 |
Nettropepeil; TAnpo@opieg yia 1o ev Adyw KTNVIATPIKO QapHaKeUTIKO Tipoiol eival Slobéatpeg
otn Baan dedopévwv g EE yia ta ktnviatpikd poiovra (https://medicines.health.europa.eu/
veterinary).| |

16. Ztotxelcx £TMKOWVWVIAG l
Kdatoyog rné adelac KUKAOPOPING Kol gTOLYEIO ETIKOVWVIAC VIO TNV O(VO((DOOId TBavoAoyol eV

averfounTthov evepyeldv: [

Intervet Intérnational B.V.,, Wim de Kdrverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, OMbwvdia
| |

ENGda | Kompog |

TnA: + 30 2i0 989 7452 TnA: + 30210 989 7452 I

|
Mapaokevagtrc vtevBuvoc yia TNV omeAeuBepwan Twv TAPTIOWV:
Vet Pharma:Friesoythe GmbH, Sedelsberger Strasse 2-4, 26169 Friesoythe, lthpotviot

17. ANeg mAnpogopieg I

To KTNVIATPIKS POPUAKEUTIKO TIPOIOV GUVELTPEPEL aTOV EAeYXO TwWV TIANBUTHWY Twv YUAAWY 0TO
TepBaAov|ae Ywpoug aToug oToioug EXOVV TTPOAPAAN OL UTIO aywyr] GKOAL.

Ovkpdtwved . ricinus kaw D. reticulatus ou uttépyouv dn aTov okOAO TPV aTd TN XoprRyNnan
TOU KTNVLOTPLKOU (QapHOKEUTIKOU TIpOTOVTOG akoTwvovTal péaa ae 72 wpec. Ot KpoTwveg

R. sanguineus Tou UTIapYOLV 18N aToV GKOAO TIPLY ATIO T XOPIYNaN TOU KTVLATPLKOU
(p(xppotKeUTlIKoO TIPOI6VTOG akoTwvovTal péaa ae 96 wpeg. Ot veoep(pawiéprfvot KPOTWVES

BR/\W:'CTO® ;

N o L
1. Denominazione del medicinale veterinario

4. Indicazioni per l'uso |
Per il trattamento delle infestazioni dia zecche e pulci nei cani.

AuTé TO KTNVLOTPLKO AKEUTIKO TPOTOV TIPETIEL VAL Yopnyeltal povo amd KTnvidtpoug 1 va Y . . . . ; . : ; ‘ ‘ :
‘ 1. Ovopagia Tou KTNVIATPIKOU PAPUAKEVTIKOU TIPOTOVT Iq ) e[rmnunés or(g\(/}lpiniﬁ?\e ) Topu i e " e 2wpatikd papog Tou axdhou (kg) l Adan gz Syko Tou avaguaTaBévrog 9£p(m’£l(xq[d)v) npsna'va qutZsml ot YVMHGTEUOH e'nayyehpomo’( Kawva }\OJ“BGYETQL unogpr] d Bravecto 150 mg/ml polvere e solvente per sospensione iniettabile per cani
) ) ) i . Xopny naotevn b Tous. I I evatwprpartog (ml) TOTIKY eTUSNUIOAOYLKY KOTATTAON Kal 0 TPATog Slafiwang Tou wou. H Bedameia pe autd T0 [
‘ Bravecto® 150 mg/ml kvic kat Slahvtng i evéoipo evalwplnp(x yia oKGhous Eykupogtvn kat yahouyia: | I KTNVIATPLKO|PAPMAKEVTIKO TPOTOV elva SuvaToy va Eekiva OTIOLOOATIOTE XPOVIKY TLYHH TOU 2. C izi |
: 5 0,5 . Composizione
2. TovBean | H ag@dhela Tou KTVIOEpLkoL QappakeuTikoL Tipoiovtog dev éxel amodelyBel katd tn §idpkea 10 I ] €TOUG Kau pjtopei va auveyiGetat xwpig Slakottr. Avatpéte emiang atn magaypao «Edikeg Flaconcino della polvere: Flaconcino del solvente: Sospensione ricostituita:
‘ Puahidio pe Koviv: Puahidio daritn: | | AvaougtaBév evaupnua: TG KinanG kattng YMPUX[QQ' To mpoiov vat xopryetat povov aippuva e Ty EKT[“nqq I ﬂpOElﬁOTtOlr]OEL(}». | Ogni flaconcino contiene: Ognilml contiene: Ogni ml contiene:
Kabe @lahiblo mepiéxet: KaBe ml mepiéyet: | |K&Be ml mepiéyet: 0pEAOUG-KIBGVoL e, Tov urtedBuvo krviatpo. [ ° i = 10. Xpévol i ' Sostanza attiva: Eccipienti: Sostanza attiva:
: : : . . o . . . . Xpovol avapov : : :
‘ ApagTIKG GUTTATIKO: Ekboya: | | ApadTikd GUOTOTIKO: A)\)\n)\emépaqn He O‘M? {(PAPLAKEUTIKA TIPOIOVIU KDL aMeg HOPQEC cx)\)\’n)\eméoaonc:' | 20 } 2 Aev 10;081. I Hovne I Fluralaner 25149 Alcol benzilico 22,3 mg Fluralaner 150 mg
®houvpahavépn 2519 Benzyl alcohol 22,3 mg | ®houparavépn 150 mg H @loupatavépn OUV5i5Tm oe peydro BaBuo pe Tig mpwrelveg Tou ThdapaTog Tou QUHOTOG Kot 25 I 25 | | | Eccipienti:
‘ . | Exboxa: propet vat aviaywaTe! pe aAa uPnAAg oovéeonqlépamm’d gUOTATIKG c'mu)clrot un orepoelér'] 30 | 3 11. Edikég auvBrikeg Siatripnang | | Alcol benzilico 20 mg
| | Benzyl alcohol 20 mg cx\;\ncp)\axpoywér] papuara (,MZACD) kat T Boapgapivn, Tmpcxywyo}\r’r]q koupapivng. H e wcxon}\mc 35 | 3,5 Na guAdoogTat o Béon, T omoia Sev BAEMOLY Ko Sev TpOTeYYi{ouY Ta TEBIG. Polvere da bianca a giallo Soluzione viscosa da Sospensione opaca, da bianca
‘ NEUKF| £WG QVotXTr KITpvn MavyéG £wG aB0PavEG | | ABIIQQVEG AeUKS £WG QvoI(To ;PHOUP: lg;/:PgzgeatgdgsglﬂoﬁdE:\?TOCE;VETC STEGEACQC;PE/HQSTOETM%EHTG J%%géﬁ?ogéol GKuAoU 40 I 4 Aurc} 10 Krnvtarleé (PO(F)HO(KSUTI‘K(') TIPOIOV GIL')U(PUEJVO( pe ™ ouokeuaaia miﬂ]ﬂcnc dev amaltel chiaro. trasqarente a opaca. a‘giallo chiaro, leggermente
kovig (akovn). ToXUPPEVATO SIAAUOL. | k{tpwo, ehappwg np(fnpe'i'\\feq r(gu n)\gopaﬂoq TCY]C (;()\ouch)x)\cxvé%r]q e Kaiwépocpé&mq i Tﬂr; Baptpdpir\]/ﬂc CKbm’x - 45 | 45 ;\alalTSPSC UUVe,ﬂKSC 9€PH0KP;‘?WC yietn éPU)\GEﬂ tou. ) e | viscosa.
TIaYUPPEUTTO EVOLPNHOL ) ) ; ' o ) S eTd TV avagioTaan, Vo euAdaoetat o Beppokpaaia pikpdtepn twv 30 °C. '
‘ ! Supreta KM,V[KW Sokiey H,S&OL.).',E)SV rapanprBnkay cx)\)\’r])\emépaoelq “E,TO(EU Tou l >0 l > Not i XpnatUOTOLE{Tal QUTO TO KTVIATPIK PAPUAKEUTIKG TIGidV HeTd Trvinuepopnvia gng 3. Specie di destinazione l
3. Ei6n 2wy | KTNVLATPLKOU QApHAKEYTIKOU TIPOTOVTOG KOl TWV KTNVIATPIKWY PAPUAKEUTIKGY TPOIGVTRV TIOU 55 | 55 IOV avay pikpeTal TNV eTIkéTa HeTd To Exp. H nuepopnvia A&ewe oupTtintéL ue Ty teAeutaio Cane [
‘ ZI-(O)\OL n | xpnatpomotovvtal auvbwg, supmeptAapBavopévwy Twv eUBONATU®Y. | 60 | 6 NUEPQ TOU GUYKEKPIUEVOL prval. | |
|

Questo medicinale veterinario € un insetticida e acaricida sistemico che fornisce:
- attivita insetticida immediata e pffrsistente contro le pulci (Ctenocephalides felis e
Ctenocephalides canis) per 12 mesi,
- attivita acaricida persistente contro le zecche da 3 giorni a 12 mesi dopo il trattamento per
Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus L Dermacentor reticulatus,
- attivita acaricida persistente contko le zecche da 4 giorni a 12 mesi dopo il trattamento per
Rhipicephalus sanguineus.

Le pulci e le zecche devono attaccarsi
I

sostanza attiva.

all'ospite e iniziare ad alimentarsi per essere esposte alla

[l medicinale veterinario puo essere u{ilizzato come parte di una strategia di trattamento per il
controllo della dermatite allergica da bulci (DAP).

Per la riduzione del rischio di infezionle da Babesia canis canis tramite trasmissione da parte di
Dermacentor reticulatus dal giorno 3 Bopo il trattamento fino a 12 mesi. L'effetto € indiretto e
dovuto all'attivita del medicinale vetekinario nei confronti del vettore.

Per Ia riduzione del rischio di infestazlone da Dipylidium caninum tramite trasmissione da parte
di Ctenocephalides felis fino a 12 medi. L'effetto & indiretto e dovuto all'attivita del medicinale
veterinario nei confronti del vettore. |

|
5. Controindicazioni

Non usare in casi di ipersensibilita allzil sostanza attiva 0 a uno degli eccipienti.

6. Avvertenze speciali I

Avvertenze speciali: |

| parassiti devono iniziare ad alimentarsi sull'ospite per essere esposti al fluralaner; pertanto, il
rischio di trasmissione di malattie trasmesse da parassiti (comprese Babesia canis canis e

D. caninum) non puo essere completamente escluso.

L'impiego non necessario di antiparassitari o l'uso difforme dalle istruzioni fornite puo aumentare
la pressione di selezione della resistenza e puo determinare una ridotta efficacia. La decisione di
utilizzare il medicinale veterinario devé basarsi sulla conferma della specie e della carica
parassitaria, o del rischio di infestaziorie sulla base delle sue caratteristiche epidemiologiche
(tenendo conto della durata dell'effettb del prodotto per 12 mesi), per ogni singolo animale.
Deve essere presa in considerazione I3 possibilita che altri animali conviventi possano essere
una fonte di reinfestazione da parassi|ti, e questi devono essere trattati, secondo necessita, con
un idoneo medicinale veterinario. |

Precauzioni speciali per I'impiego sicu!ro nelle specie di destinazione:

La sicurezza del prodotto non € stata valutata nei cani affetti da epilessia. Pertanto, utilizzare
con cautela in tali cani, sulla base dellla valutazione del rapporto beneficiofrischio del veterinario
responsabile.

In assenza di dati disponibili, il mediciI
inferiore a 6 mesi.

nale veterinario non deve essere utilizzato nei cani di eta

Precauzioni speciali che devono esserE prese dalla persona che somministra il medicinale
veterinario agli animali: [
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Bepareia Sono state segnalate reazioni di ipersénsibilité al fluralaner o all'alcol benzilico nell'uomo, che

possono essere potenzialmente gravi.llnoltre, possono verificarsi reazioni al sito di iniezione. ‘
E necessario prestare attenzione per avitare l'auto-iniezione accidentale e 'esposizione cutanea
durante la somministrazione di questp medicinale veterinario. In caso di auto-iniezione ‘
accidentale con effetti avversi, reazioni di ipersensibilita o reazioni al sito di iniezione, rivolgersi
a un medico mostrandogli il foglietto illustrativo o I'etichetta. Lavare le mani dopo I'uso. ‘
Questo medicinale veterinario deve essere somministrato solo da medici veterinari o sotto la

loro attenta supervisione.
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Gravidanza e allattamento: l

La sicurezza del medicinale veterinario durante la gravidanﬂa e l'allattamento non ¢ stata stabilita.
Usare solo conformemente alla valutazione del rapporto Beneficio-rischio del veterinario
responsabile.

Interazione con altri medicinali veterinari e altre forme di interazione:

Il fluralaner presenta un elevato legame con le proteine plasmatiche e pud competere con altre
sostanze attive a elevato legame come gli antinfiammatori non steroidei (FANS) e il warfarin,
derivato della cumarina. L'incubazione del fluralaner in présenza di carprofene o warfarin nel
plasma del cane alle massime concentrazioni plasmatichejattese non ha ridotto il legame con le
proteine di fluralaner, carprofene o warfarin. |

Durante le prove cliniche di campo non € stata osservata alcuna interazione tra il medicinale
veterinario e i medicinali veterinari abitualmente utilizzati, compresi i vaccini.

I
Sovradosaggio: |
Dopo la somministrazione sottocutanea di 3 e 5 volte la dpse raccomandata di 15 mg di

fluralaner/kg di peso corporeo ogni 4 mesi per un totale dj 6 dosi (Giorni 1, 120, 239, 358,

477 e 596) a cuccioli di 6 mesi di eta, I'unico segno correla‘to al trattamento consisteva in una
tumefazione in sede di iniezione che si ¢ risolta nel tempol.

La sostanza attiva fluralaner é risultata ben tollerata nei Collie affetti da carenza della proteina
di resistenza multifarmaco 1 (MDR1 -/-) a sequito di una $ingola somministrazione orale di una
dose 3 volte superiore alla dose massima raccomandata (168 mg/kg di peso corporeo). Poiché il
picco di esposizione sistemica al fluralaner dopo la somministrazione sottocutanea non ¢
superiore rispetto alla somministrazione orale, 'iniezione sottocutanea del medicinale
veterinario & considerata sicura nei cani MDR1(-/-). |

Incompatibilita principali: I
In assenza di studi di compatibilita, questo medicinale vetFrinario non deve essere miscelato
con altri medicinali veterinari.

7. Eventi avversi

i - .
9. Raccomandazioni per una corretta somministrazione

I
|
Ricostituzione della éospensione prima del primo utilizzo: l

|
Cani- | 7. Agitare vigorosamente il flaconcino per almeno 30 secondi fino a ottenere una pospensione . . : i B . |
ani: : — —_— : completamente miscelata. Il prodotto ricostituito & una sospensione opaca, leggermente cane prima della somministrazione del medicinale veterinario vengono uccise entro 96 ore. Le
Comuni (da 1 a 10 animali su 100 animali trattati): I viscosa, di colore da bianco a giallo chiaro, praticamente priva di aggregati. q nuove zecche vengono uccise entro 48 ore, a partire da una settimana e per 12 mesi dopo il
Tumefazione in sede di iniezione' l 8. La data di scaderlza stampata sull'etichetta del flaconcino di vetro si riferisce alla polvere trattamento. l |
Non comuni (da 1a 10 animali su 1 000 animali trattati)’ confezionata per la vendita. Dopo la ricostituzione, la sospensione dovra essere kliminata Le pulci gia presenti sul cane prima della somministrazione del medicinale veterinario vengono

Appetito ridotto, Stanchezza, Mucose iperemiche '

Molto rari (< 1 animale / 10 000 animali trattati, incluse I:e segnalazioni isolate)

N . . L
Tremore muscolare, Atassia (Incoordinazione), Convulswqe

T
Tumefazione palpabile e/o visibile, non inflammatoria, ngn dolorosa, che si risolve
spontaneamente nel tempo |

La segnalazione degli eventi avversi & importante poiché consente il monitoraggio continuo
della sicurezza di un prodotto. Se dovessero manifestarsi efffetti indesiderati, compresi quelli
non menzionati in questo foglietto illustrativo, o si ritiene, che il medicinale non abbia
funzionato, si prega di informarne in primo luogo il medico veterinario. £ inoltre possibile
segnalare eventuali eventi avversi al titolare dell'autorizza%ione all'immissione in commercio
utilizzando i recapiti riportati alla fine di questo foglietto 6 tramite il sistema nazionale di
segnalazione: https://www.salute.gov.it/farmacovigilanzaVeterinaria.

|
8. Posologia per ciascuna specie, via(e) e modalita dj somministrazione
Uso sottocutaneo. |
Somministrare 0,1 ml di sospensione ricostituita per kg di peso corporeo (equivalenti a 15 mg di
fluralaner per kg di peso corporeo) per via sottocutanea, ad esempio tra le scapole (regione
dorso-scapolare) del cane. Il cane deve essere pesato al mbmento del calcolo della dose per
stabilire un dosaggio accurato. |
Un sottodosaggio potrebbe portare a una mancanza di efficacia e potrebbe favorire lo sviluppo
di resistenza. I

La sequente tabella pud essere utilizzata come guida al dosaggio:

Calcolare la dose di conseguenza per cani di peso inferiord a 5 kg o superiore a 60 kg.

Ricostituire 1 flacondino di polvere con 15 ml di solvente. Per la ricostituzione del leOdOttO, Si
raccomanda di utilizzare un ago da 18 G per il trasferimento e una siringa da 20 mllsterili.

. Agitare il flacondino con la polvere di fluralaner per rompere eventuali aggregalji prima
della ricostituziohe. |
. Capovolgere il flaconcino del solvente almeno 3 volte, finché il contenuto non rlsulti
visibilmente uniforme. |
3. Per prima cosa, iniettare fino a 14 ml di aria nel flaconcino del solvente, quindi aspirare
15 ml di solvente dal flaconcino (immagine A). Nel flaconcino & presente piu solvente di
quanto necessario per la ricostituzione. Eliminare il flaconcino con il solvente rimanente.
4. Inserire I'ago di ﬁﬂato da 25 G nel tappo del flaconcino con la polvere di ﬂuralarlwer
immagine B).
. Ruotando orizzontalmente il flaconcino nella mano, trasferire lentamente i 15 ml di
solvente nel flacbncino con la polvere di fluralaner, in modo tale che la polvere l/enga

completamente bagnata (immagine C). |

—

N

2]

|
mix.bra\fecto.com
B C I
6. Una volta aggiunto il solvente, rimuovere I'ago di sfiato e I'ago di trasferimento|dal
flaconcino con I3 polvere di fluralaner. Eliminare gli aghi. |

dopo 3 mesi dalla data di ricostituzione. Scrivere |a data di eliminazione sull'etidhetta del
flaconcino di vetro. I
Istruzioni per la somministrazione della sospensione ricostituita al cane: |

1. Stabilire la dose da somministrare sulla base del peso corporeo del cane. |

2. Utilizzare una sirlinga e un ago da 18 G sterili per la somministrazione.

3. Rimanendo ferma, la polvere di fluralaner si separera dalla sospensione. Prima di ogni
utilizzo, agitare vigorosamente per 30 secondi il flaconcino di prodotto ricostitujto, per
ottenere una sospensione uniforme. !

4. Potrebbe essere hecessario iniettare aria nel flaconcino prima del prelievo della Hose.

5. Per mantenere uha sospensione uniforme e un dosaggio accurato, la dose deve lessere
somministrata ehtro circa 5 minuti dall'aspirazione in siringa. I

6. Iniettare il prodoftto per via sottocutanea, ad esempio nella regione dorso-scapolare.

Non perforare il tappo del flaconcino contenente la sospensione ricostituita piu di 20 volte.
Per la ricostituzione dopo la sedimentazione, agitare vigorosamente il flaconcino per almeno
30 secondi per ottengre una sospensione uniforme. |

Programma di trattamento I

Per le infestazioni dal pulci e zecche, la necessita e la frequenza di trattamenti ripetuti devono
basarsi su un parere professionale e devono tenere in considerazione la situazione |
epidemiologica localg e lo stile di vita dell'animale. Il trattamento con questo medicinale
veterinario puo iniziqre in qualsiasi periodo dell'anno e continuare senza interruzionle. Vedere
anche il paragrafo “ﬁvvertenze speciali”.

I
10. Tempi di attesd [
Non pertinente. I |
I
|

nazionali di raccolta pertinenti per il medicinale veterinario interessato. Queste misyre servono
a salvaguardare I'ampiente. |

13. Classificazione dei medicinali veterinari
Medicinale veterinario soggetto a prescrizione.
I

14. Numeri dell'autorizzazione all'immissione in commercio e confezioni
EU/2/13/158/032-035 |

Ogni scatola di cartone contiene 1,2, 50 10 ﬂ@concino(i) di polvere, flaconcino(i) di solvente e
ggo(aghi) di sfiato sterile(i).

E possibile che non tutte le confezioni siano colmmermahzzate.

15. Data dell'ultima revisione del foglietto lillustrativo
08 gennaio 2024 |

Informazioni dettagliate su questo medicinale beterinario sono disponibili nella banca dati dei
medicinali veterinari dell'Unione (https://medidines.health.europa.eu/veterinary/it).

I
16. Recapiti

Titolare dell'autorizzazione all'immissione in cqlmmermo e recapiti per la segnalazione di
sospette reazioni avverse:

Intervet International B.V., Wim de Kérverstraa:t 35,5831 AN Boxmeer, Olanda

Italia I
Tel: + 3902 516861 |

Fabbricante responsabile del rilascio dei lotti: |
Vet Pharma Friesoythe GmbH, Sedelsberger Strasse 2-4, 26169 Friesoythe, Germania

17. Altre informazioni
[l medicinale veterinario contribuisce al contro'lo della popolazione ambientale di pulci nelle
aree a cui i cani trattati hanno accesso.

Le zecche /. ricinus e D. reticulatus gia presenti sul cane prima della somministrazione del
medicinale veterinario vengono uccise entro 72 ore. Le zecche R. sanguineus gia presenti sul

uccise entro 48 ore. Le nuove pulci vengono udcise entro 24 ore, a partire da una settimana e
per 12 mesi dopo il trattamento. |

|
I IT: Da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico veterinaria non ripetibile. I
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Peso corporeo del cane | Volume della dose della
(kg) sospensione ricostituita (ml) T . |
s ] 05 11. Precauzioni speciali per la conservazione
I ' Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini. | |
10 ! Questo medicinale véterinario cosi come confezionato per la vendita non richiede alcuna
15 ' 1,5 temperatura particol!are di conservazione. !
20 I 2 Dopo ricostituzione, tonservare a temperatura inferiore a 30 °C. | |
5 i 75 Non usare questo médicinale veterinario dopo la data di scadenza riportata sull'etichetta dopo
0 f 3 Exp. La data di scadehza si riferisce all'ultimo giorno del mese. | |
J Periodo di validita dgpo ricostituzione della sospensione conformemente alle istruzipni: 3 mesi.
35 | 3,5 | | |
40 | 4 12. Precauzioni spiciali per lo smaltimento |
45 45 I'medicinali non devono essere smaltiti nelle acque di scarico o nei rifiuti domestici.
| . Questo medicinale véterinario non deve essere disperso nei corsi d'acqua poiché il flralaner |
50 | 5 potrebbe essere peridoloso per gli invertebrati acquatici. |
55 | 55 Utilizzare sistemi di ritiro per lo smaltimento dei medicinali veterinari inutilizzati o dei rifiuti |
60 | 6 derivanti dall'impiegé di tali medicinali in conformita delle norme locali e di eventudli sistemi
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