ITAPAPTHMA I

NEPIAHYH TON XAPAKTHPIEZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

BRAVECTO TriUNO poocopeva diokia yio oxvrovg (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO pocaopeva diokia yio okviovg (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO pacopeva diokia yio okviovg (> 5 -10 kg)
BRAVECTO TriUNO poacopeva diokio yio oxorovg (> 10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO poacopeva diokia yio akviovg (> 20-40 kg)
BRAVECTO TriUNO poacdpeva diokia yio okviovg (> 40-60 kg)

2. INOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e pooopevo dokio mepiéyet:

ApPaoTIKA 6LOTATIKA:

BRAVECTO TriUNO drovparavépn Moé&dekrivn IMvpavtén (og epPovikn)
uoomueva, 16Kia Yo gKOAOL] (mg) (mg) (mg)
1,27-2,5 kg 25 0,0625 12,5
>25-5kg 50 0,125 25
>5-10 kg 100 0,25 50
> 10-20 kg 200 0,5 100
>20-40 kg 400 1 200
> 40-60 kg 600 1,5 300
"Exodoyo.:

GVOTOUTIKOV

IowotiKi] 60vOEGT EKOOYMV KOl GAL®V

MMoooTik1} 60vOeon av o1 TANpoopics avTég
givar oNUAVTIKEG Y10 T 6OOTI] (0P Y OT TOV
KTNVWTPLKOV QUPUUKEVTIKOV TPOTIOVTOG

Cellulose, microcrystalline

Croscarmellose sodium

Iron oxide red (E172)

Allura red (E129)

Indigo carmine aluminium salt (E132)

Lactose monohydrate

Hypromellose

Poloxamer

Magnesium aluminometasilicate

Magnesium carbonate, light

Pork liver flavour

Silica, colloidal anhydrous

Magnesium stearate

Sodium laurilsulfate

Butylhydroxytoluene (E321)

0,2mg(1,27-25kg) 1,6 mg(>10-20 kg)
0,4 mg (> 2,5 -5 kg) 3,2 mg (> 20 - 40 kg)

0,8 mg (> 5 - 10 kg) 4,8 mg (> 40 - 60 kg)




Moodpeva diokio avorytov pol Emg avoryTod KOGTovoD YPMUTOC, dIUOTIKTA, GTPOYYVAOD GYLOTOC.

3. KAINIKEY MAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Yoot

3.2  OgpomevTikég evoeitelg Yo ka0g gidog Lmov

IMoa oxdAovg pe 1 6€ Kivouvo amod, IKTEG TOPAGTTIKEG TPOGPOAES amd KPOT®VEG 1 YOALOLG,
YOOTPEVTEPIKE VILLATMON, TVEVUOVIKN TapOciTtoTn Kaun dipopihapioon. To ktnviatpikd
QOPLOKEVTIKO TPOTOV EVOEIKVUTOL ATTOKAEIGTIKG OTOV TAVTOYPOVO EVOEIKVLTOL 1] XPNOT| KATE TV
KPOTMOV®V 1 T®V YOAL®V KoL TOV YOUOTPEVIEPIKAOV VILOTOO®V. To KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOiOV
glval emiong TavTOYPOVO OTOTEAECUATIKO GTNY TPOANYT TS SPOPIAAPI®OONS, OTNV TPOANYT TNG
OYYELOGTPOYYOA®ONG Ko ot Bepameio Tov Angiostrongylus vasorum.

INa ™ Bepaneio twv TPosPoAdV e KPOTOVES KOl YOALOVG GTOVG GKOAOVG, TOPEXOVTAG GLLECT KL
gppévovoa Bavatnedpo dpdon kot twv yorlhwv (Ctenocephalides felis kor C. canis) kol T@v
kpot@vev (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. ricinus, kou Rhipicephalus sanguineus) yio

1 uqva.

To ktviaTpIKd QopRAKELTIKO TPOTOV LITopel va xpnoLomoBel g TUpa BEPOTEVTIKNG GTPATNYIKNG
YL TOV EAEYYXO TNG OAAEPYIKNG Ot WOAAOVG depuatitidag (AVYA).

IMa v peioon tov Kivdvvov pdéAvveng anod v Babesia canis canis nécw petddoong amd 1o D.
reticulatus Yo 1 pnqvo. H dpdon eivar ppeon, opeiletal oty 6pacTiKOTNTO TOL KTNVIATPLKOD
QOPULAKEVTIKOD TPOTOVTOG KOATH TOL POPEQL.

Mo mv peimon tov kvdbvov poéAvveng amd Dipylidium caninum pécw petadoong amod to C. felis yio
1 pqva. H dpdon givor Eppeon, opeidetal 6TV SPACTIKOTNTO TOL KTNVIOTPIKOD QUPUAKEVTIKOD
TPOTOVTOC KATA TOV POPENL.

Oepameio TOV LOAOVOEDV LE YOUOTPEVIEPIKA VUATMON TV akdAovbV e100OV: ackapideg (eviiika
o1adwo Tov Toxocara canis Kon evilka otdodlo tov Toxascaris leonina) kKo aykviootoparto (L4, dwpa
eviihka, (LS) kot evijdika otdde tov Ancylostoma caninum kol eviAika otdowe tov Uncinaria
stenocephala).

[Ipoinym g dipoerhapinong (mpokaieitan ond Dirofilaria immitis).

[péAnym g ayyelootpoyydAmong (LESH HeIMONG TOL EMMESOL pHOAVVONG pE Ampa evitika (LS5) kot
EVNAIKO 0TAdWL TOV Angiostrongylus vasorum).

Oepamneio TV Aopudemv and Angiostrongylus vasorum (TOV d1TIOAOYIKO TOPAYOVTO TNG
YYEOGTPOYYOAMONG).

3.3 Avrtevoeiteig

No unv ypnoyLonoteital 6€ mePinT®on vaepevalcinciag 6Ta SPACTIKA GLGTATIKA, 1| GE KATOL,
£KdoyaL.

3.4 E101kéc mpoetdomon|oELS
Ta mapdoita yio vo ekteBo0V 6T GAOVPAANVEPT TPETEL VO OPYICOVV VA TPEPOVTUL TUV® GTOV

Eeviotn® Apa, Oev UTOpEl Vo OMOKAELOTEL EVIEAMDC 0 KivOuvog HeTddoong TV aebevel®y mov
petadidovtat omd mopactta (cupmepiiapfoavouévov tov Babesia canis canis Kou Tov D. caninum).



O1 oxVAoL 6€ TEPLOYES EVONLIKEG TNG dpoPiiapimong (1] ekeivol Tov £xovv TAEIOEWEL GE EVOTLUKES
mePLoyEG) uropet va Exovv povvOet e evidikeg dipoeiddpiec. Agv €xet amodeyBel kapio OepamevTicng
dpdon katd tov evilikov D. immitis. Emopévmg cuviotdtal, COUQ®VO e TNV KOAT KTNVIATPIKA
TPOKTIKN OTL, OAA To {da NAkiag 6 pnvodv 1 peyolvtepa, mov Lovv og, 1| £(0VV TASIOEYEL O, TEPLOYES
OTOV eVOMNLEL 0 POPENG, TPEMEL VA, EAEYYOVTAL Y10l VITAPYOVOEG LOAVDVGELS LE EVIAKES SPOPILAPLEG
PV EEKIVIOEL 1 TPOANTTIKY (PNIO1 TOV KTNVIATPIKOD PAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

INo ™ Bepaneio TV HOADVEEDV LE YAGTPEVTEPIKA VILOTAOOT, 1] AVAYKN Y0, KOl 1] GUYVOTNTO, TG,
enavadepaneiog kabmg Kot 1 emAoyn g Bepaneiag (mpoidv pe Eva GVGTOTIKO 1) GLVIVACUOG
GUGTOTIKMV) TPETEL VAL 0ELOAOYOVVTOL 0O TOV KTNVIOTPO TOL GLVTUYOYPUPEL.

H doronn ypnomn aviumapoasitikdy 1 1 XpHor Tov TopeKKAIVEL amd Tig 0dnyieg Tov divovtal otnv
[IXTI dvvator va avénoet Ty wieorn eTAOYNG TPOS OVATTVEN avOEKTIKOTNTAG Kol VO 001y |OEL GE
UEUEVT amoteAespoTikOTnTa. H amdpac yio T xpion ToL KTNVINTPIKOD QUPUUKEVTIKOD TPOIOVTOC
npénel va Paciletonr otny emPefaimon Tov Tapacttikod 150Vg Kol TOL OPTIOL, 1) TOV KIVOUVOL
TAPUCiTOoNG Le BAomn Ta ETONUIOAOYIKA YOPAKTNPIOTIKA, Yia kKOs (do EeywploTd.

Edv dev voiotatal kivovvog tantdypovng LoAvvong and £Em- Kot EVOOTapAGLTa, TPETEL VO
ypNopomoleital Eva Tpoidv 6TEVOD PAGHOTOG.

[Ipéner va AapPdavetal vedynm n mBavotto dAia (do oty 1810 otkia Vo amoteAovV E0Tio
EMOVOLOAVVONG LE KPOTOVES, YOAAOVG | LLE YOOTPEVIEPIKA VILOTAOON, KOl GE AVTE TPEMEL VOl
yopnyeitan  amapaitnt Oepomeio pe Eva KatdAANAO TPOIOV.

3.5 Idowitepeg mpo@uAAEELS KATA TN PO

Idwaitepec Tpo@LAGEELS Y10 TNV ac@aAn ypnon oto £idn (hwv:

Noa ypnoponoteitol pe Tpocsoyn o€ GKOAOVS e TPOUTAPYOLGH EMAN YN KOl GE GKOAOVG LE 16TOPIKO
VEVPOAOYIKADV SOTOPOYDV.

Abdyo Ehheryng dnbéoipwv dedopévav, 1 Bepaneio veapdv GKOAOV NAKIOG LKpOTEPNG TV 8
gROoUAdMV KO GKOAMV LE COUOTIKO Bapog tikpotepo amd 1,27 Kihd mpénet va facileto oty
EKTILMON 0QELOVG-KIVOVUVOL 0Tt TOV VITELOLVO KTNVIATPO.

e okOAovg (MDRI1-/-), N ac@dAielo TOL KITNVIATPIKOD QUPHOKELTIKOD TPOIOVTOC £xel diepeuvn el
HUOVO UETA amd QAT yop1yNoN O€ i EPYASTNPLOKT LEAETN. L€ VO LOVO YPOVIKO OTMELD
TOPATHPNONG, SOTIOTOOINKE KATATTOON 68 £va (MO Tov EAdfe TN HEYIOTN GUVICTOMEVT BEpATEVTIKN
d001 Kat, pe S000eEUPTMUEVO TPOTO, G TEPLGGOTEPT (Do o€ VItepdocoroyies. H cuviatdpevn doom
TPEMEL vaL Trpeitan ovotnpd o okOAovg pe petdAhaén MDR1 (-/-) pe pun Asttovpywn P-
YAVKOTTP®TEIVN, TTOL EVOEYETOL VO TEPIAAUPAVEL, OAAG OYL omapaitnto va teplopiletor ota, Collies kot
o115 ovvapeig puAéc. [apakarovue avatpééte emiong oty mapdypoeo 3.10 «Xvuntdpoto
VIEPSOGOAOYIOG (KOt KOTE TEPITTOOT), LETPO OVTILETMTIONG KOl AvTIO0TAL).

To KTNVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV OV TPEMEL VAL YOPNYEITUL LE LEGOSIUGTHLATO UIKPOTEPQ TOV 1
uve Kabmg 1 ac@aielo o PIKPOTEPO SLOUGTHLOTO OEV €xel EEETACTEL.

Idwaitepec TpoLAGEeC Tov wpémet va Aoufdvovtol od To ATOUO TOV YOPNYEL TO KTNVITPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPOoioV og {da:

Atopa pe yvootn vrepevalctncio 6e 0Tol100MmoTE Amd TO OPOCTIKA GLGTATIKA Ko/ EKS0Y TPETEL
Vo AToPEVYOLV TNV EMAPN LE TO KTNVINTPIKO POPLOKEVTIKO TPOTOV.

AVTO TO KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOTOV eivan emPAaféc petd and Katdmoon. Na puAdcceTal oty
OPYIKT] GLOKELACIN £WG TN YPNOT, MOTE VO ATOTPATEL 1] AUECT] TPOGPAUCT) TOV TAUSLDY GTO
KTNVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV. Xe TepinTmon mov Katd Ao vTapEel KoTamoo, va avalnTioeTe
apéomg wtpikn Pondeia Kot vo emdeiEeTe 6TOV 1TPO TO ECMOKAEIGTO PVALO 0OMYLOV XPNCEWS 1 TNV
ETIKETO TOV PUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

Mnyv 1pmte, mivete 1| kKomvilete v YEPILESTE TO KITNVIOTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV.

To ev AMdy® KTNVIOTPIKO QapLOKELTIKO TPoidv pmopel va epebioet ta pdtia. No amo@edyeton 1) e
UE Ta patio. Xe mepinton enapns, EEMADVETE auécwg pe apbovo vepo.



To ev AOy® KTNVIaTPIKd apurako propet va epedicel To dépua 1 evogyetal vo TPokaAEGEL
gvaiodntonoinon Tov déppotoc. ITAVvveTe oYOAUGTIKA TO XEPLA OAG LE GATOVVL KL VEPO OUECMG LETA
omd TN YPNOT TOL KTNVINTPIKOD QOPLAKEVTIKOV TPOIdVTOG.

[dwaitepec mpo@LAGEELC Yo TNV TPOGTAGIO TOL TEPPEGAAOVTOC:

Agv 1oyvet.

3.6 AvemOounta coppavra

YoAot:
Xoyva Awotapoyég Tov TENTIKOY cLGTUATOG (1., Aldppola,
(1 &0 10 Gha / 100 vno Oepameia | EHETS)'
{oa):
Oy ouyva AnBapyod?,
(1 éwg 10 {da / 1.000 vid Ogpameia | YrepPolikn cieldppota,
Cha): Mewwpévn Opeén
[ToA¥ omavia Mvikég tpopoc, Ataéia, Tmacpot®

(<1 {wo / 10.000 vrd Bepamncio Coa,
CLUTEPILAUPAVOUEVOV TOV
UELOVOUEVMY OVOPOPDV):

1 Nmieg kot ovvRbOG VITOYWPOLY evTog 1 NUEPag
2 o6 ko cuviBeG VIoYwpEL EVTOG 2 NUEPOV

3 gvdéyetar va givan coBapoi

H avagopd avembountov coppdviev etvar onpavtiky. Emitpénet n ovveyn mapakorlovbnon g
UOPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TTPoiovTog. Ot ovapopég TPEMEL VO AmOGTEALOVTOL, KATH
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE OTOV KATOYO TNG AOEL0G KuKAOQOpiag eite TNV €BviKN appodia
apyN LEG® TOV €BVIKOV GUGTNUATOG AVOPOPAC. AVaTpEETE GTO GOALO 00T YIMV YPHONGE YO TO,
avticTotya otolyeio EmMKOVOVIOG.

3.7 Xpnon kKatd v KOUN61, TN Yorovyia ] TNV @oToKix

H acpddeio tov kviaTpikod QopLOKEVTIKOD TPOoTiOVTOG Oev £xel amodelybel Katd T didpkela g
KONoNG, TG yarovyiag 1 6€ GKHAOVG TOL TPOOPILOVTAL Y10 AVOTAPAY®YT]. ATO TIC EPYUCTNPLOKES
perétec pe po&dektivn o€ emipveg Kot Loeg dtamotodinKay evOeiEelg epfpuotodikdTnTag Kot
TEPOTOYEVEOTG.

Konon kot yorovyia:
Agv GUVIGTATOL 1] YOPNYNON KATA TN SLAPKELN TNG KONGNG Kot TNG YOAOLYioG.

Tovipdtro:
Agv cuvictdton 1) yoprynomn oe {da avomopaywync.

3.8 Aliniemiopaon pe GAAo QUPROKEVTIKG TPOIOVTO KOl GAAES popPES aliniemiopaong

O1 HoKPOKVKAIKEG AOKTOVES GVUTEPIAAUPBAVOUEVNC TG MOEDEKTIVIG €xel omodetyDel 0Tt amoTe oDV
VTOGTPOUATO VIO TNV P-YAVKOTPAOTEIVY. ZVUVERMG, KATA TN d1dpKeLn TG Oepaneiog e TO KTNVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV, AALN TPOTOVTO T OTOI0, EIVOL VTOGTPMLLOTA 1] AVUCTOAELS TNG P-
YAVKOTP®TEIVNG (7., KUKAOGTOPivY, d1yo&iv, do&opovPikivr, kKeTokovalOAn, OTVOGHdN) TPETEL VA,
YPNOYLOTOLOVVTUL TAVTOYPOVE, LOVO GOLPMOVA LLE TNV EKTIUNOT] 0PELOVC-KIVOHVOL Ao ToV vIevfuvo
KInviatpo.



Kotd ™ dibpkela kKAvik®dv doKipumv tediov, dev mapoatnpnOnioy aAANAETOpAcels HETAED TOV

KTNVIOTPIKOD QOPUUKEVTIKOD TPOTOVTOG Kol TV GUVHB®E XPNCUYLOTOIOVUEV®V KTIVIOTPIK®Y

QOPUOKEVTIKOV TPOTOVIMV.

3.9

T"a xpion amod to oTopa.

Adon:

0Odoi yopiynong Kot 60coroyia

To KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTIOV TPEMEL VaL YopTyEiTaL 0o TO 6TOUM o€ pia doom Tov 10-20
mg/kg pAovparavépnc, 0,025-0,05 mg/kg po&idextivng kat 5-10 mg/kg mopovtéing, Sniadny, OTmG
QOIVETAL GTOV TOPOKATO TIVOKOL:

YOROTIKO
Bapoc (kg) Tov ApOpog Kol TEPLEKTIKOTNTO TOV LAGCOUEVAOV OLGKIMV TOV 0PN YOVVTUL
OKVAOV
BRAVEC
TO BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO
TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO
25/0,0625/|50/0,125/25 mg|100/0,25/50 mg[200/0,5/100 mg| 400/1/200 mg {600/1,5/300 mg
12,5 mg
1,27-2,5 1
>2,5-5 1
>5-10 1
>10-20 1
>20-40 1
> 40-60 1

To pacopevo diokio dev TPEMEL VoL OTLAEL 1] VO, S1OUPELTOLL.
T"a oxvlovg pe copatikd Bapog peyarvtepo tov 60 kg, Tpémel va, xpNGILOTOIEITOL O KOTAAANAOG
GLVOLOCUOC LOCOUEVOVY JIGKIMV.
INa ™ dwwoediion g opBng docoroyiag, To copTIKO Bapog Tpénet va mpocdiopiletar pe 660 TO
duvatdv peyadvtepn axpifeta.
H vrodocoloyio pmopel va €xel ¢ GLVETELD AVATOTEAEGLLOTIKN YPTOT| KOl EVOEYETOL VO ELVOTCEL TNV
avamTLén avOEKTIKOTNTOG.

Mé£6odog yopnynonc:

XopMyNoTe TO KINVINTPIKO POPLOKEVTIKO TPOIOV KATA 1] TEPITOL KATA TOV YPOVO TOL YELLLATOG,.

To KTNVIATPIKO PUPLOKEVTIKO TTPOTOV gival Eva 0YevoTo paodpevo diokio. Ta diokia pmopodv va
TPOGPEPOVTOL GTO GKVAO, Vo, dlvovTol Le To eaynto 1 vo tonofetodvton anevbeiog péso oto oTO.
Koatd ™ yopfynomn, o 6kvAog TpEmeL va gival VIO EXTHPNON OOTE va eMPePaidveTol 6TL OAOKANPO TO
dtokio éxel KoTamobet.

OEPATEVTIKO TPOYPOLLLLLOL:

T mpocfolréc e KpOT®VES, YOAAOVC, YOOTPEVIEPIKA VI|LOTMOT, TVEVLOVIKT TOPACITMGN Kol
SPOoPIAaPI®GT, N AVAYKT Kl 1] GLYVOTNTO TOV ETOVOANTTIK®V Oepaneldv mpénet va faciletol og
GLUPOVAN KTNVIATPOV KOl Vo AAUPAVETOL LIOYN 1) TOTIKT ETONUIOAOYIKT KOTAGTACT KOl O TPOTOG
daPiwong tov {dov.

Kporwveg ko wolror:
INa ™ BéLTiotn Bepameio Kot Tov ELeyyo TV TPOSPoAdV 0md YOAAOVS Kol KPOTWVES, TO KTNVIUTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VO, YopnYELTUL LE pecodtaoTata 1 uiva.




Taopevrepixa viuatwon:

T"a v Tavtdypovn Bepaneio TV LOADVOEWDY LE YOOTPEVTEPIKE VILLOTMON, TPETEL VO yopnyeiTon pio
uévo 8601 tov mpoidvtog. Epdcov givar amapaitnto, ot GKOAOL LropoOV vo EXOVOOEPUTEVOVTAL LE
pecodctiata 1 pmva.

Apogiiapiwon:

To KTNVIATPIKO POPLAKEVTIKO TPOTOV Bavatdvel TIg TpovOLEES Tov Dirofilaria immitis £0¢ Ko Eva
piva petd and  petdooon tovg. Emopévmg, To KTnviatpikd @oprokenTIKd Tpoidv TPEMEL Va
YOpNYEITAL GE TAKTA PNVicio SCTAUATO KOTA TN SIEpKELD TG TEPLOGOL TOL £TOVE KATE, TNV OOl
amovVTOVTOL 01 OpEig (kovvovma). H yopiynon mpénel va Eekivd péca 6tov unive Petd omd v
TPAOTN avopevopevn €kbeon otoug eopeig kot va cvveyiletal éog 1 pva petd amd v terevtaio
£€kBeom oTovg Popeis. LKVLAOL 6€ TEPLOYES EVONLUKEG TNG S1poPIAopiong 1) OKOAOL TOV ExovV
Ta&108YEL 6€ EVONUIKES TEPLOYES, UTOPEL Vo £x0VV LOALVOEL e eviAikeg dpo@iddpies. Emopévmg, Tpv
OO T XOPNYNOT] TOV KTNVIATPIKOD QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG Y10l TNV TOVTOYPOVI TPOANYT TNG
puéivveong pe eviake D. immitis, Tpémnel va Anedei vwdym 1 cvufovin Tov TapéyeTo GTNV
Tapdypoeo 3.4. Xe éva tpdypappo TpOANYNG TS dpopiiapioong, 6tav aviikadiotdte Eva GALO
TPOANTTIKO TTPOIOV Y10l TN SPOPAPi®CN, 1| TPADTN Oy®YN HE TO KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO TPOTOV
pEMEL va yopnyeitan péoa o 1 uiva amd tnv teElevtaio 06T TNG TPOTYOVUEVNG AYWOYTG.

Ilvevpovikn wopooitwon:

Xe evONUKEG TEPLOYES, 1 UNVIAK YOPTYNON TOV KTNVIATPIKOD PUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC Ba LELdTEL
10 eminedo poAvvong pe dopo eviika (LS) kot eviihuke tov Angiostrongylus vasorum oty Kopdid
KOl 6TOVG TVEDOVEG.

SVVIGTATOL 1) TPOANYT) TNG TVELLOVIKNG TOPAGIT®OONG Vo cuveyiletal £mg TovAdyictov 1 unqva petd
amd v terevtaio £kBeom oe YOUVOGAAaYKEG Kot GaAlyKapta. I'ia ™ Bepaneia tov AoumEemv amd
Angiostrongylus vasorum, npénel va yopnyeitan pio povo d6om tov mpoidvrog. Epdcov etvan
omapaitnTo, 01 GKOAOL UTOPOVV VO AAUBAVOLY ETAVUANTTIKY ay®YT| e pecodlactipata 1 pva.
ZntoTe KITNVITPIKT GULBOVAN Yo TANPOQOpPiES GYETIK e TOV BEATIOTO XpOVO Evapéng TG aymyng
LE TO &V AOY® KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

3.10 ZvpntOpote vrEPS060L0Yiag (KUl KATA TEPINTMO, HETPU UVTIPLETOTIONG KOL UVTIO0TA)

Agv mapotnphOnkay avemBounteg evépyeleg o vyleig veapovg okvAovg nikiog 8 fdopddmv mov
TOVG YopNYNONKE €mG Kot 5 opéc N HEYIOTN GUVICTMHEVN OO0 Yo 7 SLOdOYIKES UNVIOLES XOPYNOELC.
Y pia epyooTnplokn LEAETN, GTNV OTOlo TO KTNVINTPIKO QOPUUKEVTIKO TPoidV xopnynOnke dmoé oe 3
Kot 5 Qopég TNV UEYIOTN GLVICTMUEVT OO0 68 GKOAOLG [le avemdpkelo o€ multidrug-resistance
protein 1 (MDRI1 -/-), evtdc 24 opdv, mapatnpnniKay 6060e£apT®UEVI VEVPOLOYIKA GUUTTMOTOL
(xupimg KaTUTTOON Kol EUETOG) G€ OAEC TIg Opuddeg Oepameiag. Metd amod T yopnynon S5 eopég
LEYIGTN CLUVIGTAOUEVT dOGT, TOPATIPHONKOY LEHOVOUEVO TEPIOTATIKA OKOVGI®V PVTKOV CLOTAGEDV
o€ oplopéva {oa.

3.11 Ewwoi nepropiopoi yp1ong Kol £101kEG cuvONKeS xpiions, copreprropfavopévev
TEPLOPLOULAV OT| YP1]O1] AVTIHIKPOPLOKAV KUl AVTITUPUCLTIKAOV KTNVILTPIKAV
QUPUIKEVTIKOV TPOTIOVTMV TPOKELUEVOD VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTLVENS GVTOYMS

Agv 16y0eL.

3.12 Xpovor avapovig

Agv 1oydet.

4. OAPMAKOAOI'TKEEX IAHPO®OPIEX

4.1 Kmowég ATCvet: QP5S4AB52



4.2 ©@oppoKodvVOUIKN

Drovpalavépn

H pAovporavépn givarl akapeoktovo Kot vTopoktovo. Eival anoteles otk EVavTl T@V KpOTOV®V
(Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, 1. ricinus ko1 Rhipicephalus sanguineus) Ko1 Tov
yorMwv (Ctenocephalides canis ko C. felis) 6to oKoA0.

IMa tovg yoAhovg, N évapén g anotehecpaTikOTNTAG Eivol Péca og 24 dPEC 0o TNV TPOCKOAATON
yio 30 nuépec HeTd amd TV YOPYNoN TOL TPOIOVTOG,.

H pAovporavépn peidvel tov kivouvo porvveng and Babesia canis pé€cm g LETAOOGNC OO TO
Dermacentor reticulatus engidn 0ovotdvel TOVg KPOTOVEG UEc o€ 24 dpEG, TPV Vo GLUPEL PeETAdooN
™G vOGOU.

H plovporavépn pewdver tov kivovvo poivveong amd D. caninum pécm g petddoong ond to C. felis
emedn Bavatdvel Tovg YOALOLG péca o€ 24 dpeg, TP va cvuPel LETAdooN TG VOGOoUL.

H pAiovporavépn €xel VYNA SpAGTIKOTNTO EVOVTL TOV KPOTOVOV KOt TOV YOAA®V pE TV €kbeon
UEG® TNG TPOPNG, ONANSN EIVAL GUGTNUATIKA SPUCTIKT OTO TAPAGLTA GTOYOG,.

H piovporavépn gival €vag 1oyvpdc ovacTOAENS LEPMDY TOV VEVPIKOD GUGTHIOTOS TV apBponddmv
SPOVTAG OVTOYWOVIOTIKE GTOVG GLUVIETO-EUPTAOLLEVOVG dlavAovg YAwpiov (GABA-vmodoyeic kot
YAOVTOLVIKODG VITOOOYELS).

e poplokég on-target HEAETEG GTOLG VTLOJOYEIS TOV Y-apuvoPovtupikod 0&éog (GABA) tov yoilmv
KOL TOV HUYdV, 11 @AOVPaAovEPT dev ennpedleTal amo TV avOekTIKOTNTO TNV dtEAdpivn.

Xe in vitro Plodoxiuég, n eAovpalaveépn dev emnpedleTal amd TNV amodEdEYIEVT avOekTIKOTNTA OTN
TPAEN EVOVTL TOV QISIVOV (KPOTWOVEG), 0PYIVOPOOPOPIKAOV (KPOTMVES, AKAPEN), KUKAOIEVIDV
(kpOTOVES, YOAAOL, PLVYEG), LOKPOKVKAIKOV AaKTOVOV (Boddootia yeipa), @otvuAlmupaloidv
(kpdTveg, YoAlot), Bevio@UIVOAIK®Y 0VPLOV (KPOTMVES), TUPEDPOEIDDY (KPOTMVES, OKAPER) KOl
KopPopdk®V (KpOTOVES, OKAPER).

O1 veog@aviLOHEVOL WOALOL TAV® GE £VO, GKOAO CKOTOVOVTUL TPV TApAyouv Prodcipa ovyd. Mio
UEAETN in vitro £0e1&g OTL TOAD YOUNAEC GUYKEVIPAOGELS PAOVPUANVEPNC EMIGNC GTAUOTOVY TNV
Tapayoy PLOCILOV avydv amd toug YHAAovg. O kiklog LmMg tav YOAA®Y, Kol ol VEEC TPOGPOAES
dwakoémTovTal e&attiag g Tayeiog EvapEng Tng dpdaong Kot TG LEYAANG SIUPKELNG TNG
OTOTELEGLATIKOTNTOG KATO TOV EVIMK®V WYOAAL®V TAV® 6T0 (MO KOl TNE OTOVGIG TOPAYOYNS
Buooiumv avymv.

To poidv cuvelcPépel oTov ELeyyo TV TANOVGUOV TOV YOAA®V 6TO TEPIPAAAOV, GE YDPOVS GTOVG
0moi0vg EYoVV TPOGPAOMN 01 VIO UYWYN GKLAOL.

Mocidexcrivy

H po&idextivn, éva nuicuvBeTikd mopdymyo TG VELAOEKTIVIG, OVIIKEL GTNV KaTnyopio TV
LOKPOKVKAIK®Y AAKTOVAOV TG WAumepokivng (ot afeppextiveg givat ot GALEG) kal £yl TAPAUGITOKTOVO
dpdiomn Evavti evog E0PoLG £vOo Kat ££ TOPAGITOV, TOV TVELVHOVIKOD Topacitov (Angiostrongylus
vasorum) Ko g dipoeihdprog (Dirofilaria immitis)). H po&dektivn dev £xel onuavTiKy
OTTOTELEGUATIKOTNTO EVOVTL TOV YOAAWDV KOl TOV KPOTOV®V.

Ot pilpumepokiveg kot ot afeppektiveg £xovv Evay Kowvd pnyaviopod dpdong mov Poaciletor ot
GUVOEST LLE TOVG SLDAOVG YAOPLOVY®V 1OVTWOV TOV EAEYYOVTOL OO TOV VITOSOYEN YAOVTAUIVIKOD KoL
tov vmodoyéa GABA (glutamate-R kot GABA-R). Avutd odnyei o avénuévn dwumepatdtnra g
HEUPPAVIG TV VELPIK®V KAUT| LUTKOV KVTTAP®V TOV VHOTOOOV Kol TV apBpomddmv yio Ta 16VTa
YAwpiov Kot 0dNYEl TNV LAEPTOAMGT, OTNV TUPAALGN Kol 6Tov Bdvato TV mopacitov. H cuvdeon
UE TOVG SLDA0VE YADPLODY®V OVTOV TOL EAEYYXOVTOL OO TOV VITOOOYEN YAOLTAUIVIKOD, TO. OTtol0L Eival
€101KA Y10 TO. 0OTOVOLAL Kol OEV amovI®VTOL oTe OnAacTiKd, Oempeital 0 KOPLOg UNYoVIGUOG Yo TNV
avOEALUVOTKT| KOl EVTOLOKTOVO OpOCTIKOTNTO.



Tvpovtédn

H mupavtéin avikel oty Kotnyopio Tov TETpaidpomupyudvdV Kol GTOYXEVEL TOVE VIKOTIVIKOVE

v Aovg VTodoyEmv aketvAoyoAivng (NAChRs). H exkektikdmra tng mopavtéAng yio tovg nAChRs
TV aoTOVOLA®V BacileTol oTNY LYNAN GLYYEVELD GUVOESTG LE GUYKEKPLUEVOVS VITOTVITOVG
VTOSOYEDV VILOTOOMVY KOl G EVOV ETAKOAOVO0 Ay®VIGTIKO Unyavicid dpdong mov odnyei oe
EKTOAMTIKO VELPOLVIKO ATOKAEIGLA, O OTO10G TPOKAAEL LVTKT] GVOTOGN, TAPAAVGCT] KO GTY] GUVEYELN
0avato tev Tapacitwv. H mupavtédn dev £xel dpaoT EVOVTL TOV LOVGKUPIVIK®OV VTOS0YEDV
aketvAoyorivng (mAChRs). H mopavtéin sivar Eva avBelvOikod e mapacitoktdvo dpdon KaTd Tov
YOO TPEVIEPIKAOV Ttapacitav (cupnepthapfovouévav tov 1. canis, T. leonina, A. caninum xon U.
stenocephala).

4.3 @oppoKoKIVITIKY

H pAovporovépn amoppodtat dpeca Kol ypyopo GUGTILOTIKG LETA OO YOPNYNOT| 0O TO GTOMO
Kol @OAvEL TN HEYIOTN GLYKEVTIP®OT 6TO TAAGHA TOV aipatog evtog 17,7 op®dV (Tmax) HETA 0md T
yoprynon. H oition tov okdrov avédvetl v €ktacn g amoppdenong g provporaveépng. H
@AovporovEPN amofdrieTon apyd amd To TAAGHO TOL aipatog (xpovog nuicelag (ong nepitov 12
NUEPEC) HEC® OOPOANC TNG LE TO KOTPUVOL LLE T VEPPIKT KAOOPOT VO ATOTEAEL HOCOVOG GNLLUGTOG
000 amEKKPIoNG.

H po&idektivn anoppopdtol e0KOAO Kot YPTYOPO GUGTNUOATIKA LETE 0Td YOp1yNoT amd TO GTOUA,
QTAVOVTOG TN HEYIOTH GLYKEVIPMOOT 6TO TAAGUA TOL aipatog eviog 3 @pdV (Tmax) HeTd amd ™
yoprynon. H po&dektivn amofdiietal apyd and to mAdoua tov aipatog (xpdvog nuicetag Long
nepimov 16 Nuépeg) LESM YOMKNG ATEKKPIONG KOl ATOBOANG UE Ta KOTPava, e NGGOVOC GUAGTOGC
GLVEICQOPA TNG peTafolkng kabaponc.

H mopavtéin amoppopdtol EAdyloTa Kot 1 TocdTNTo oL amoppo@dtol £xet Tmax 1,5 dpa kot ypdvo
nuioelog Long 6 mpeg. H mopavtédn amoPaAletol Héc® TOV KOTPAV®Y KoL 1) LIKPT TOGOTNTO TOL
amoppoPatal amoBdALeTal KUPI®MG LEGH TOL OVPOV.

IMo ™ po&udektivn kot T eAovpaiavepn, Exel Topatnpndel cuocdpevoN PETE omd
emavoAapBovopevn unviaio yopniynon. Avatpééte otic mapaypdeovg 3.5 kot 3.10.

Ta eapuaKoKIVNTIKE TPOPIA TNG PAOVPAAAVEPNGS, TNG LOEIOEKTIVIG KoL TNG TUPAVTEANG dEV
emnpedovtal amod T GLYXOPNYNOT).

5. DAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopPorotnreg

Agv 1oybet.

5.2 Awpkera {ong

Aldpreto CoNG TOV KTNVIATPIKOO PAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC GOUGMVA LIE TN GVOKEVAGIN TOANONG: 2
£m.

5.3 Iowitepeg mpo@urdacers kata T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

No puAdooETOL 6TV OPYIKT] GUGKELOGIO Y10, VO TPOGTATEDETOL OO TO PMG.

5.4 ®YHon ka1 cHVOEG TGS GTOLYELDO0VS GVOKEVOGIUG

dOAAo and PVC-0PA —aiovpivio-oPA-PVC pe koyéhn mov cppayileton pe Komdkt omd ¢OoAlo PET-
oAovpuviov.

Ka0e tavia koyéing mepiéyet £va diokio.

Meyébn cvokevacioc:




Xaptvo kovti Tov TepiEyel 1 tavia kuywéAng pe 1 diokio
Xdaptivo kovuti Tov TEPLEYEL 3 Tavieg kKoywéAng pe 1 diokio 1 kabepio
Xaptivo Kouti mov mepiéxet 6 tavieg KuywéAng pe 1 ookio n kabepio

Mmropei va unv KuKAOPOPOLV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Ewwkég mpo@uAaEels amdppyng vog pn yPp1oLHoTot|0EvToS KTNVINTPLKOV QUPRUEKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL GTO TN P11 TOL TPOIOVTOS, AV VITAPYOVV

Ta eapuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTAL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.

H po&idektivn €yet katnyoplomombei mg avextikn, frocucscmpedoun kot toéikn (PBT).

To KTNVIATPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV OV TPEMEL VAL EIGEPYETAL GTOV VIPOPOPO opilovTa KabmG M
AovpalovEpn Kot 1 po&dekTiv evaéyetal va ivar emkivouveg yia Toug 1yBeig Kot dAAovg vdpdpovg
0pYOVIGHLOVG,.

XPpNOUOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG POPUAKMOV Y10 TNV ATOPPLYT] 1| YPNOLUOTOINOEVT®OV
KTNVIOTPIKOV QUPUOKEVTIKDV TPOIOVIMV 1| GAA®V VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL OO TN XPTOT| TOVG
GOUPOVA LLE TIC TOTIKEG ATOLTNOELG KO PLe TUYXOV E0VIKA CUGTHOTO GLAAOYNG TOV LGYVOVV Y10, TO.
GYETIKG KTNVINTPIKA QOPUOKEVTIKY TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Intervet International B.V.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/2/24/325/001-018

8. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIXHX

22/11/2024.

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX

06/10/2025

10. TAZINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Na yopnyeitor LOVOV [e KINVIOTPIKY GLVTAYT.

Aemtopepeic TANpoPopieg Yo T0 €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoiov gival dlabéoeg otn faon
dedopévav g EE yuo ta ktnviotpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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