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BRAVECTO
/4 TrlUNO

®YANO OAHTIQN XPHXZHX

1. Ovopagia ToU KTNVIOTPIKOY (PAPUAKEVTIKOU TIPOTOVTOG
BRAVECTO TriUNO poompeva Siakia yia akuroug (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO poowueva Siokia yia gkoroug (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO poowueva Siakia yia akodoug (> 5-10 kg)
BRAVECTO TriUNO poompeva Siakio yia akidoug (> 10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO poowueva Siokia yia gkodoug (> 20-40 kg)
BRAVECTO TriUNO poowueva iakia yia akodoug (> 40-60 kg)
2. Xivlean

Ké&Be poowpevo diakio mepiéyet:

ApagTikd guoTATIKA:

BRAVECTO ®hovparavépn | MoEidektivy | Mupavtédn (wg
TriUNO (mg) (mg) epBovikn) (mg)
pogwpeva

Siakia yla

agkOAoUG

1,27-2,5 kg 25 0,0625 12,5

> 2,5-5 kg 50 0,125 25

> 5-10 kg 100 0,25 50

>10-20kg  |200 05 100

> 20-40 kg 400 1 200

> 40-60 kg 600 1,5 300
Ekdoyxa:

BRAVECTO TriUNO paghpeva Butylhydroxytoluene (E321)
Slokia ylo akvAoug (mg)

1,27-2,5 kg 0,2

> 2,5-5 kg 0.4

> 5-10 kg 08

> 10-20 kg 1,6

> 20-40 kg 3.2

> 40-60 kg 48

Maaoopeva dlakia avoltol pol £wg avolytol KAgTavol XpWHaATog,
8100 TIKTA, OTPOYYUAOD OXHOTOG.

3. Eién {wwv

TkOMot. ”

4. OgpamevTikég evoeielg

Mo gkAoug pe A ae kKivouvo oo, MIKTEG TIAPATLTIKEG TTPOTBOAES
amo kpdtwveg fj POANOUG, YOTTPEVTEPIKA VNUOTWON, TIVEUUOVIKN
Topaaitwan kai/r Spo@hapinar. To KTNVIOTPIKG @APHOKEUTIKO
TIPOiOV evdeikvutal ATOKAELTTIKA OTaV TauTdYpova evdeikvuTal N
XPHaN KOTé TwV KPOTWVWY A Twv PUAAWV KOL TWV YOTTPEVIEPIKWY
vNUaTwdwv. To KTNVIOTPLKO PapHaKEUTIKO TPoiov eival emtiang
TAUTOXPOVA OMOTEAETPATIKG aTnV TtPOANYN TG Stpo@apiwang
KoL TNG QyYELOaTPOYYUAWANC.

Mo tn Bepameio Twv Tpoaforwy pe kpOTWVESG Kat PUAAOUG aTOUG
gkUAoug, Tapéyovtag dpean kat eppévouaa Bavatngopo dpdan
katd Twv PUNwv (Ctenocephalides felis kat C. canis) kot twv
kpotwvwv (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. ricinus,
kat Rhipicephalus sanguineus) ywa 1 urva.

To KTNVLOTPIKS PAPHAKEUTIKG TPOidV utopel va xpnatpotoun el
WG TUAMa BepameuTikAG aTPATNYLIKAG Yia TOV EAeyX0 TNG
aMepyikrg amo PoAoug Seppatitidag (AWA).

Mo tv peiwan tou kvdivou pdAuvang and tnv Babesia canis
canis yéow petddoang amod to D.reticulatus ywa 1 pva. H dpdan
elval éupean, o@eiletal aTnV dpATTIKOTNTO TOU KTNVIOTPLKOL
(PAPHUOKEUTIKOU TIPOTOVTOG KATA TOU POpEQ.

Mo tv peiwan tou kvddvou pévvang and Dipylidium caninum
péow petddoang amd to C. felis ywo 1 pva. H dpdan eivat
EUpEan, o@elheTal TNV SPATTIKOTNTA TOU KTNVIATPLKOO
POPHOKEUTIKOD TIPOTBVTOG KATA TOU POopEQL.

Ogpoame{ol TWV HOAIVOEWY E YOTTPEVTEPLKA VATWON TWV
akolouBwv edwv: aokapideg (evilika atddla tou Toxocara canis
kau evijdika atadia tou Toxascaris leonina) kaw aykuAoatoparta (L4,
awpa evihika (L5) kat evijika atddla tov Ancylostoma caninum
Kat evihika gtadia tou Uncinaria stenocephala).

MpoAnwn g dipo@apinang (mpokaheitaw and Dirofilaria
immitis).

MpdAnPn ™ ayyeloatpoyylAwang (Léow peiwang Tou emimédou
uoAvvang pe dwpa evihika (L5) kot evilika atddia Tou

122

Angiostrongylus vasorum).

5. Avrtevdeitelg
No pnv xpnopomoteital ge mepintwaon vmepevatgbnaiog ata
SpaaTIKG OUOTATIKE, 1 O KTl €KGOYAL.

6. E8ikég Ttpoeidomotiaelg

Eldikég poetdomotioelg:

Ta mopdatta yla va ekteBoulv atn @AoupaAaveépn TPETEL Vo
apyigouv va Tpépovtal Tevw atov &eviath: dpa, dev pmopel va
amokAelaTel evieAwg o kivduvog petddoang twv agbevelv Tou
petadidovrat amd mapdatta (guumepiapBavopévou tou Babesia
canis canis kat tou D. caninum).

Ot okO)otL e Tieployeg evnuikég tng dipogiapiwang (1 exeivot
TIOU €x0LV TAEIGEPEL O EVENUIKES TIEPLOXEG) UTTOPEL Vo Exouv
poAuvBei pe eviAikeg dipo@ihdpleg. Aev €xet amodeyBel kapia
Bepamevtikn dpdan katd Twv evAAkwv D. immitis. Emopévwg
gUVLOTATOL, TOUPWVO JE TNV KAAR KTNVIOTPLKY TIPAKTIKY 0T, OAa
Ta (oo nAkiag 6 pnvav 1 peyaAdtepa, ou {ouv ae, fi éxouv
to6éel gg, ePLOXEG OTIOL evONPEL 0 POpEaC, TPETEL VA
eAéyyovtal ylo UTAPXoUTEG HOADVOELG e eVAALKEG OLpO@IAGpLES
TIpWV Eekvael n TPOANTITIKA XpAan Tou KTNVLOTPIKoO
PAPUOKEUTIKOV TIPOTOVTOG.

Mo T Bepameia Twv LOAUVOEWV Ue YOTTPEVTEPIKA VNUATWEN, N
avdykn yla, Kot n guxvotnta tng, emavabepameiog kabwg kot n
emloyn g Bepareiog (Tpoildv Ue éva guaTtatikd i guvduoauog
OUATATIKGOV) TIPETEL val a§LoAoyo0VTaL QTG TOV KTNVIATPO TIoU
guvtayoypa@ei.

H dokotn xprion avtimapaaitikey 1 n xprion Tou TapekkAivel amo
11§ 06nyieg mou Sivovtat atnv MXIM duvatat va avfael Ty Tiean
ETAOYNG TIPOG avaTTUEN aVBEKTIKATNTAG Kal va 0dnyrdeL ae
pelwpévn amotedegpatikdtnta. H amégaan ya t xpon tou
KTNVLOTPLIKOU appaKeLTIKoU Tipoldvtog Ttpémel va faailetal atnv
emiBefaiwan tou mapaattikol eidoug Kal Tou @optiou, fj TOU
kwdUvou Tapaacitwang pe fdan ta emidnuiodoyikd
XOPOKTNPLOTIKA, Yl KaBe {wo Eexwplatd.

Edv 6ev vopigtatat kivduvog tawtdypovng poAuvang amo EEw- kat
evdomapdatta, TPEMEL va xpnatpomoleital éva Tpoiov atevol
@daparoc.

Mpémet va AapPavetal umdyn n bavotnta dAa {wa gty dla
olkio va amotelolv egtia emavapdAuvang pe kpotwveg, YUAOUG 1
UE YOTTPEVTEPIKA VNUATWAN, KAl g€ aUTA TPETEL Vo xopnyeitat n
amapaitntn Bepameia pe éva Kat@AANAo TTpoiov.

[61aitepeg TPO@UAGEELS yia TNV ag@adr xprian ata idn {wwv:
Na xpnopotoleitat pe pogoyr ae akOAoug e Tpolmdpyxouaa
emANPia kat ge gkUAOUG PE LaTOPLIKO VEUPOAOYLKWV SLOTOPOK V.
Noyw EMewpng Stabéaipwv dedopévawy, n Bepameia veapwv
aKOAWV NAkiag Pikpdtepng Twv 8 efdopadwy ka/f akOAwv ue
OWHATIKO Bdpog pikpdtepo amo 1,27 kNG Tpémel va Baailetal
atnv ektiunan o@éloug-kivdivou amd Tov umtelBuvo Ktnviatpo.
Ye ak0doug (MDR1-/-), n ag@dAeta Tou KTVIOTPIKOU
@appakeuTIkoL Tpoiovtog Exet dlepeuvnBel povo petd amd
e@Amag xopriynan ae pia epyaatnplakr Herétn. Xe éva pévo
XPoviké anueio mopathpnang, dlamatwbnke katdmtwan ae éva
{wo Tou éAafe TN WéyLaTn guviaTwievn Beparmeutikh §6an Kay, pe
Sogoegaptwuevo TpdTo, oe eplaadtepa (Ko ae uTtepdogoloyieg.
H guviotpuevn 86an Tpémel va tnpeitan auatnpd ge gkoAoUG e
pet@ha€n MDR1 (-/-) ue un Aewoupyikr P-yAukotmpwrelvn, ou
evdéyetal va epthapdvel, oA oyt amtopaitnta va Teptopidetal
ata, Collies kat atig guvageic uAéc. Mapakarodue avatpédte
emiong atnv umoevotnTa «wttepdoagoloyion TG TopaAypPAPOL
«E81kég tpoetdomotfiaeigy (kat katd mepimTwan, pétpa
QVTIUETOTILONG Kol avTidoTa).

To KTNVIOTPLKO (PAPHOKEUTIKO TIPOTOV Sev TipéTel va opnyeital e
pegodlogtipata phikpdtepa tou 1 priva kabwg n agediela ge
UikpdTepa dlaatipata dev €xel eetaatel.

[61aitepeg mpouAGEelg ou Tpémel va AapBdvovtal amd o dtopo
TIOU XOPNYel TO KTNVIATPIKO QAPUOKEUTIKO TIPOV gt {wa:

Atopa pe yvwath umepevaigbnaia ae omolodrmote amod Ta
SpaaTIKA guaTATIKG Ka/r) ékSoya TIPETIEL VAL ATIOMEVYOUV TNV
ETAPNA UE TO KTNVIATPLKO QOPUOKEUTIKO TIPOTOV.

AUTO TO KTNVIOTPLKO PAPHOKEUTIKO TIPOTOV eivat eTiBAaBEG LeTd
amo katdmoan. Na @uAdaaeTal aTnv apyIkr cugkevaaia £ T
XPrian, WOTE va OmoTPaTEL N Apean TpoaRaan Twv TSIV aTo
KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TIPOTOV. Xe TepimTwan Tou Katd AdBog
uTtdp&el Katdmoan, va avadntrioete apéows latpikh BorRbeta kat
va emdeiete atov 1ATPO TO ETWKAELTTO QUAAO 0ONYLWV XPRTEWS i
TNV ETIKETA TOU PAPHUAKEUTIKOU TIPOTOVTOG.

Mnv tpwte, Tivete i kamvilete evw XelpileaTe TO KTNVIATPLKO
(PAPHUAKEVTIKO TIPOTOV.

To ev AOyw KTNVIATPLKO QOPUOKEUTIKO TIpOToV pmopel va epeBioet
To patia. Na amo@elyetal n emagn He To MATIOL 2€ TIEPITTWan
ema@ng, LemAlvete apéowg pe dgbovo vepo.

To ev Aoyw KTNVIaTpIKG @Apuako utopei va epebioet To déppa

evdéyetal va tpokaléael evataBnromoinan tou déppatog. MAlvete
OXONOTIKA T XEPLOL 0OG e TOTIOUVL KAl VEPO APETWG LETA OO
TN XPrion Tou KTNVIOTPLKOU QPOPHUAKEVTIKOV TIPOTOVTOG.
Eykupoguvn kat yahouyia:

H ag@dlela Tou KTNVIOTPIKOU PAPUOKEUTIKOU TIPOiOVTOG dev €xel
amodetyBei katd T didpkela TG KUNANG, TG yahouyiag A ae
gkOAoug Tou TipoopilovTal ylo avarapaywyr. ATo Tig
£PYOTTNPLOKEG PEAETEG e HOELSEeKTIVN TE eTipLEG KOl PUEG
SomatwBnkav evdeigelg elfpuoTOEIKATNTAG KAl TEPATOYEVETNG.
Aev guvigtdrat n xopriynan kotd tn Sldpketa tng KUNang Kot g
yahouyiag.

lovipoétnta:

Agv guvigtatal n xoprynan ge {wo avomopaywyrg.
AMnAemtidpaan ue AN QOPUOKEUTIKA TIPOTOVTO KAl BAAEG
popéc aAnAemtidpaang:

Ot pakpokukAkég Aaktoveg aupmepthapfavopévng tng
pogdektivng €xel amodelyBel OTL AMOTEAOVUV UTIOTTPWHOTA Yia TV
p-yAukompwtelvn. Tuvemdg, katd T Sidpkela TG Bepameiog pe T0
Krr]vuxrleo (pappakeurmo TPOidv, GMa TpoidvTa Ta oTroia eivat
UTIOGTPGHATA | avagToAelg TG p-yAukompwrelvne (Ty.
kukhoaTopivn, Styo€ivn, So&opouPikivn, ketokovaldin, amivoaddn)
TIPETEL VA XPNTLULOTIOLOUVTAL TAUTOXPOVA HOVO TUUPWVA PE TNV
ektipnan o@éhoug-kvdivou amd tov utelBuvo Ktnviotpo.

Katd ™ Stdpketa kAwikaov dokipwv mediou, dev mapoatnprinkav
AAANAETUOPATELG LETAED TOU KTNVIATPLKOU QOPUOKEUTIKOV
TPOTOVTOG Kal TwV GUVABWG XPNTLUOTIOLOUUEVWY KTNVIATPLKWV
PAPHUAKEUTIKWV TIPOTOVTWV.

Ynepboaoloyia:

Aev mapatnpriBnkav avemBopnteg evépyeleg ae vylelg veopolg
agkUAoug nAikiog 8 eBdouadwv Tou Toug xopnyHRonke £wg Kat 5
QOPEG N HEYLTTN guvIoTWHEVN 6an Yl 7 SLodOoXIKES pnviaieg
XopnynaeLc.

Ye pia epyaatnplokh MEAETN, TNV OOl TO KTNVLOTPLKO
(PAPUAKEVTIKO TIPOTOV xopnynOnke amag oe 3 kat 5 opég v
péylatn ouvigtwpevn 86an ae akUAouG e aveTtdpkela ae
multidrug-resistance protein 1 (MDR1 -/-), evtog 24 wpwy,
TapatnpiBnkav 5000eE0PTWHUEV VEUPOAOYLKA TUUTITWHATA
(kupiwg katdmrtwan kot éUetog) ae OAeg Tig opadeg Bepameiog.
Metd amd ™ xopAynan 5 @opég tn Héylatn guviaTpevn doan,
TapatnPABNKaV LEPOVWHEVA TIEPLOTOTIKA AKOUTLWY HUTKWY
oguaTidoewy age oplapéva (wa.

7. AvemBounta cupfdvra

TkOMot:

Tuyva
(1 éwg 10 Zwa [ 100 umo Bepameio {Ha):

Alotapayég Tou Temtikol guathparog (ry. Atdppota, Epetog) !

Oxt guyva
(1 éwg 10 Zwa [ 1.000 umo Bepameio LHA):

AnBopyog ?,
YrepBoAkr alehdppota ',
Mewwpévn Opetn

[ToAd omavia
(<1 Zwo [ 10.000 6 Beparmeia wa, GUPTIEPNAUBAVOUEVWV TWV
HEUOVWUEVWY QVAQOPRV):

Muikog tpdpog, Atagia, Zraguoi®

! Amiieg kat auvABwg uTtoywpPoLV eviog 1 NUéEpag

2 oG kat auvrBwg UTIOXWPEL EVTOG 2 NUEPKV

3 evdéyetal va eival gofopol

H avapopd avemBountwv gupfavtwv eival anuaviki. Emtpémnet
TN guvexn TapakoAolBnan tng aog@dielag evog poidvtog. Edv
TapATNPHOETE OTIOLOSHTIOTE AVETLOOUNTN EVEPYELR, OKOLO KAl OV
Sev avapEpeTal aTo eTWKAELTTO QUMD 0dNyLwY XpAang 1
QU@BANETE ylO TNV ATIOTEAETUOTIKOTNTA TOU PAPHUAKOU,

TapakadeioBe va eTKOVWVATETE, KATAPYAS, e TOV KTNViaTpd gog.

Mmopeite emiong va avagépete omoladAmoTe avemiBupunTa
guppavrta atov kdtoxo tng ddelag KukAo@opiag XpnaLLoTIoLWVTOG
T gTolxela emikowwviog aTo TéAog auTol Tou @OAOU 0dNYLWY
XPAoNG, A H€aw tou £BVikoU 0OG TUTTANATOC AVOQOPAG:

ENGSa

EBvikdg Opyaviapog Papudkwv
Megoyeiwv 284

GR-15562 Xohapyog, ABAva

TnA: + 30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
lototomog: http://www.eof.gr
Kompog

Ktnviatpikég Ymnpeaieg

1417, Nevkwaia, Kompog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Nocgoloyia yia kdBe £idog, TpoTOG KAt 080 XOpHyNnang

Mo xpAon omo to gtopa.

Ao6an:

To KTNVIOTPIKO PAPHAKEUTIKO TPOTOV TIPETEL va Xopnyeital amo To
atopa ge pia 56an Twv 10-20 mg/kg @Aovparavépng, 0,025-0,05
mg/kg po&dektivng kau 5-10 mg/kg TupaviéAng, Snhadr, omwg
paivetal gTov TapaKkdTw Tivaka:

Twpomko
[E;]p::u AptBog Kot TEpLEKTIKOTNTE! TV pagwpEVKY Slakiwv Tou Xopnyolviat
akbhou
BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO
TiUNO | TAUNO | TiUNO | TrUNO | TiUNO | TrUNO
25/0,0625/ | 50/0,125/ | 100/025/ | 200/0,5/ 40001/ 600/15/
125mg 25mg 50 mg 100mg | 200mg | 300mg
127-25 1
>25-5 1
>5-10 1
>10-20 1
> 20-40 1
> 40-60 1

To paowpevo Siakio dev Tpémet va amdel A va daupeital.

Mo gkOAoug pe owpaTiko Bapog peyahitepo twv 60 kg, Tpémel va
Xxpnatgormoteitat o KatdAAnAog cuvSLOTUOG HOTWHEVWY SLOKIWV.
Mot dlaapdaiion tng opbrig Sogohoyiag, T0 gwpatiké Bapog
TIPETEL v TTPoadlopileTal e 600 TO SuVATOV PeyoAlTEPN
akpifeta.

H umtodogohoyia pmopei va €xel wg GUVETELD OVATIOTEAETHATIKN
XPrian Kat evogxeTal va euvorgel TNV avamtuén avBektikotnTag.
9. 08nyieg ywa T cwath xopnynan

MéEBodog yopriynang:

XopNYAOTE TO KTNVIATPLKO PAPUOKEUTIKO TIPOTOV KaTd 1) Tiepimou
KOTé TOV XpOVO TOU YELHOTOG.

To KTNVITPIKG QappakeuTikd Ttpoiov eivat éva elyeuato
poagwpevo dlakio. Ta 6iokio umopouv va TTpoa@Epovtal aTo aklAo,
va divovtal pe to @ayntd A va tomoBetolvrat amevbeiag péoa ato
agtopa. Kotd tn xopAynan, o okbAog mpémel va eivat utd
emtApnan wate va emiBeBatwvetat 4t 0AdkAnpo to dlakio £xel
katamoBet.

OepameuTikd TPOYPOUUL

Mo tpoaPorég pe kpdtwveg, PUANOUG, YATTPEVTEPIKA VHATWEN,
TIVEUOVIKA Ttapaaitwan Kot dipo@iapiwan, n avéykn Kat n
guUXVOTNTA TWV ETTAVOANTITIKQV Bepamelqv Tipémet va Baailetat ae
gupBouln kTnVidTpou kat va AapBAaveTan UTIOYN N TOTIKA
emdnpoloyikn katdataan kat o Tpémog dafinang touv {wou.
Kpdtwveg kat pudot:

Mo ™ BéATioTn Bepameia Kt Tov €Aeyyxo Twv TTPOaBoAwv amd
POANOUG Kal KPOTWVEG, TO KTNVIATPLKO QAPUOKEUTIKO TIPOTOV
Tipémel va xopnyeltal pe pegodlaatipata 1 piva.

[agtpevrepikd vnuatwén:

Mo v Tautdypovn Bepameio TwV HOAOVOEWV PE YOTTPEVTEPLKA
vnpot@on, Tpémel va xopnyeitat pia pévo 6an tou mpoioviog.
Epoagov eival amapaitnto, ot gkiAol pmopoly va
enavaBepamnevovtal pe pegodlagtipota 1 piva.

Aipogidapiwan:

To KTNVLOTPIKS PAPUAKEUTIKG TPOidV Bavatmvel TIq TTPOVOUQPES
tou Dirofilaria immitis éwg kat éva pAva Hetd amd tn petddoar|
T0UG. EMopévwg, To KTNVIATPLKO QOPUOKEUTIKO TIPOTOV TpETEL VA
xopnyeitat ae Toktd pnviaia dStagtrpota katd T didpkela tng
TEEPLOSOU TOU £TOUG KOTA TNV OTIO{Ol ATIAVTWVTAL OL (POPE(G
(kouvoiTa). H yoprjynan mpémel va Eekivd péoa atov urfva Letd
amd v TPWTN avapevopevn ékBean atoug Qopeic kat va
guveyietat €wg 1 pAva petd amd tnv tedevtaio ékBean gtoug
popeic.

YkOAoL g TiepLoxEg eviNpikég TG Sipo@apiwang i aklAot TTou
£xouv o6l ae evONULKES TIEPLOYEG, UTIOPEL VoL oLV PoAuvBEel
pe eviAikeg dlpo@iAdpleg. Emopévwg, Tipv amo ™ yopriynan tou
KTNVLATPLKOU (POPUOKEVTIKOU TIPOTOVTOG Yol TV TAUTOXPOVN
TPOANYN NG noAuvang pe evAahika D. immitis, pémet va AnpBel
umtoyn n gupPoulr Tou ToPEXETAL TNV TIOPAYPa@O «EtSIkEG
TipoeLdoTIOLTEIQN. L& EVal TIPOYPOUHA TIPOANYNG TNG
Slpo@irapiwang, 6tav avtikaBigtdre éva dAo TipoAnTTikd Ttpoidv
yla T Sipo@apiwan, n TPWTN aywyn HE TO KTVIATPIKO
POAPHOKEUTIKO TIPOTOV TIpETEL Va Yopnyeital péoa ae 1 pAva amod
TV tedevtaia 560N g TponyolevNng aywyng.

lvevpovikn mapaoitwan:

Ye evONUIKEG TIEPLOYEG, N KNVLADL XOPHYNaTN TOU KTNVLATPIKOD
PAPHUOKEUTIKOL TIPOTdVTOG Bt pelwael To emimedo poOALVANG pe
awpa evihika (L5) kaw evihika tou Angiostrongylus vasorum atnv
KOpSLA Kal aTOUG TIVEVOVEG,.

Tuvigtdral n TpoAnYn NS TVEVMOVIKAC TTAPATiTwang va

ouveyiletal éwg Touhdytatov T pAva petd amd tnv tehevtaia

¢kBean ae yupvoadAlaykeg kat gotykdplo. ZnTHaTte KTNVIATPLKY

OUPPOUAR Yl TIANpO@Opieg OXETIKA Ue Tov BEATIATO XpdVO

évapéng NG aywyng Ke 1o ev AOYw KTNVIOTPIKO PAPHUAKEUTIKO

TIPOIOV.

10. Xpovol avapovrig

Aev oyveL

11. Eldkég auvBnkeg datripnang

Na @uldoaetat ae 8€an, Tnv omoia dev BAEmouv Kot dev

Tpoaeyyifouv ta Tadid.

No puAdagetal aTnv apxik gugkevaaia ylo va tpoatateleTal

amo 10 QWG.

Nat pn xpnotpomoteital autd To KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TIPOTOV

META TNV nuepopnvia ARENG Tou avaypd@etal atn guakevoaia

petd to Exp. H npepounvia Méewg agupmintel pe tnv teevtaia

NUEPQ TOU TUYKEKPLLEVOU PAvaL.

12. Eldkég mpo@uldgelg amoppupng

Ta @dppaka 6ev TIPEMEL va ATIOPPITITOVTAL HETW TWV AUUETWV

TWV OIKLOKWV oTOBARTOV.

H po€idektivn éxet katnyoplomoinbel wg avOektikn,

Boouaowpebaiun kot o€k (PBT). To KTNVIATPIKO QAPUAKEUTIKO

TIpOlV dev TipéTel va elgépyeTal atov bdPodpo opilovta KABWG

N @houvparavépn kat n pogdektivn evdéyxetal va eivat emikivéuveg

yla Toug yBeig ko dAAoug ubpoBloug opyaviapoug.

XpNOLLOTIOITTE TIPOYPAUUATA ETILATPOPNG QUPUAKWV YL TNV

améppuPn 1N XPNOHOTIONBEVTWY KTNVIOTPLIKWY QOPUOKEVTIKWV

TPOIOVTWY 1 GAAWV VALKWV TIOU TIPOEPYOVTaL aTtd TN XPraN Toug

OUHPWVA PE TIG TOTIKEG OTAUTATELG KAl e TUXOV LaybovTa eBvikd

gugtipota guMoyAg. Ta PéTpa aUTd AToakoTolV aTNV TIpoaTaadia

Tou TiepBAaMovToC.

YupPouAeuBeite tov kTNVioTpd Tag A TOV GOPUAKOTIOWO TOG YLa TOV

TPOTO aTOPEWING TWV XPNOLULOTIONOEVTWY POPUAKWV.

13. Tagvopnan Twv KTNVIATPIKGOV PAPUAKEVTIKGOV TIPOIOVTWY

No yopnyeitat pévov pe KTnviatpiky auvtayn.

14. ApiBpoi adelag KukAo@opiag Kot CUTKEVATIES

EU/2/24/325/001-018

®0Mo amo PVC-0PA -ahoupivio-oPA-PVC pe kupéAn mou

o@payidetat pe komakt and @OAo PET- adoupuviou.

MeyéBn guakevaaiag:

Xdptvo kouTi Tou TiepLéxet 1 tauvia kKUPEANG pe 1 diakio

Xdptwvo kouti Tou TepLéyet 3 Tawvieg kupéAng pe 1 dtakio n kabepia

Xdptivo kouTi Tou TepLéxel 6 Tavieg kupéng pe 1 dtakio n kabepia

Mmopel va pnv kukho@opoulv AAeg ot guakevaaies.

15. Huepopnvia tedevtaiag avabewpnang tov @OAAOU 08nyLOV
xpriang

Nemtopepeic TANpo@opieg ylo To eV Adyw KTNVIOTPLIKO

POPHOKeUTIKO TtpOTdV eival Slabéalpeg atn Paan dedopévwy g

EE yia ta ktnviatpika mpoiovta (https://

medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xroleia emKOWVWVIAG

Kdtoxog tng ddetag kukAogopiag Kol gTolyeia emkowwviog yia

NV ava@opd TBavoAoyolueEVWY AVETIIBUUNTWY EVEQYELWV:

Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN

Boxmeer, OMavdia

EN\GSa Kompog

TnA: + 30 210 989 7452 TnA: +30 210 989 7452

Napagkevagtig umebBuvog yla TN omeAevBépwan Twv mapTidwy:
Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Vienna, Auatpia
17. AN\eg TTAnpo@opieg

To Tpoidv auvelg@épel atov éAeyyxo Twv TANBLaU®Y TwV PUANWY
ato TepBdrAoy, ge xwpoug atoug omoioug £xouv Ttpdafaan ot uTd
aywyr okOAot.

Mo toug YUANoUG, N €vapgn NG aTOTEAETUATIKOTNTAG eival péaa
ge 24 wpeg armd v TTPoakOAAnan yia 30 nuépeg HETA amd v
XOPrynan tou mpoidvtog.

H @houparavépn pewwvel Tov kivduvo poAuvang amd Babesia canis
péaw NG petddoang amd to Dermacentor reticulatus emeldn
Bavatwvel TOuG KPOTWVEG péaa ae 24 Wpeg, TPV va gupPet
petadoan g voaou.

H @houparavépn petwvel Tov kivbuvo poAuvang améd D. caninum
péow NG petadoang amo to C. felis emeld Bavatwvel Toug
YOMoug péga ae 24 wpeg Ttpv va gupPel petddoan tng voaou.




BR/\ ECTO

TrlUNO

FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

1. Denominazione del medicinale veterinario

BRAVECTO TriUNO compresse masticabili per cani (1,27-2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO compresse masticabili per cani (> 2,5-5 kg)
BRAVECTO TriUNO compresse masticabili per cani (> 5-10 kg)
BRAVECTO TriUNO compresse masticabili per cani (> 10-20 kg)
BRAVECTO TriUNO compresse masticabili per cani (> 20-40 kg)
BRAVECTO TriUNO compresse masticabili per cani (> 40-60 kg)
2. Composizione

Ogni compressa masticabile contiene:

Sostanze attive:

BRAVECTO Fluralaner Moxidectina | Pirantel (come
TriUNO (mq) (mq) embonato)
compresse (mg)
masticabili per

cani

>1,27-25kg |25 0,0625 12,5

> 2,5-5 kg 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
Eccipienti:

BRAVECTO TriUNO compresse | Butilidrossitoluene (E321) (mg)
masticabili per cani

1,27-2,5 kg 0.2
> 2,5-5 kg 0,4
> 5-10 kg 08
> 10-20 kg 1,6
> 20-40 kg 3.2
> 40-60 kg 48

Compresse masticabili rotonde, di colore da rosa chiaro a marrone
chiaro screziato.

3. Specie di destinazione

Cane. pof

4. Indicazioni per I'uso

Per cani con, o a rischio di, infestazioni parassitarie miste da
zecche o pulci, nematodi gastrointestinali, vermi polmonari e/o
filaria. Il medicinale veterinario ¢ indicato esclusivamente per
I'utilizzo contemporaneo contro le zecche o le pulci e i nematodi
gastrointestinali. Allo stesso tempo, il medicinale veterinario &
anche efficace per la prevenzione della filariosi cardiopolmonare
e dell'angiostrongilosi.

Per il trattamento delle infestazioni da zecche e pulci nei cani,
che fornisce attivita immediata e persistente di tipo insetticida
contro le pulci (Ctenocephalides felis e C. canis) e di tipo acaricida
contro le zecche (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I.
ricinus e Rhipicephalus sanguineus) per 1 mese.

[l medicinale veterinario pu0 essere utilizzato come parte di una
strategia di trattamento per il controllo della dermatite allergica
da pulci (DAP).

Per la riduzione del rischio di infezione da Babesia canis canis
tramite trasmissione da parte di D. reticulatus per 1 mese.
L'effetto ¢ indiretto e dovuto all'attivita del medicinale
veterinario nei confronti del vettore.

Per la riduzione del rischio di infestazione da Dipylidium caninum
tramite trasmissione da parte di C. felis per 1 mese. L'effetto &
indiretto e dovuto all'attivita del medicinale veterinario nei
confronti del vettore.

Trattamento delle infestazioni da nematodi gastrointestinali delle
seguenti specie: ascaridi (stadi adulti di Toxocara canis e stadi
adulti di Toxascaris leonina) e ancilostomi (stadi L4, adulti
immaturi (L5) e adulti di Ancylostoma caninum e stadi adulti di
Uncinaria stenocephala).

Prevenzione della filariosi cardiopolmonare (causata da Dirofilaria
immitis).

Prevenzione dell'angiostrongilosi (mediante riduzione del livello di
infestazione causata da stadi adulti immaturi (L5) e adulti di
Angiostrongylus vasorum).
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5. Controindicazioni

Non usare in casi di ipersensibilita alle sostanze attive o a uno
degli eccipienti.

6. Avvertenze speciali

Avvertenze speciali:

| parassiti devono iniziare ad alimentarsi sull'ospite per essere
esposti al fluralaner; pertanto, il rischio di trasmissione di
malattie trasmesse da parassiti (inclusi Babesia canis canis e D.
caninum) non puo essere completamente escluso.

| cani in aree endemiche per la filaria (o quelli che hanno
viaggiato in aree endemiche) possono essere infestati da filarie
adulte. Non & stato stabilito alcun effetto terapeutico contro gli
adulti di D. immitis. Si raccomanda pertanto, conformemente alle
buone pratiche veterinarie, che tutti gli animali di eta pari o
superiore a 6 mesi, che vivono o hanno viaggiato in aree in cui
esiste un vettore, vengano testati per la presenza di infestazioni
da filarie adulte prima di iniziare a usare il medicinale veterinario
a scopo preventivo.

Per il trattamento delle infestazioni da nematodi gastrointestinali,
la necessita e la frequenza di trattamenti ripetuti nonché la scelta
del trattamento (mono-sostanza o prodotto combinato) devono
essere valutate dal medico veterinario prescrittore.

L'impiego non necessario di antiparassitari o l'uso difforme dalle
istruzioni fornite nell'RCP pud aumentare la pressione selettiva
della resistenza e puo determinare una ridotta efficacia. La
decisione di utilizzare il medicinale veterinario deve basarsi sulla
conferma della specie e della carica parassitaria, o del rischio di
infestazione sulla base delle caratteristiche epidemiologiche, per
ogni singolo animale.

In assenza di rischio di co-infestazione da ecto- ed endoparassiti,
si deve usare un prodotto a spettro ristretto.

Deve essere presa in considerazione la possibilita che altri animali
conviventi possano essere una fonte di reinfestazione da zecche,
pulci o nematodi gastrointestinali, e questi devono essere trattati,
secondo necessita, con un idoneo medicinale veterinario.
Precauzioni speciali per I'impiego sicuro nelle specie di
destinazione:

Usare con cautela nei cani con epilessia preesistente e nei cani
con una storia di disturbi neurologici.

In assenza di dati disponibili, il trattamento di cuccioli di eta
inferiore a 8 settimane efo di cani di peso corporeo inferiore a
1,27 kg deve essere basato sulla valutazione del rapporto
beneficio-rischio da parte del veterinario responsabile.

Nei cani (MDR1-/-), la sicurezza del medicinale veterinario & stata
studiata solo dopo dose singola in uno studio di laboratorio. A un
singolo punto temporale, ¢ stata osservata depressione in un
animale trattato con la massima dose di trattamento
raccomandata e, in modo dose-dipendente, in pit animali trattati
con sovradosaggi. La dose raccomandata deve essere
rigorosamente rispettata nei cani con mutazione MDR1 (-/-) con
glicoproteina-p non funzionante, che possono includere, ma non
necessariamente limitarsi a, Collie e razze correlate. Vedere anche
la sezione “Sovradosaggio” nel paragrafo “Avvertenze Speciali” (e,
se pertinente, procedure d'emergenza e antidoti).

Il medicinale veterinario non deve essere somministrato a
intervalli inferiori a 1 mese poiché la sicurezza a intervalli piu
brevi non ¢ stata studiata.

Precauzioni speciali che devono essere prese dalla persona che
somministra il medicinale veterinario agli animali:

Le persone con nota ipersensibilita a una delle sostanze attive efo
a uno degli eccipienti devono evitare contatti con il medicinale
veterinario.

Questo medicinale veterinario € nocivo a seguito di ingestione.
Conservare nella confezione originale fino all'utilizzo, per evitare
che i bambini abbiano accesso diretto al medicinale veterinario.
In caso di ingestione accidentale, rivolgersi a un medico
mostrandogli il foglietto illustrativo o I'etichetta.

Non mangiare, bere o fumare quando si maneggia il medicinale
veterinario.

Questo medicinale veterinario puo irritare gli occhi. Evitare il
contatto con gli occhi. In caso di contatto, sciacquare
immediatamente con abbondante acqua.

Questo medicinale veterinario puo irritare la cute o causare
sensibilizzazione cutanea. Lavare accuratamente le mani con
acqua e sapone immediatamente dopo I'uso del medicinale
veterinario.

Gravidanza e allattamento:

La sicurezza del medicinale veterinario durante la gravidanza,
I'allattamento o in animali riproduttori non & stata stabilita. Studi
di laboratorio condotti su ratti e topi con moxidectina hanno
evidenziato effetti fetotossici e teratogeni. L'uso non ¢
raccomandato durante la gravidanza e I'allattamento.

L'uso non & raccomandato in animali riproduttori.

Interazione con altri medicinali veterinari e altre forme di
interazione:

E stato dimostrato che i lattoni macrociclici, inclusa la
moxidectina, sono substrati per la glicoproteina-p. Pertanto,
durante il trattamento con il medicinale veterinario, altri prodotti
che sono substrati o inibitori della glicoproteina-p (ad esempio
ciclosporina, digossina, doxorubicina, ketoconazolo, spinosad)
devono essere usati contemporaneamente solo in base alla
valutazione del rapporto beneficio/rischio del veterinario
responsabile.

Durante gli studi clinici di campo, non sono state osservate
interazioni tra il medicinale veterinario e i medicinali veterinari
usati di routine.

Sovradosaggio:

Non sono state osservate reazioni avverse in cuccioli sani di 8
settimane a cui ¢ stata somministrata una dose fino a 5 volte la
dose massima raccomandata per 7 somministrazioni mensili
consecutive.

In uno studio di laboratorio, in cui il medicinale veterinario &
stato somministrato una volta a 3 e 5 volte la dose massima
raccomandata a cani con deficit di proteina di resistenza
multifarmaco 1 (MDR1-/-), entro 24 ore sono stati osservati segni
neurologici correlati alla dose (principalmente depressione ed
emesi) in tutti i gruppi di trattamento. Dopo la somministrazione
di 5 volte la dose massima raccomandata, sono stati osservati
episodi isolati di fascicolazioni muscolari in singoli animali.

7. Eventi avversi
Cani:

Comuni
(da 1 a 10 animali su 100 animali trattati)

Disturbi del tratto digestivo (ad esempio Diarrea, Vomito)'

Non comuni
(da 1 a 10 animali su 1 000 animali trattati)

Letargia?,
Ipersalivazione',
Appetito diminuito

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

Tremore muscolare, Atassia, Convulsione®

! lieve e di solito si risolve entro 1 giorno

2 lieve e di solito si risolve entro 2 giorni

3 puo essere grave

La segnalazione degli eventi avversi &€ importante poiché consente

il monitoraggio continuo della sicurezza di un prodotto. Se

dovessero manifestarsi effetti 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. E inoltre possibile segnalare eventuali

eventi avversi al titolare dell'autorizzazione all'immissione in

commercio utilizzando i recapiti riportati alla fine di questo

foglietto o tramite il sistema nazionale di segnalazione: https://

www.salute.gov.it/farmacovigilanzaveterinaria.

8. Posologia per ciascuna specie, via(e) e modalita di
somministrazione

Per uso orale.

Dose:

Il medicinale veterinario deve essere somministrato per via orale

alla dose di 10-20 mg/kg di fluralaner, 0,025-0,05 mg/kg di

moxidectina e 5-10 mg/kg di pirantel, ad esempio come mostrato

nella sequente tabella:

P Numero e concentrazione delle compresse masticabili da somministrare
S0

corporeo BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO

(ko) del TAiUNO | TiUNO | TiUNO | TiUNO | TrUNO | TiUNO
cane | 25000625/ | 50/0,125/ | 100/0,25/ | 200/05/ | 400/1/ | 600/1,5/

125mg | 25mg 50 mg 100mg | 200mg | 300mg

127-25 1

>25-5 1

>5-10 1

>10-20 1

>20-40 1

>40-60 1

La compressa masticabile non deve essere spezzata o divisa.
Per cani di peso superiore a 60 kg, devono essere utilizzate
combinazioni appropriate di compresse masticabili.

Per garantire un dosaggio corretto, il peso corporeo deve essere
determinato il piu accuratamente possibile.

Un sottodosaggio pud comportare una mancanza di efficacia e
favorire lo sviluppo di resistenza.

9. Raccomandazioni per una corretta somministrazione
Metodo di somministrazione:

Somministrare il medicinale veterinario al momento del pasto o
in prossimita di esso.

[l medicinale veterinario consiste in una compressa masticabile
aromatizzata. Le compresse possono essere offerte al cane,
somministrate con il cibo o poste direttamente in bocca. Il cane
deve essere controllato durante la somministrazione per
accertarsi che l'intera compressa venga ingerita.

Schema di trattamento:

Per infestazioni da zecche, pulci, nematodi gastrointestinali,
filaria e vermi polmonari, la necessita e la frequenza di
trattamenti ripetuti devono basarsi sul parere del veterinario e
devono tenere conto della situazione epidemiologica locale e
dello stile di vita dell'animale.

Zecche e pulci:

Per un trattamento e un controllo ottimali delle infestazioni da
pulci e zecche, il medicinale veterinario deve essere
somministrato a intervalli di 1 mese.

Nematodi gastrointestinali:

Per il trattamento concomitante di infestazioni da nematodi
gastrointestinali, deve essere somministrata una singola dose del
prodotto. Quando necessario, i cani possono essere ritrattati a
intervalli di 1 mese.

Filaria:

[l medicinale veterinario uccide le larve di Dirofilaria immitis fino
a un mese dopo la loro trasmissione. Pertanto, il medicinale
veterinario deve essere somministrato a intervalli mensili regolari
durante il periodo dell'anno in cui sono presenti i vettori
(zanzare). La somministrazione deve iniziare nel mese successivo
alla prima esposizione prevista ai vettori e deve continuare fino a
1 mese dopo I'ultima esposizione ai vettori.

| cani in aree endemiche per la filaria, o i cani che hanno
viaggiato in aree endemiche, possono essere infestati da filarie
adulte. Pertanto, prima della somministrazione del medicinale
veterinario per la prevenzione concomitante dell'infestazione da
adulti di D. immitis, si devono prendere in considerazione le
raccomandazioni fornite al paragrafo "Avvertenze speciali”.
Quando si sostituisce un altro prodotto per la prevenzione della
filaria in un programma di profilassi della filaria, il primo
trattamento con questo medicinale veterinario deve essere
somministrato entro 1 mese dall'ultima dose del precedente
medicinale.

Vermi polmonari:

Nelle aree endemiche, la somministrazione mensile del medicinale
veterinario ridurra il livello di infestazione da adulti immaturi (L5)
e adulti di Angiostrongylus vasorum nel cuore e nei polmoni.

Si raccomanda di continuare la prevenzione dei vermi polmonari
fino ad almeno 1 mese dopo I'ultima esposizione a lumache e
chiocciole. Rivolgersi al medico veterinario per informazioni sul
momento ottimale per iniziare il trattamento con questo
medicinale veterinario.

10. Tempi di attesa

Non pertinente.

11. Precauzioni speciali per la conservazione

Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Conservare nella confezione originale per proteggerlo dalla luce.
Non usare questo medicinale veterinario dopo la data di scadenza
riportata sul confezionamento dopo Exp. La data di scadenza si
riferisce all'ultimo giorno del mese.

12. Precauzioni speciali per lo smaltimento

| medicinali non devono essere smaltiti nelle acque di scarico o
nei rifiuti domestici.

La moxidectina & stata classificata come persistente,
bioaccumulabile e tossica (PBT). Il medicinale veterinario non
deve essere disperso nei corsi d'acqua poiché il fluralaner e la
moxidectina potrebbero essere pericolosi per i pesci o per altri
organismi acquatici.

Utilizzare sistemi di ritiro per lo smaltimento dei medicinali
veterinari inutilizzati o dei rifiuti derivanti dall'impiego di tali
medicinali in conformita delle norme locali e di eventuali sistemi
nazionali di raccolta pertinenti per il medicinale veterinario
interessato. Queste misure servono a salvaguardare I'ambiente.
Chiedere al proprio medico veterinario o farmacista come fare per
smaltire i medicinali di cui non si ha piu bisogno.

13. Classificazione dei medicinali veterinari

Medicinale veterinario soggetto a prescrizione.

14. Numeri dell'autorizzazione all'immissione in commercio e
confezioni

EU/2/24/325/001-018

Blister in PVC-0PA -alluminio-oPA-PVC sigillato con un foglio di

PET-alluminio.

Ogni blister contiene una compressa.

Confezioni:

Scatola di cartone contenente 1 blister da 1 compressa

Scatola di cartone contenente 3 blister da 1 compressa ognuno

Scatola di cartone contenente 6 blister da 1 compressa ognuno

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

15. Data dell'ultima revisione del foglietto illustrativo

Informazioni dettagliate su questo medicinale veterinario sono

disponibili nella banca dati dei medicinali veterinari dell'Unione

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it).

16. Recapiti

Titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio e recapiti

per la segnalazione di sospette reazioni avverse:

Intervet International B.V., Wim de Kdrverstraat 35, 5831 AN

Boxmeer, Paesi Bassi

Italia

Tel: + 39 02 516861

Fabbricante responsabile del rilascio dei lotti:

Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Vienna, Austria

17. Altre informazioni

Il prodotto contribuisce al controllo delle popolazioni ambientali

di pulci nelle aree a cui hanno accesso i cani trattati.

Per le pulci, I'efficacia inizia entro 24 ore da quando si attaccano

e dura per 30 giorni dopo la somministrazione del prodotto.

Il fluralaner riduce il rischio di infezione da Babesia canis tramite

trasmissione da parte di Dermacentor reticulatus uccidendo le

zecche entro 24 ore, prima che si verifichi la trasmissione della

malattia.

Il fluralaner riduce il rischio di infestazione da D. caninum tramite

trasmissione da parte di C. felis uccidendo le pulci entro 24 ore,

prima che si verifichi la trasmissione della malattia.

[T: Da vendersi dietro presentazione di ricetta medico veterinaria
ripetibile.
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