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1. Denominacion del medicamento veterinario

Bravecto 112,5 mg comprimidos masticables para perros muy pequefos (2-4,5 kg).
Bravecto 250 mg comprimidos masticables para perros pequefios (>4,5-10 kg).
Bravecto 500 mg comprimidos masticables para perros medianos (>10-20 kg).
Bravecto 1 000 mg comprimidos masticables para perros grandes (>20-40 kg).
Bravecto 1 400 mg comprimidos masticables para perros muy grandes (>40-56 kg).
2. Composicion

Cada comprimido masticable contiene:

Bravecto comprimidos masticables Fluralaner (mg)
para perros muy pequefos (2-4,5 kg) 12,5
para perros pequerios (>4,5-10 kg) 250
para perros medianos (>10-20 kg) 500
para perros grandes (>20-40 kg) 1000
para perros muy grandes (>40-56 kg) 1400

Comprimido entre marrdn claro y marrén oscuro con superficie lisa o ligeramente rugosa y forma circular. Pueden apreciarse algunas vetas
0 motitas 0 ambas.

3. Especies de destino
Perros.

4. Indicaciones de uso
Para el tratamiento de infestaciones por garrapatas y pulgas en perros.

Este medicamento veterinario es un insecticida y acaricida sistémico que proporciona:

- actividad inmediata y persistente durante 12 semanas para matar pulgas (Ctenocephalides felis),

- actividad inmediata y persistente durante 12 semanas para matar garrapatas para Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatusy D. variabilis,
- actividad inmediata y persistente durante 8 semanas para matar garrapatas para Rhipicephalus sanguineus,

- actividad persistente desde 7 dias y durante 12 semanas después del tratamiento para matar garrapatas para Ixodes hexagonus.

Las pulgas y garrapatas deben fijarse en el hospedador y comenzar a alimentarse para exponerse al principio activo.

El medicamento veterinario puede utilizarse como parte de una estrategia de tratamiento para el control de la dermatitis alérgica a la
picadura de pulga (DAPP).

Para el tratamiento de la demodicosis producida por Demodex canis.

Para el tratamiento de la sarna sarcoptica (infestaciones por Sarcoptes scabiei var. canis).

Para la reduccion del riesgo de infeccién por Babesia canis canis transmitida por Dermacentor reticulatus durante un periodo de hasta
12 semanas. El efecto es indirecto debido a la accion del medicamento veterinario sobre el vector.

Para la reduccion del riesgo de infestacion por Dipylidium caninum transmitida por Ctenocephalides felis durante un periodo de hasta
12 semanas. El efecto es indirecto debido a la accion del medicamento veterinario sobre el vector.

5. Contraindicaciones
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Los parasitos deben iniciar la alimentacion en el hospedador para quedar expuestos al fluralaner; por lo tanto, no debe excluirse totalmente
el riesgo de transmision de las enfermedades transmitidas por parasitos (incluidas Babesia canis canisy D. caninum).

El uso innecesario de medicamentos antiparasitarios o su uso en condiciones distintas a las indicadas en el RCM puede aumentar la presién
de seleccion de resistencias y llevar a una disminucion de la eficacia. La decision de usar el medicamento veterinario debe basarse en la
confirmacion de la especie y la carga parasitaria 0 en el riesgo de infestacion basado en sus caracteristicas epidemiologicas, para cada
animal individualmente.

Debe considerarse la posibilidad de que otros animales en el mismo hogar puedan ser una fuente de reinfestacion por pardsitos y deben ser
tratados cuando sea necesario con un medicamento veterinario apropiado.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Utilizar con precaucion en perros con epilepsia preexistente.

En ausencia de datos disponibles, el medicamento veterinario no debe utilizarse en cachorros menores de 8 semanas de edad y/o perros que
pesen menos de 2 kg.

El medicamento veterinario no debe administrarse a intervalos inferiores a 8 semanas ya que la seguridad para intervalos mas cortos no ha
sido estudiada.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales:

Mantener el medicamento veterinario en el embalaje original hasta su uso, con el fin de prevenir que los nifios tengan acceso directo al
mismo.

Se ha informado de reacciones de hipersensibilidad en personas.

No comer, beber o fumar mientras se manipula el medicamento veterinario.

Lavarse las manos cuidadosamente con agua y jabon inmediatamente después de utilizar el medicamento veterinario.

Gestacion, lactancia y fertilidad:
El medicamento veterinario puede utilizarse en perros reproductores, gestantes y lactantes.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

El fluralaner se encuentra altamente unido a proteinas plasmaticas y podria competir con otros principios activos con alta afinidad a
proteinas tales como los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) y warfarina (derivado de cumarina). La incubacion de fluralaner en presencia
de carprofeno o warfarina en el plasma del perro a concentraciones plasmaticas maximas esperadas no redujo la union a proteinas de
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fluralaner, carprofeno o warfarina.
Durante las pruebas clinicas de campo, no se observaron interacciones entre el medicamento veterinario y los medicamentos veterinarios
utilizados de forma habitual.

Sobredosificacion:

Ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en perros reproductores, gestantes y lactantes tratados con una
sobredosis hasta de 3 veces la dosis maxima recomendada.

Ha quedado demostrada la sequridad del medicamento veterinario en cachorros de 8-9 semanas de edad y con un peso de 2,0-3,6 kg
tratados con sobredosis hasta de 5 veces la dosis maxima recomendada en tres ocasiones a intervalos inferiores al recomendado (intervalos
de 8 semanas).

El medicamento veterinario fue bien tolerado en perros collies con deficiencia de la proteina 1 de resistencia a multiples medicamentos
(MDR1 -/-) después de una administracion oral unica de 3 veces la dosis recomendada.

Incompatibilidades principales:
No procede.

7. Acontecimientos adversos
Perros:

Frecuentes
(1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):

Efectos gastrointestinales (tales como inapetencia, salivacion,
diarrea y vomitos)*.

Muy raros Apatia.
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes | Temblor muscular, ataxia, convulsiones.
aislados):

* leves y transitorios.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la sequridad de un medicamento veterinario.
Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz,
pdngase en contacto, en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion
de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:
Tarjeta verde https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0

NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVWET/notificavet/Pages/CCAA.aspx.

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via oral.

El medicamento veterinario debe administrarse de acuerdo con la siguiente tabla (correspondiente a una dosis de 25-56 mg de fluralaner/kg
de peso dentro de una franja de peso):

Concentracion y numero de comprimidos que deben administrarse

Peso del perro (kg) Bravecto

1400 mg

Bravecto
1000 mg

Bravecto Bravecto Bravecto
112,5mg 250 mg 500 mg

2-45
>4,5-10
>10-20
>20-40
>40-56

Para perros con un peso superior a 56 kg, utilizar una combinacion de dos comprimidos que se ajuste lo maximo posible a su peso.
La infradosificacion podria dar lugar a un uso ineficaz y favorecer el desarrollo de resistencias.

9. Instrucciones para una correcta administracion
Los comprimidos masticables no deben romperse o dividirse.
Administrar el medicamento veterinario a la hora o cerca de la hora de comer.

El comprimido masticable es bien aceptado por la mayoria de los perros. Si el perro no acepta el comprimido voluntariamente, también
puede administrarse con la comida o directamente en la boca. Debe observarse al perro durante la administracion para asegurarse de que
se traga el comprimido.

Esquema de tratamiento:

En infestaciones por pulgas y garrapatas, la necesidad de repetir el tratamiento y su frecuencia debe basarse en el consejo de un profesional
y se debe tener en cuenta la situacion epidemiologica local y el estilo de vida del animal.

Para un control 6ptimo de la infestacion por pulgas, el medicamento veterinario debe administrarse a intervalos de 12 semanas. Para un
control optimo de la infestacion por garrapatas, el tiempo al cabo del cual se debe repetir el tratamiento depende de la especie de la
garrapata. Ver la seccion “Indicaciones de uso”.

Para el tratamiento de infestaciones por el acaro Demodex canis, debe administrarse una dosis Unica del medicamento veterinario. Como la
demodicosis es una enfermedad multifactorial, es recomendable tratar apropiadamente también cualquier enfermedad subyacente.

Para el tratamiento de la sarna sarcoptica (infestaciones por Sarcoptes scabieivar. canis), debe administrarse una dosis tnica del medicamento
veterinario. La necesidad vy la frecuencia de repeticion del tratamiento deben estar de acuerdo con las recomendaciones del veterinario
prescriptor.

10. Tiempos de espera
No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en el blister después de Exp. La fecha de caducidad se
refiere al ultimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos domésticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que el fluralaner podria resultar peligroso para los peces y otros
organismos acuaticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento veterinario no utilizado o los
residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas
estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
EU/2/13/158/001-015

Caja de carton con 1,2 0 4 comprimidos masticables.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

16/05/2023.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de la Union (https://medicines.
health.europa.eufveterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacidn y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Bajos

Espaiia

Tel: + 34 923 19 03 45

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Intervet Ges.m.b.H.

Siemensstrasse 107

1210 Viena

Austria

17. Informacion adicional

El medicamento veterinario contribuye al control de la poblacién ambiental de pulgas en dreas a las que tienen acceso los perros tratados.
El efecto comenzara dentro de las 8 horas siguientes a la fijacion para las pulgas (C. felis) y 12 y 48 horas para las garrapatas /. ricinus y
D. reticulatus, respectivamente. Se ha demostrado que el efecto acaricida frente a las garrapatas /. hexagonus comienza 7 dias después del
tratamiento.
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1. Ovopaagia Tou KTNVIATPLKOD QPOPUAKEUTIKOU TIPOTOVTOG

Bravecto 112,5 mg pagqpeva diakia ylo ToA) pikpoog akuoug (2 - 4,5 kg)
Bravecto 250 mg paogwpeva dtokia yia hikpoug akuAoug (>4,5 - 10 kg)

Bravecto 500 mg paowpeva diokia yia pegaiou peyéBoug akuloug (>10 - 20 kg)
Bravecto 1 000 mg paowueva dlakia yia peydhoug akoloug (>20 - 40 kg)
Bravecto 1 400 mg poaowueva dlakia yia oAl deydhoug akuAoug (>40 - 56 kg)

2. X0vBean
KdaBe paowpevo dlakio mepteyet:

Bravecto paoopeva Siokia Fluralaner (mg)
Yl TTOAU pikpoug akuhoug (2 - 4,5 kg) 112,5
yla pikpoug akvioug (>4,5 - 10 kg) 250
yla peaaiou peyéBouc aklAoug (>10 - 20 kg) 500
yia peydhoug akuroug (>20 - 40 kg) 1000
yia oA peydhoug akvloug (>40 - 56 kg) 1400

Algkio avolytol €wg akoUPOU KAaTavoU XPWHATOC pe Aeia A ehapd Tpoyld eTipAvela kat KukAkd ayrpa. Mmopel va eivat opatég kdmoteg

YPOUHQTELS, KNAideg f kat Tar dUo.

3. Eibn owv

YKkOAoC

4. Oepameutikég evoeitelg

Mo v Bepameia Twv poagBolwy pe kpdtwveg kat YUAAOUG aToug akUAoUG.

AUTO TO KTNVLOTPIKO QAPHOKEUTIKO TIPOTOV eival Vol GUTTNUATIKO EVIOMOKTOVO KAl OKAPEOKTOVO TIOU TOPEYEL

- Queon kat Tapapévouaa Bavatneopo dpdan atoug PuAoug (Ctenocephalides felis) yia 12 eBdouddeg,

- duean kat mapapévouga Bavatngdpo dpdan atoug kpdtwveg yla 12 efdopadeg yla Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus kot D.
variabilis,

- duean kol Topapévouaa Bavatneopo 6pdan atoug kpdtwved yla 8 eBoouddeg yia Rhipicephalus sanguineus,

- Tapopévouaa Bavatn@opo dpdan aToug KpOTwveg amo 7 Nuépes £we 12 efoouddeg petd amd t Bepameia yla Ixodes hexagonus.

Ot oML kat ot kKpOTWVEG TIPETEL VOl TTPOaKOAANBoUV atov Eeviatr kat val apyioouv va Tpégovtal yia va ekteBolv aTo 6paaTikd auaTatiko.

To KTNVIOTPIKO PAPUOKEUTIKO TIPOIOV pTopel va xpnatpotoinBel wg Turua Bepameutikig aTpaTnyIkAG Yo Tov €Aeyxo TG AMepPYIKAG amo
WoMoug Aepparitidag (AVA).



lo tnv Bepameio tng depodrikwang mou mpokadeitat amo to Demodex canis.

Ma v Bepameia T¢ TapATitwang amd gapkwTTiky Ywpa (Sarcoptes scabiei var. canis).

Mo v peiwan tou kwwduvou poAuvang amd tnv Babesia canis canis péaw petddoang amd 1o Dermacentor reticulatus yo éwg 12 efdopddeg.
H dpdon eivat éppean, opeiletal atny SpaaTikOTNTA TOU KTNVLOTPIKOU POPHUOKEUTIKOU TTPOIBVTOC KOTA TOU (POpEaL.

Mo tv peiwon tou kvddvou pdiuvang amo Dipylidium caninum péow petddoang améd 1o Ctenocephalides felis yia éwg 12 efdopadeg. H
Spdon eival éupean, opeiletal atnv HPATTIKOTATA TOU KTNVIATPIKOU (POPUOKEUTIKOU TPOIBVTOC KOTA TOU (Popéal.

5. Avrtevéeitelg

Na pnv ypnatuotoleital e Teputwaoelg uttepeuatadnaiog ato Spadtikd guaTatiko 1 g KAToLo amd ta ékdoya.

6. Edikég mpoeidomouoelg

Eldikéc mpoeidomolrioelc:

Ta mopdatta yla va ekteBolv atn fluralaner mpémet va apyigouv va Tpépovial Tavw atov EeviaTr|, apa 6ev UTopel va amokAelaTel eVIEAWG O
Kivbuvog peTadoang Twv aabevelwy ou petadidovral amo mapdatta (guumepthauBavopévou Tou Babesia canis canis kau D. caninum).

H dakotn yprion avimapaattikwy 1 n anokAivouaa xprian amo T 0dnyleg mou divovtat atnv MXI dovatat va awéraet tnv Ttiean emAoyng
TIPOG QVATITUEN OVBEKTIKWOV OTEAEXWV KOl va 00Nyrael ae Pelwpevn amoteAeauatikotnTa. H amdpoaan yia tn xpAan Tou KInviaTplkol
(POPHOKEVTIKOV TIPOTOVTOG, Yia KaBe (wo Eexwplatd, mpemel va Baailetal atnv emifefaiwan Tou mopadttikol eidoug Kal Tou @optiou, 1 Tou
KwdUvou Tapaaitwang pe Baan T eTONULOAOYIKE XOPAKTNPLOTIKA.

Mpémet va Aappavetal umoyn n mbavotnta dha {wa atny dla owkia va amoteAoly e0tia eTOVAHOAUVANG He TIHPAaLT, Kal 08 QUTEC TIG
TIEPUMTWOELG TIPETIEL VAL Xopnyeitat n amapaitntn Bepareio pe evdedelypévo KTNVIATPIKG POPUAKEUTIKO TIPOIOV.

[8laitepeg TPOQUAGEELC yIa TNV ad@oAr xpran ata eidn (Dwv:

Na ypnopormoteitat pe mpogoxr) ae akuAoug e Tipoimdpyouaa ettAnia.

Noyw ENelng S1aBéaipwy PEAETWY, TO KTNVIOTPIKO (QOPHOKEUTIKO TIPOidY dev TPETEL val YpnalpoToleftal ge veapols akuAoug nAikiag
UIKPOTEPNG TWV 8 £BBOPASWY KAl [r] & GKUAOUG e TWHATIKO BAPOC AYOTEPO TWV 2 KIAV.

To KktnuiaTpikd @appakeuTikd Tpolov dev Tpémel va yopnyeital ge dlaatApata pikpdtepa Twy 8 efdouddwv yloti dev éxel efetaatel n
ag@dAeta yla pikpdtepa Slagtrpota.

[61aiTepeg TPo@UAGEELC TTOU TTETEL VoL A BAVOVTOL OTT6 TO ATOLO TTOU X0PNYE( TO KTNVIATPIKO (QOPUAKEUTIKO TPOIdV ge {wa:

Na UAGTaETaL TO KTNVLATPIKG POPUAKEUTIKO TTPOTOV 0TV opyLk cuakevaaia uéypt Tn xprian, wate va amo@elyetal n duean mpdafaan twv
TSIV GTO KTNVIOTPLKO (POPUOKEVTIKO TIPOTOV.

‘Exouv avapepbel avtidpdaelg umtepevalabnaiag ge avBpwmouc.

Mnv tpwte, Ttivete 1| kamvidete OTAV YPNOUOTIOLETE TO KTNVIOTPLIKO PAPUOKEUTIKO TIPOTOV.

MAOVeTE TA YEPLOL TTIPOTEKTIKA e TATIOOVL KOl VEPD OETWE UETA TN XPH AN TOU KTNVIATPLKOU

(POPHOKEVTIKOU TIPOTOVTOC,.

Eykupoalvn, yalouyia kal yoviuotnta:
To KTNVLOTPLKO PaPUAKEUTIKO TIPOTOV pmtopel va ypnatotoinBel ae akuAoug avarmapaywyng, ae akUAOUG KaTd T SLdpKela TNS KOUNGNG KAl TNG
yohouylag.

ANnlemtidpaon ue dha @apuakeuTikd TpoiovTa kat dheg Lop@ég anAemidpaang:

H fluralaner guvdéetal ge peydho Pabuo pe Tig pwreiveg Tou MAATUATOC Tou afpatog Kat pmopei va aviaywviatel pe dAAa ubnArg auvdeang
SPUTTIKA GUOTOTIKA OTIWG Tal N aTePOELd avTipAeypovadn @dapuaka (MIA®) kat tnv Bap@apivn, Tapdywyo Tng koupapivng. H emwaan tng
fluralaner ge opouaia kapmpo@évng 1 Bap@apivng aTo TAATUA TOU Q{UOTOG TOU OKUAOU OTIG HEYLOTEG QVOUEVOLEVEG TUYKEVIPWUJELS OTO
TAdopa, Oev pelwae Ty glvdean atig mpwtetveg Tou TAdapatog g fluralaner, Tng kapmpoévng 1| NG Bappapivng.

Katd tn dtdpketa KAWIKQOV SokIpwy atny ipdén, dev mapatnprBnkav aAMnAemidpdaelg Heta&l Tou KTNVIATPIKOU QAPUOKEUTIKOU TIPOTOVTOG Kal
TWV KTNVLOTPLIKWY QOPHOKEVTIKWY TPOIOVTWV TIOU XPNOLLOTIOL00VTAL GUVABWC,.

Ynepdoagohoyia:

Exet amodeybel n aopdlela ge {Ha avamapaywyrg, o€ éykua kat yahouyouvta {wa ata otoia xopnyrBnkav utepdoaieq éwg kot 3 Qopég T
péylatn auvigtwpevn déan.

Exet amodetybel n aopdAela ae veapoug akbloug nAkiag 8 - 9 eBdopadwy kat fapoug 2,0 - 3,6 KIAQV HeTd amd xoprjynan utepdogoloyiag
£0G 5 (POPEC TN LEYLTTN GUVITTWWEVN §OAN e TPELS XOPNYNTELG O GUVTOUOTEPA SIATTANOTA OO TA GUVITTWHEVA (BlaaTruarta 8 eBSoPAdwY).
To KTNVLOTPIKO APUAKEUTIKO TIPOIGV fTav Kahd avekto ata collies pe avemdpkela ae multidrug-resistance-protein 1 (MDR1 -/-) peté amo pia
Xoprynan amoé 1o atopa piog 66ang 3 Qopég NG GUVIATWHEVNG.

Kupteg agupBatotntec:

Aev wayLeL.

7. AvemBipnta cupfavra

YkoAoc:
Yuyva loatpevieptkéq emdpdaelg (omwg Avopetia, Xiehdppola, Aldppola,
(1 €wg 10 Cwa [ 100 uTtd Bepameia {Ha): Fuetog) “.
MoAU omavia AmdBela,

(<1 o [ 10.000 umd Bepareia wa, cuumephapBavopévwv Twv | Muikdg tpouog, Atakia, Xmagpoi.
UEUOVWHUEVRV QVOPOPQV):

* ATTLEG Kol TTAPOBIKES

H avapopd avemBountwy oupBdviwv eival anuavtikd. Emitpémet tn guvexry mopoakoAolBnan tng ao@dlelag evog mpoiovrog. Eav
TIAPOTN P JETE OTIOLAOATIOTE AVETILOOUNTN EVEPYELD, OKOMO KO OV OEV avapEPETaL aTO E0WKAELTTO PUANO 0dNYLWY XPATNS 1) au@BEAeTE yiat
TNV OTOTEAETUATIKOTNTO TOU POPUAKOU, TTapakaAeioBe val eTIKOWVWVATETE, KATAPYAG, KE TOV KTNviaTpo gac. Mmopeite emiong va avagépete
omoladrmote averBounTa gupupdvra atov k&toxo g Adelag KUKAOPopIag YpNaLLOTIOLWVTAS Ta aTole(a eTtikovwviog aTo TéA0g auTol Tou
@UAOU 06NV Yprang, A Héaw Tou eBVikol gag auatipatog ava@opds: EAMGda: EBvikdg Opyaviouog Papudkwy, TnA: + 30 213 2040213,
Email: vetpharmacovigilance@eof.gr

8. Aodgoloyia yia kabe €idog, TpoTOG Kat 060l Xoprynang

Mo xprion amd 1o aTopa.

To KTNVIATPIKO PAPUAKEUTIKO TIPOTOV TPETIEL VOl YOPNYEITAL GOU@WVA ME TOV TapakdTw Tivaka (avtiatolyel e pio §6an twv 25 - 56 mg
fluralaner/kg owpatikol Bapoug péaa ae éva e0pog BApouC):
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MepiektikdTnTa KAt APOPOG TwWV SLoKiwv TIOL Xopnyolvtal

Y wHaTIKG Bapog

Tou akGAou (kg) Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto Bravecto
112,5 mg 250 mg 500 mg 1000 mg 1400 mg
2-45 1
>4,5-10
>10 - 20
>20 - 40
>40 - 56

[0 gkUAOUC pE WHOTIKO BAPOG PeyoAlTePO Twv 56 kg, xpnatpomotrate to guvduadud twv 0o dlakiwv Tou Tatptdlouv Tio eTOKPLBWS aTo
OWHaTIKO Bapoc.

H untodoagoloyia pmopei va €xet wg gUVETIELD OVATIOTEAETHOTIKY XPrian Kot eVOEXETAL VO EUVOREL TNV QVATITUEN AvBEKTIKOTNTOG.

9. O06&nyieg ywa T owath xopRynan

Tol paowpeva diokio dev Tpémet va aTtdve 1y va Slapolvral.

XopNyNOTE Ta KTNVIATPLKA QOPHOKEVTIKA TIPOTOVTAl KOTA ] TIEPITIOU KOTA TO XPOVO TOU YeUUOTOG.

To pagwpevo Slokio eivat koAd omodektd amd Toug Teplaadtepoug akuAoug. Eav to Siakio dev yivel amodektd amd tov akOAo, pmopel emtiong
va 600¢el pe tpo@n f ameuBeiag péaa ato atopa. Katd tn xopriynon, o akbAog mpémet va elval utd emitipnan wate va emiPepaiwdel 6Tt T0
Slakio éyel koramobel.

OepamevTik6 oyrua:

Ma mpoaBorég e YOMOUG Kal KPOTWVES, N avaykn Kat n auxvotnta tne(twy) emavabepameiog(wy) Tpémet va Baailetal ge yvwudteuan
eTayyeApatioo ko vo Aapavetat uTtogn n Totikh eTdnUoAoyIkA katdataan kat o 1pdmog dlafiwang tou {wou.

Mo to BéATIOTO éAeyy0 Twv TPOTPOAWDV He PUAOUG, TO KTNVIOTPIKO QAPUOKEUTIKO TPOidv TIpETEL val yopnyeltal pe pegodlaatrporta 12
efSopadwv. Na 1o BEATIOTO €AeyX0 TWV TIPOTPOAWIV He KPOTWVEC, 0 XPOvog TN emtavaAnng tng Bepameiag e&aptdtal amod o eidog Twv
KpoTWVWV. Avatpétte atny mapdypa@o «OepameuTikég evdeifelgn.

Mo ™ Bepameia Twy TAPATITWIEWY OO T0 dkapl Demodex canis, Tpémel va Yopnyeital piot pévo 66an Tou KTNviaTplkoU QapuUokeuTikol
Tpoiévtog. Emetdn n depodikwan eival oAutapayovtiky vogog, cuatvetat va yivetat emiong katdAAnAn Beparmeio omolagdimote GAANg
uTtokeiuevng voaou.

lla T Bepameia Twv TOPATITOTEWY aTd GUPKOTITIKY Pwpd (Sarcoptes scabieivar. canis), TpETEeL va yopnyeitat pio pdvo SGan Tou KTnVIaTpLkov
(POPHOKEUTIKOU TipolovTog. H avdykn kat n guyvotnta emavaBepareiog mMpemel va yivetal gOu@wva Pe TN GUPBOUAR TOU KTNVIATPOU TIOU
guvtayoypagel.

10. Xpdvol avapovig

Aev woyvel.

11. Eidikég auvbrkeg Satpnong

Na @uhdagetal ge B€an, Tnv otoia dev BAETOLY Kat bev TipoaeyyiCouv Ta TTaLdLA.

Aev uTtdpyouv eldIkég 0dnyieg dlatrpnang yla auto TO KTNVLATPLKO TO TIPOTOV.

Na pn XpnaotpoToLe{Tal auTd TO KTNVIOTPIKG QOPUAKEUTIKO TIPOTOV HETA OO TNV Npepopnvio Agng mou avaypdgetat atnv KUYEAN LETA TO
Exp. H nuepopnvia M&ewg gupmimrel pe tnv tedeutaiot NUEPX TOU GUYKEKPLUEVOU VAL

12. Eldikég Ttpouldtelg amoppuhng

To @dppaka dev TPETEL val ATopPITTOVTOL HETW TWV AULATWY 1] TWV OLKIAKWY ATTOBAATWV.

To KTNVLOTPLKO POPHAKEUTIKO TIPOTOV Sev TipémeL va elaépyetatl atov ubpo@dpo opilovta kabwe n fluralaner evdéyetal va eivat emikivduvn yia
TOUG 0aTIdVOUAOUG LOPOPLOUG OPYAVITUOUG.

XpnaloToaTe TPOYPAUMATO ETILATPOPAS QAPHAKWY YL TNV artdpptbin Un XPNOtHOTIOINBEVIWY KTNVIOTPIKWV QOPUAKEUTIKWY TIPOIOVIWV 1
MWV UALKQV TIOU TIPOEPXOVTAL OTTO TN XPian TOUS CUM@WVA HE TIG TOTIKES QTTOLTATELS KAl Pe TUXOV LayUovta eBvikd auatripata auloyng. Ta
METPO QUTA ATTOOKOTIOUV aTNV TtpoaTaaia Tou TeplBdAloviog.

YupBouAeuBeite Tov KTNVIOTPO 0AG 1) TOV POPUAKOTIOG 0AG YIot TOV TPATIO OmOPEWPNG TWV YXPNOLUOTIONBEVTWY QAPHAKWV.
13. Ta&ounan Twv KTNVIATPLKOV QOPHOKEVTIKOV T(POTOVTIWV

Na yopnye{tat povov e KTnVLaTpLKr guvtayr.

14. ApBuol adelag kukho@opiag Kot CUGKEVATIES

EU/2/13/158/001-015

Xdptivo kouti pe Tou Tieptéxel 1, 2 A 4 pogwpueva dakia.

Mmopel va punv kukhogopoUv OAeg oL guakevaaieg.

15. Hpepopnvia tedevtaiag avaBewpnang tov @OMoU 08nyLav xpriong

16/05/2023

NeTttopepeig TANpo@opieg yia To ev Adyw KTNVIATPIKG APHOKEVTIKO Tipoioy eival dtabéatpeg atn Baan dedopévwv tne EE yia ta kTtnviatpika
npoiovra (https://medicines.health.europa.eufveterinary).

16. Xtoieia emikowwviog
Kdroyoc tne ddelag kKukAo@opiag Kol gTolyeia ETIKOWVWVIOC yia TV ava@opd TiiBavoAoyoUUEVWY QVETIBUUNTWY EVEQVELWV:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

OMavdia

EN\dda Kompog

TnA: + 30 210 989 7452 TnA: +30 210 989 7452
Mopoaokevaatrc utevBuvoc yia TNy omeAeuB£pwan Twv TAPTIdWVY:
Intervet Ges.m.b.H

Siemensstrasse 107

1210 Vienna

Auatpia

17. ANeg TAnpo@opieg
To Tpoidv guvelg@épel atov eyyo Twv TANBUTUWV Twv YUMLV aTo TepLBAANOY € YWPOUC aToug oTto{oug £xouv TpoaRaan ot Bepareudpevol

oKkUAoL.

H évap&n g Spdanc mapatnpeital evidg 8 wpwv amd v tpoakonan twv Yodawv (C. felis) kat evtog 12 wpwv amod T TIpoakoMnan Twv
KpotwvwV [. ricinus kat 48 wpwv yla toug kpdtwveg D. reticulatus. H évap€n tng akapeoktovou Spaang Evavtl Twv Kpotwvwv . Hexagonus €xet
anodeyBel 7 nuépeg petd v Bepameia.

ES: Representante local: Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L. Poligono Industrial El Montalvo |, C/ Zeppelin, n° 6, Parcela 38 37008
Carbajosa de la Sagrada, Salamanca




