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@ Prevendog 1,304 g collar medicamentoso para perros grandes y muy grandes

NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES:

Titular de la autorizacién de comercializaciéon: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L. - Les Corts, 23 - 08028 - Barcelona - Espafia

Fabricante responsable de la liberacién del lote: AB7 SANTE - Chemin des Monges - 31450 Deyme - Francia

Representante del titular: Virbac Espafa SA - Angel Guimerd 179-181 - 08950 Esplugues de Llobregat

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO: Prevendog 1,304 g collar medicamentoso para perros grandes y muy grandes

Deltametrina

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA (S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S):

El collar de 75 cm (32,60 g) contiene:

Sustancia activa: Deltametrina

Excipiente (s): Dioxido de titanio (E171)..
Carbdn, activado........

Collar medicamentoso gris

INDICACION (ES) DE USO: Infestacién de parasitos sensibles a la deltametrina. Prevencion de re-infestaciones de garrapatas

(Ixodes ricinus y Rhipicephalus sanguineus) a través de su efecto acaricida durante 6 meses. Prevencién de las picaduras

de Flebotomo (Phlebotomus perniciosus) por su efecto repelente (anti-alimentacion) durante 12 meses. Prevencién de las picaduras

de mosquito (Culex pipiens) por su efecto repelente (anti-alimentacién) durante 6 meses.

CONTRAINDICACIONES: En ausencia de estudios no usar en cachorros de menos de 7 semanas de edad. No usar en caso de

hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de sus excipientes. No usar en gatos. No usar en perros con lesiones en la piel.

REACCIONES ADVERSAS: En raras ocasiones se han observado reacciones locales de la piel (prurito, eritema, pérdida del pelo) en

el cuello o en Ia piel en general que pueden indicar una reaccién local o general de hipersensibilidad. En casos muy raros se han

reportado también alteraciones del comportamiento (por ejemplo, letargo o hiperactividad) a menudo asociado con la irritacién de

la piel. En muy raras ocasiones, se han observado sintomas gastrointestinales como vémitos, diarrea e hipersalivacion.

En casos muy raros, se han reportado problemas neuromusculares tales como ataxia y temblor del musculo. Los sintomas

generalmente disminuyen a las 48 horas después de retirar el collar. Si se observan alguno de estos sintomas, retirar el collar.

El tratamiento debe ser sintomdtico ya que no se conoce ninguin antidoto especifico.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mds de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mds de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos aislados).

Si observa cualquier efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido

eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via tarjeta verde

(https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc).

ESPECIES DE DESTINO: Perros (> 25 kg) para perros grandes y muy grandes.

POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION:

Un collar por perro. El collar de 75 cm de largo se utiliza en perros grandes y muy grandes. Se ajusta a cuellos de hasta 65 cm.

INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION: Retirar el collar de su envase y separar la tira cdmodamente

despegada. Ajustar el collar alrededor del cuello del animal sin apretarlo demasiado. Deberian caber dos dedos lado a lado entre

el collary el cuello del perro. Deslizar el extremo a través de la hebilla y cortar el exceso de longitud a partir de los 5 cm.
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Este collar esta disefiado con un mecanismo de cierre de seguridad (seguridad anti-estrangulacién). En el caso improbable de que
un perro quede atrapado, los perros poseen la fuerza suficiente para ensanchar el collar y permitir una liberacién rapida.

TIEMPO DE ESPERA: No procede.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION: Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion. Mantener la bolsa en su embalaje exterior.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta o en la caja, después de CAD.

La fecha de caducidad se refiere al dltimo dia del mes indicado.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES):

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Como que el collar ejerce su efecto completo después de una semana, el collar se debe aplicar preferiblemente 1 semana antes de
que los animales puedan estar expuestos a la infestacion. Las garrapatas moririan y caerian del perro dentro de 24 a 48 horas después
de la infestacidn sin haber ingerido sangre, pero no se puede excluir |a fijacion de una garrapata después del tratamiento. Asi que,
no se puede excluir una transmisién de enfermedades infecciosas por garrapatas. En condiciones desfavorables, no se puede
descartar por completo la transmisién de enfermedades infecciosas a través de fleb6tomos.

Precauciones especiales para su uso en animales:

No se ha probado el efecto del champt sobre la eficacia del collar.

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

La ingestién accidental de este medicamento veterinario puede causar efectos adversos, incluidos efectos neurotéxicos. Mantener
el medicamento veterinario en la caja original. Mantener el collar en la bolsa hasta su uso. No fumar, comer ni beber mientras se
manipula el collar. Mantener alejado de alimentos, bebidas y productos alimenticios para animales. No permitir que los nifios jueguen
con el collar o que se lo pongan en la boca. Eliminar inmediatamente los restos o trozos del collar. Lavarse las manos con agua fria
después de colocar el collar. Evitar el contacto prolongado con el collar o el perro que lleva el collar. Esto incluye compartir la cama
con los perros que llevan el collar, lo cual es especialmente importante en el caso de los nifios. En caso de exposicién oral accidental
0 ingestion, solicitar asesoramiento médico y mostrar el prospecto o la etiqueta al médico. La deltametrina puede causar reacciones
de hipersensibilidad (alérgicas) en personas sensibles. Las personas con hipersensibilidad conocida a la deltametrina deben evitar el
contacto con el medicamento veterinario y el animal tratado. Buscar asesoramiento médico en caso de reacciones

de hipersensibilidad.

Otras precauciones:

Aunque el contacto ocasional con el agua no reduce la eficacia del collar, la deltametrina es téxica para los peces y otros organismos
acudticos. No se debe permitir que los perros que llevan el collar se bafien en los cursos de agua

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio en ratas y conejos no han dado ninguna evidencia de efectos teratogénicos.

La seguridad del medicamento veterinario no se ha establecido durante la gestacion.

No se recomienda su uso durante la gestacion. Puede utilizarse durante la lactancia.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No usar con otros parasiticidas piretroides u organofosforados.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

En caso de ingestién accidental del collar por el perro, se pueden observar los siguientes sintomas de intoxicacién: movimientos
descoordinados, temblor, hipersalivacién, vémitos, rigidez de los cuartos traseros. Estos sintomas suelen disminuir dentro de 48 horas.
En caso de ingestién accidental, el propietario del animal debe ponerse en contacto con el veterinario y no debe iniciar un tratamiento
sintomatico, el veterinario debe evaluar la necesidad de cualquier tratamiento sintomatico.

Incompatibilidades: No procede.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO NO UTILIZADO O EN SU CASO

LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO: Pregunte a su veterinario o farmacéutico cémo debe eliminar los medicamentos
veterinarios que ya no necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medioambiente.

FECHA EN LA QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ: Mayo 2021

INFORMACION ADICIONAL: Formatos:

Caja de cartén o metdlica con una bolsa que contiene 1 collar de 75 cm.

Caja de cartén o metalica con dos bolsas que contienen 1 collar de 75 cm.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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@ Prevendog 1,304 g pappakoUyo meptAaipiio yia peyaAdocwpoug éwg moAl peyaldGwiHouG oKUAOUG

ONOMA KAI AIEYOYNZH TOY KATOXOY THZ AAEIAZ KYKAO®OPIAZ KAITOY KATOXOY THX AAEIAZ MAPAZKEYHZ MOY EINAI YIIEYOYNOX
FA THN ANOAEXMEYXH NAPTIAQN, EOOZON EINAI AIAQOPETIKOL:

Kdroxog tng adetag kukhogopiag: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L. - Les Corts, 23 - 08028 - Barcelona - Spain

MapaokevaoTig uELBLVOC Yia TV ameAeuBEpwaon Twv mapTidwv: AB7 SANTE - Chemin des Monges - 31450 Deyme - France

Tomkoc avtimpoownog: VIRBAC Hellas AE. - 13° xAu E.O. ABnvav - Aapiag T.K.14452, Metapdppwon - EAMGGa

ONOMAZIATOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOX: Prevendog 1,304 g ¢apuakoUyo mepaiiio yia LeyahdOowUoUG £wG TOAU
HeyaAOOWHOUC OKUAOUG - Deltamethrin

SYNOEZH XE APASTIKH(EZ) OYZIA(EX) KAl AAAA ZYZTATIKA: Eva mepihaipio twv 75 cm (32,60 g) mepiéxet:

ApaoTikd ouotatikd:  Deltamethrin 13049
Exdoya: Titanium dioxide (E171) 04659
Charcoal, activated 00249

TPl PaPHAKOUYO TIEPNAILIO

ENAEIZH(EIZ): Napaortwoelc euaioBntec otn dehtapedpivn.

MpdANYN Twv VEwv TTaPaoTWoEwY amd KPOTwVES (Ixodes ricinus kat Rhipicephalus sanguineus) LEow TG AKAPEOKTOVOU §pACNG yia 6 Hrived.

MpoAnyn Twv dnyudtwy TG okvirag (Phlebotomus perniciosus) ANoyw e amwBnTikic (amotpomm amoud{nong aidatoc) 6pdong yia 12 prvec,
MeAANPN Twv Snypdtwy Tou kouvourtiou (Culex pipiens) Adyw TG amwONTIKAC (armotporr| anopu(nong aipatog) Spdong yia 6 Jrvec.

ANTENAEIZEIZ: Adyw ENMePNG HENETWY, va pnv xpnatpomoleital oe koutaBia nAkiag pikpdtepng Twv 7 BSoUaowy.

Nat NV XpnotOMOIETal O MEQITTWOELC UTTEPEVAIOBNGIAc 0To SPACTIKO GUGTATIKS 1) OE KATTOIO amd Ta EKOOKA.

Na pnv xpnotponoteitat og yateg, Na unv xpnotUomoleital o GKUAOUG e SEPUATIKES AAMOIWTELS.

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX: Y € OTIQVIEC TIEQUTTWOELC, £XOLV TIAPATNOENOET TOTIKES GEQUATIKEC AVTIOPATELC (KVNOHOE, E0UBNIA, AMTWAELD TPIXWUATOC)
oL evTomi{ovVTal GTOV QUXEVA I} TO SEPA YEVIKA, YeyovdC TIoU PTOPE va uTOSNAWVEL TOTIIKY 1 YeVIKT avTidpaon unepeualoBnoiag. Xe TOA) OTdvieg
TIEQUTTWOELG, £xEl avapepBel aMayr ot oUUTEPIPoPd (TLx. ABAPYOC 1y UTIEPKIVNTIKGTNTA) TIOU GUXVA OXETICETAl UE E0EBIONO TOU SEPUATOC, Y€ TTONU
OMAVIEC TIEQITTOELG, TTAPATNENBNKAV YOO TPEVTEPIKA CUUITTOUOTA OTTWGE EUETOC, SIAPPOIA KL OIENOPEOIAL. Y€ TTION) OTIAVIEC TIEQITTTWCELC TIapaTneriBnKav
VEUPOUUIKES Slatapayé, omwe atagia kat PUiKog Tpdpog. Ta SUUITOUATA OUVHABWE UTOXWPOUV LECT OE 48 WPES LETA TNV aPAipEDN TOU TTEPINAIIOU.
EQv eUQaVIOTEL KATTOI0 G QUTA Tl CUUMTWHATA, TTRETEL va aalpebel To mepihaipio. H Bepareia mpémet va eival ouumwuaTikr kabwg Sev eival yvwoTto
KQVEVQ OUYKEKPIHEVO QvTISOTO.

H ouyvotnTa Twv avemBupuNTwy evepyeliv kaBopiletal wg akoAoUBwWG:

- MO ouyvr (meploodtepo amd 1 ota 10 und Bepaneia (wa mapouotalouy avemBUUNTES EVEPYEIEQ)

- ouyvr (meploadTepo amd 1 aAd hydtepo amd 10 (wa ota 100 uné Bepaneia (wa)

- Un ouvnBiopévn (mepioodtepo amd T aMa hiyotepo amé 10 {oa ota 1000 umé Beparmeia (wa)

- oTavia (meploodTepo ané 1T oM hiyotepo armo 10 (wa ota 10.000 umd Bepareia (Ha)

- TONU omavia (Ayotepo amo 1 ata 10.000 unié Bepameia (Wa, CUUMEPINAUBAVOUEVWY KAl TWV UEUOVWUEVWY QVOPOPWV).

Edv mapatnproete omoladrmote: avemBUuUNTn EVEQYELD, AKOHA Kal av SV QVAPEPETAL OTO EOWKAEITTO GUANO 0ONYILV XPHONG I AUPIBAAETE yia TNV
QMOTENEGUATIKOTNTA TOU PAPHAKOU, TTAPAKOAEIODE Vi EVUEPWOETE GXETIKWG TOV KTNVIATPO 0OC,

EIAH ZOQQN: ZkUhot (>25 kg) yia HeyaAOOWHOUG EWG TIOA) HEYOAOOWHOUG OKUAOUG,

AOXONOTIATIA KAGE EIAOZ, TPOMNOX KAI OAOZ(Ol) XOPHIHZHX: Eva mepihaipiio ava okUMo. To 75-cm Urkoug epIAQIo XpnolpomolETtal oe
LEYONOOWHOUC EWC TIOAY EYANOOWHOUE OKUAOUG. Epapudlel oe AaipoUc éwc kai 65 cm.

OAHTIEZ FA TH ZQXTH XOPHIHZH: Apaip£oTe To mepiaijuio amd Tn 6UCKELQoia Tou Kal AmOoKOAMAOTE T TIPOOTATEUTIKT Tawvia. EpappooTe 1o
TEPAIO YUPW amd To Ao Tou {Wou XwpIC va To GeiEeTe. Oa mpémel va Xwpdve U0 GAXTUAA QVAESA OTO TIEPIAQIIO KAl TOV AQUUO TOU GKUAOU.
TomoBETAOTE TO AKPO HEOW TNG TIOPTING KAl KOYTE OTI TIEPIOOEVEL, TO o100 Ba umepBalivel TO WrKog Twv 5 cm.
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AUTO TO TIEPIAQIIO €XEL OXESIOOTEL e UNXAVIOUO KAEIGIOTOC-00QONEINC (A0PANEID EvavT-OTPayYONCUOU). XTnv ariBavn mepimtwon mou évag oKUAOG
mayi&eutel, N SOvapn mou GlaBETel emapkei yia va SleupUVel TO TIEPIAAIIO Kall va ETITREWEL TNV AECN ameAeUBEPWOT) TOU.
XPONOZ ANAMONHE: Aev amarteftal.
EIAIKEX XYNOHKEZ AIATHPHEHE: Na @uhdooetat oe 6¢on, Tny oroia dev BAémouy kat Sev mpooeyyilou ta maidia
Aev umapyouv eldikeg 0dnyieg SlaTrpnong yia autd TO KTNVIATPIKG QAPHAKEUTIKO TIPOIdV. DUMATETE TOUG PAKENOUG OTO EEWTEPIKO KOUT.
Nat N XnOIUOTOLETAl QUTO TO KTNVIATPIKO PAQUAKEUTIKS TIPOIOV IET amd TV NUEPOUNVIA AENG TTOU avaypd@ETal TNV ETIKETA 1) OTO KOUT! PETA EXP.
H nuepopnvia AMENG CUUMITTTEL e TNV TENEUTaa NUEPQ TOU GUYKEKPIEVOU Urva.
EIAIKH(EZ) MPOEIAOMOIHZH(EIY):
Eidikr mpogibomoioeig yia kdbe €idog {wou:
KaBw¢ n mirjpng amoteheopaTikdTnTa Tou mepaiiliou ekdnAwvetal Peta amd pia eBoopada, To mepaipiio ouviotatal va epapudletal 1 efdoudda mpv
ané v mbavr ékBeon Twv (Hwv oe poAuapévo mepiBarov. Ot kpoTwveg Ba BavatwBolv kai Ba amouakpuvBouy amoé Tov EEVIoTr evidg 24 £we 48 wpwv
UETA TV TPoo oA xwplg va urdpéel amopi{non aiatog, aMd Sev Umopel va amOKAELOTEL N TTPOOKOMNGCN HEHOVWHEVWY KPOTWVWY LETA TN Bepareia.
F101, Gev Urmopei va amoKAEIOTE! N LETAB0GN TIAPAOITIKWY Q0BEVEIWV amd KOOTWVES, YIS QUOUEVEIC OUVBNKEC, N LETAS00N TIAPACITIKWY ACBEVEIDV amd
KPOTWVEC 1| OKVITIEC SEV LUMOPE(, OUVETIWG, va AMOKAEIOTE( £ OMOKATjPOU.
Ei61k mpo@UAagn yia tn xopriynon ota {wa:
H emi&paon Tou AouaiaTOC OTNY AMOTENEGUATIKOTNTA TOU TIPOIOVTOC Sev €xel amodelyOel.
IS1aitepe mpopuAagelg mou mpémel va AauBdvovTat armd To ATOO TToU XOPNYEL TO KTNVIATPIKO GAPHOKEUTIKO TTPOIOV ot {at
H Tuyaia Katamoaon autou Tou TPOIGVTIOC UTOPEL va TIPOKAAETEL QVETIBULINTEC EVEQYEIES, CUUMEQINAUBAVOLEVWV TWV VEUPOTOEIKWY QVTIOPACEWV.
AlaTnpe(Te T IPOIGY 0T APXIKO KOUTL. AIATNPE(TE TO TIEPINAIIO OTO PAKEND LEXPL VA TO XENOIUOTIOINOETE. Mnv Kamvi(ETe, TOWTE r TTIVETE KATd TO XEIPIOUO
ToU MEPaiUIoU. MakpId armd Tpd®IUa, TTOTA Kat (woTpo®ég. Mnv emtpénete ota maidid va mai{ouv e To TIEPIAAIO 1 va TO TOMOBETOUV GTO GTOUA TOUG,
ATTIOUOKPUVETE AUEOWC T UTTOAEIUUATA ) TA AMOKOUUATA TOU TEPIAIIIOU. TTAUVETE Ta ¥épIal e KPUO VEPO ETA TNV TOMOBETNON TOU TEPIAQIHILOU.
€ MepImTWon Tuxaiag OTOPATIKAG EKBECNG 1y KATAMOoNG, va avalnTtroTe laTpikr BoriBeia kat va embeleTe Tov 1aTPd TO ECWKAEITTO GUANO 0ONYIV
XPNONG 1) TNV ETIKETA. ATOQUYETE TNV TAPATETAPEVN EMTAPT LE TO TIEPIAALLO 1} |IE GKUAO TIOU QEPEL TIEPIAALIO. AUTO TIEPINAUBAVEL TNV KOWVH XPr|0N TOU
KpeRaTioU pie OKUAOUC TToU pépouy mepIAaipiIo: autd elval 1dlaitepa onUavTIKS yia Ta TTadId.
H 6ehtapebpivn umopel va mpokahEael (AMePYIKES) avTIOPATEIS umepeualobnaiag oe euaiobnta dropa. Ta GTopa e ywwoTr umepeuaioBnoia otn
SeNTapEBPIVN TIPEMEL VAl ATOPEVYOLV TNV EMAPH HE TO KTNVIATPIKS PAPAKEUTIKG TIPOIOV Kal To (Wo umd Bepareia. ZntroTe latpikr| BoriBela oe
TEImTWon avtidpAcewv Umepeuaiobnaiac,
ANEC TPOPUAGEELC:
AV Kal n) TIEQIOTACIAKY) ETTARN HE TO VEPS OV LEIWVEL TNV ATITOTEAEOHATIKOTNTA TOU TiepAaipliou, ) SeAtapeBpivn eivat Togikr yia ta Phapia kat GMoug
U6PGRIOUC OPYAVIOLOUG, Nat NV EMTEEMETAL OE GKUAOUG TIOU (POPAVE TIEPIAQILIO VAl KOANUUTIOUV OE QUGIKEC TINYEG VEPOU.
Eykupoouvn kat yahouyia:
ATTO TIG EPYAOTNPIOKES LENETEG OE UEG Kal KOuvEN Sev SlamoTwBnkav evOEEeIC TEpaToyEVEONC. H A0@ANEIQ TOU KTNVIOTPIKOU QOPUAKEUTIKOU
mpolovTog Sev éxel amodelxBel katd T SIGEKeI TS KUNoNG. Aev ouvioTtdral n xerion KaBoAn tn SIGEKkela TG KUNong. Mmopel va xpnotomoindel kata
SidpKeia TG yahouyiac.
AMNAEMOPACELS e AMA PAPHAKEUTIKA TTPOTOVTA Kalt AMNNES Lop@éC aMnAemiSpaonc:
Mnv To ypnotpomoleite pe GMa upeBPoeId 1) 0pYavoPWOPOPIKE TTAPACITOKTOVA.
YnepSoooloyia (CUUMTWHATA, PETPA AVTILETWTIONG, avTiSoTa):
Y€ TEpImwon Tuxaiag Katérnoong Tou epaiiiou amd To 0KUAO, CUBOUAEUTE(TE Tov KTnviatpo oag, Ta akdAouBa oupITTpaTa Togvwong Umopei va
TaPATNENBOVV: AIOTPOCAVATONGHAC, TOOUOG, GIEAOPPOIT, EUETOC, OKAUIA TV YAOUTWY. Ta CUUMTWHOTA QUTA TTAPEPXOVTAL LIETA arto 48 WPEG. 2&
TIEQITTTWON TUXAIOC KATATTIOONC TOU TEEPIAQLIOU, O IBI0KTIATNG Tou (WO Bal TIRETEL VAl ETIKOIVWVITEL |E TOV KTNVIOTO KAl VAl NV EEKIVATEL CUUMWHATIKI
Bepareia, o KTnviatpog Ba eKTIrCEL TNV AVayKAOTNTA YIa CUMITWUATIKY Bepareia.
AcupBatoTnTeG: Acv elval ywaotr kapia.
EIAIKEZ MPOMYAAZEIL AMOPPIWHE ENOX XPHZIMOIMOIHOENTOX KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOZ 'H AAAQN YAIKQN NOY
MPOEPXONTAI ANO TH XPHZH TOY MPOIONTOX: > upBouleuBeite ToV KTnVIOTpO 00C Yial TOV TPOTIO amdppbNG Twv XONGIOTIOINBEVTWY GAQUAKWY.
Tal PETPA QUTA AMOOKOTIOUV OTNV TIPOOTAGIA TOU TIEQIBAMOVTOC,
HMEPOMHNIA THZ TEAEYTAIAY ETKPIZHE TOY OYAAOY OAHTIQN XPHIEQS: CY: 27/05/2021 / GR: 06/08/2021
ANAEZ MAHPOOOPIEL:
MeyéBn ouokeuvaoiag XApTivo rf LETAMIKO KOUTL e €va PAKED, TO OTToio TEPIEEL 1 TEPIAaIO Twv 75 cm.

XAETIVO 1) LETAANKO KouT! e SU0 PaKEAOUG, Ol oToioL TIEPIEKOLV T TIEPIAGIIO Twv 75 cm.
Mropei va pnv KUKANOQOPOUY OAEG Ol CUOKEUAOIEC,
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@ PREVENDOG 1.304 g collare medicato per cani di taglia grande
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NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELLAUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL TITOLARE
DELLAUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI DI FABBRICAZIONE, SE DIVERSI:
Titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.- Les Corts, 23 - 08028 - Barcelona - Spain
Produttore responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione: AB7 SANTE - Chemin des Monges - 31450 Deyme - France
Distributore: VIRBAC SRL - Via Ettore Bugatti, 15 - 20142 Milano - Italia
DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO: PREVENDOG 1.304 g collare medicato per cani di taglia grande
Deltametrina
INDICAZIONE DEL(l) PRINCIPIO(I) ATTIVO(l) E DEGLI ALTRI INGREDIENTI: Un collare da 75 cm (32,60 g) contiene:
Principio attivo: Deltametrina 1,304g
Eccipienti: Diossido di titanio (E171). .

Carbone attivo
Collare medicato grigio.
INDICAZIONE(I): Infestazioni parassitarie sensibili alla deltametrina. Prevenzione della reinfestazione da zecche (Ixodes ricinus
e Rhipicephalus sanguineus) attraverso un effetto acaricida per 6 mesi. Prevenzione delle punture di flebotomo (Phlebotomus
perniciosus) a causa dell’effetto repellente (anti-feeding) per 12 mesi. Prevenzione delle punture di zanzara (Culex pipiens) a causa
dell'effetto repellente (anti-feeding) per 6 mesi.
CONTROINDICAZIONI: In assenza di studi, non usare nei cuccioli di eta inferiore a 7 settimane.
Non usare in caso di ipersensibilita al principio attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti.
Non usare nei gatti. Non usare in cani con lesioni cutanee.
REAZIONI AVVERSE: In rari casi, sono state osservate reazioni cutanee locali (prurito, eritema, perdita di pelo) che coinvolgono il collo
o la cute in generale che potrebbero indicare una reazione di ipersensibilita locale o generale. In casi molto rari, & stato riportato anche
un comportamento alterato (ad esempio letargia o iperattivita) spesso associato a irritazione cutanea.
In rare occasioni, sono stati osservati sintomi gastrointestinali come vomito, diarrea e ipersalivazione. In casi molto rari, sono stati
osservati problemi neuromuscolari come atassia e tremore muscolare. | sintomi di solito scompaiono entro 48 ore dopo la rimozione
del collare. Se si verifica uno di questi sintomi, il collare deve essere rimosso. Il trattamento deve essere sintomatico poiché non e noto
alcun antidoto specifico.
La frequenza delle reazioni avverse & definita usando le seguenti convenzioni:
- molto comuni (piti di 1 su 10 animali trattati mostra reazioni avverse durante il corso di un trattamento)
-comuni (piti di T ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)
-non comuni (pit di 1T ma meno di 10 animali su 1.000 animali trattati)
-rare (pit di T ma meno di 10 animali su 10.000 animali trattati)
- molto rare (meno di 1 animale su 10.000 animali trattati, incluse le segnalazioni isolate).
Se dovessero manifestarsi effetti collaterali, anche quelli che non sono gia menzionati in questo foglietto illustrativo o si ritiene che il
medicinale non abbia funzionato, si prega di informarne il medico veterinario.
In alternativa, segnalare tramite il sistema nazionale di farmacovigilanza veterinaria
(http:/iwww.salute.gov.it/portale/ministro/pd_8_0.jsp?label=servizionline&idMat=MDV&idAmb=FMVR&idSrv=PSK&flag=P)
SPECIE DI DESTINAZIONE: Cani (> 25 kg) per cani di taglia grande.
POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA DI SOMMINISTRAZIONE: Un collare per cane.
Il collare lungo 75 cm deve essere usato su cani grandi. Si adatta al collo fino a 65 cm.
AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE: Rimuovere il collare dalla confezione e rimuovere la striscia di sicurezza
(peel-away). Regolare il collare attorno al collo dell'animale senza stringerlo troppo. Dovrebbero potersi inserire due dita tra il collare e
il collo del cane. Far scorrere I'estremita attraverso la fibbia e tagliare la lunghezza in eccesso oltre i 5 cm.
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Questo collare e stato progettato con un meccanismo di chiusura di sicurezza (sicurezza anti-strangolamento). Nell'improbabile
eventualita che un cane sia intrappolato, la forza del cane e sufficiente per allargare il collare per consentire un rapido rilascio.
TEMPO(l) DI ATTESA: Non pertinente.

PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini. Questo medicinale
veterinario non richiede alcuna condizione particolare di conservazione. Tenere il sacchetto nell'imballaggio esterno.

Non usare questo medicinale veterinario dopo la data di scadenza riportatasull’etichetta o sulla scatola dopo: SCAD:.

La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno del mese.

AVVERTENZA(E) SPECIALE(l):

Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione:

Poiché il collare esercita il suo pieno effetto dopo una settimana, il collare deve essere preferibilmente applicato 1 settimana prima che
gli animali possano essere esposti all'infestazione. In rari casi si pud verificare che delle zecche si attacchino mentre il collare € indossato.
Le zecche saranno uccise e cadranno dall‘ospite entro 24-48 ore dall'infestazione senza avere punto I'animale, ma non puo essere escluso
che singole zecche si attacchino dopo il trattamento. Pertanto, non & possibile escludere una trasmissione di malattie infettive da parte
delle zecche. In condizioni sfavorevoli, la trasmissione di malattie infettive attraverso zecche o flebotomi non puo quindi essere esclusa
completamente.

Precauzioni speciali per I'impiego negli animali:

Leffetto dello shampoo sull'efficacia del prodotto non & stato testato.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicinale veterinario agli animali:
L'ingestione accidentale di questo prodotto puo causare reazioni avverse, inclusi effetti neurotossici.

Conservare il prodotto nella confezione originale. Conservare il collare nella bustina fino al momento dell’uso.

Non fumare, bere 0 mangiare mentre si maneggia il collare. Tenere lontano da cibi, bevande e alimenti per animali.

Non permettere ai bambini di giocare con il collare o di metterlo in bocca. Smaltire immediatamente eventuali residui o tagli del collare.
Lavarsi le mani con acqua fredda dopo aver applicato il collare. Evitare il contatto prolungato con il collare o il cane che indossa il collare.
Cid include la condivisione di un letto con i cani che indossano il collare; questo & particolarmente importante per i bambini.

In caso di esposizione orale accidentale o ingestione, consultare un medico rivolgersi immediatamente ad un medico mostrandogli

il foglietto illustrativo o I'etichetta. La deltametrina puo causare reazioni di ipersensibilita (allergiche) in persone sensibili.

Le persone con nota ipersensibilita alla deltametrina devono evitare il contatto con il medicinale veterinario e I'animale trattato.
Consultare un medico in caso di reazioni di ipersensibilita.

Altre precauzioni:

Sebbene il contatto occasionale con I'acqua non riduca I'efficacia del collare. Il principio attivo € dannoso per i pesci e altri organismi
acquatici. Ai cani deve essere impedito di nuotare in acqua per i primi cinque giorni di applicazione del collare.

Gravidanza e allattamento:

Gli studi di laboratorio condotti su ratti e conigli non hanno evidenziato alcun effetto teratogeno. La sicurezza del medicinale veterinario
durante la gravidanza non & stata stabilita. Luso non & raccomandato durante la gravidanza. Pud essere usato durante I'allattamento.
Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d'interazione:

Non usare con altri ectoparassiticidi (piretroidi o organofosfati).

Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti):

In caso di ingestione accidentale del collare da parte del cane, si possono osservare i seguenti sintomi di intossicazione: movimenti non
coordinati, tremore, iperalimentazione, vomito, rigidita dei quarti posteriori. Questi sintomi di solito scompaiono entro 48 ore. In caso di
ingestione accidentale il proprietario dell'animale deve contattare il veterinario e non deve iniziare un trattamento sintomatico,

il veterinario dovrebbe valutare la necessita di qualsiasi trattamento sintomatico.

Incompatibilita: Non pertinente.

PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI
RIFIUTI: Chiedere al proprio medico veterinario o farmacista come fare per smaltire i medicinali di cui non si ha pil bisogno.

Queste misure servono a proteggere I'ambiente.

DATA DELLULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO: 05/08/2021

ALTRE INFORMAZIONI:

Confezioni: Cartone o scatola metallica con una bustina contenente 1 collare da 75 cm.

. Cartone o scatola metallica con due bustine contenenti ciascuna 1 collare da 75 cm.

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.
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@ Prevendog 1,304 g coleira medicamentosa para cdes grandes a muito grandes

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO

DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES:

Titular da autoriza¢do de introdu¢ao no mercado:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.- Les Corts, 23 - 08028 - Barcelona - Espanha

Fabricante responsavel pela libertagdo do lote:

AB7 SANTE - Chemin des Monges - 31450 Deyme - Franca

Distribuido por:

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA - R.do Centro Empresarial - Ed13-Piso 1- Esc.3 - Quinta da Beloura - 2710-693 Sintra - Portugal

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO: Prevendog 1,304 g coleira medicamentosa para cdes grandes a muito grandes

Deltametrina

DESCRIGCAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S): Uma coleira de 75 cm (32,60 g) contém:

Substancia(s) ativa(s): Deltametrina 13049

Excipiente(s): Didxido de titanio (E171)...
Carvao ativado o

Coleira medicamentosa cinzenta.

INDICAGAO (INDICAGOES): Infestacdo por parasitas sensiveis a deltametrina.

Prevencdo de reinfestacao por carragas (Ixodes ricinus e Rhipicephalus sanguineus) mediante um efeito acaricida durante 6 meses.

Prevencao de picadas por flebétomos (Phlebotomus perniciosus) devido a um efeito repelente (anti-alimentar) durante 12 meses.

Prevencdo de picadas de mosquitos (Culex pipiens) devido a um efeito repelente (anti-alimentar) durante 6 meses.

CONTRAINDICACOES: Na auséncia de estudos, recomenda-se nao utilizar em cachorros com menos de 7 semanas de idade.

Ndo administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

Ndo utilizar em gatos. Ndo utilizar em caes com lesdes cutaneas.

REACOES ADVERSAS: Em casos raros, foram observadas reagfes cutaneas locais (prurido, eritema, queda do pelo) envolvendo

a zona do pescogo ou a pele em geral, 0 que podera ser indicativo de uma reacao de hipersensibilidade local ou generalizada.

Em casos muito raros, foram ainda reportadas alterages comportamentais (por exemplo, letargia ou hiperatividade) frequentemente

associadas a uma irritagdo cutanea. Em ocasies muito raras, observaram-se sintomas gastrointestinais tais como vémitos, diarreia

e hipersalivacdo. Muito raramente, observaram-se problemas neuromusculares tais como ataxia e tremores musculares.

Os sintomas sao reversiveis, normalmente, nas 48h apds a coleira ter sido retirada.

Caso ocorra gualguer um destes sintomas, a coleira devera ser retirada. Uma vez que nao existe um antidoto especifico, o tratamento

devera ser sintomatico.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);

- frequente (mais de T mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados);

-rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que

0 medicamento veterindrio nao foi eficaz, informe o seu médico veterindrio.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

ESPECIES-ALVO: Caninos (> 25 kg); para caes grandes a muito grandes.

DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO: Uma coleira por cada cdo. A coleira com

o0 comprimento de 75 cm destina-se a ser usada em caes grandes a muito grandes. Ajustavel ao pescogo até 65 cm.

INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA: Retirar a coleira da embalagem e destacar a tira de prote¢do.

Ajustar a coleira a volta do pescoco do animal sem apertar demasiadamente. Devera deixar uma folga de dois dedos entre a coleira

e 0 pescoco do cdo. Fazer deslizar a extremidade da coleira através da fivela e cortar o excedente acima dos 5 cm de comprimento.
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Esta coleira dispde de um mecanismo de fecho de seguranca (sistema de seguranca anti-estrangulamento). No caso improvavel de
0 cao ficar preso, a forga do proprio animal serd suficiente para alargar a coleira de modo a soltd-la rapidamente.

INTERVALO(s) DE SEGURANCA: Nao aplicavel.

PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO: Manter fora da vista e do alcance das criancas. Este medicamento veterinario ndo
necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagdo. Manter as saquetas dentro da embalagem exterior.

Ndo utilizar este medicamento veterindrio apds expirado o prazo de validade indicado no rétulo ou na embalagem depois de VAL.
A data de validade refere-se ao ltimo dia desse més.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS):

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Dado que a coleira produz o seu efeito maximo apdés uma semana, aquela deverd ser colocada preferencialmente com 1 semana
de antecedéncia em relacdo a altura em que exista uma maior probabilidade de o animal ficar exposto a infestacdo.

Esta coleira devera ser usada de forma continua. Em casos raros, podera ocorrer a fixagdo pontual de carragas enquanto a coleira
estiver a ser usada. Nessa eventualidade, as carracas morrerdo e cairdo no perfodo de 24 a 48 horas apds a infestacdo sem se terem
alimentado do sangue do hospedeiro, ndo sendo possivel excluir a fixagdo de uma carraga ap6s o tratamento. Por conseguinte, nao
poderd excluir-se a possibilidade de transmissdo de doencas infecciosas por carracas. Sob condicdes desfavoraveis, a transmissao de
doencas infecciosas através de flebétomos ndo podera ficar inteiramente excluida.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

N&o foram testados os efeitos da lavagem com champ6 sobre a eficdcia do medicamento veterinario.

Precaucbes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais:

A ingestdo acidental deste medicamento veterinario poderd causar efeitos adversos, incluindo efeitos neurotéxicos.

Conservar o medicamento veterindrio na sua embalagem original. Manter a coleira dentro da saqueta até ao momento de a utilizar.
Né&o fumar, nem comer ou beber durante o manuseamento da coleira. Manter o medicamento veterindrio afastado de alimentos

e bebidas, bem como dos produtos alimentares para animais.

Ndo permitir que as criangas brinquem com a coleira ou que a ponham na boca. Eliminar de imediato quaisquer restos ou aparas
da coleira. Ap6s a colocacao da coleira no animal, lavar as mdos com agua fria.

Evitar um contacto prolongado com a coleira ou com o cdo ao qual tenha sido colocada a coleira. Isto inclui a partilha da cama com
cdes que estejam a usar a coleira; este aspecto é particularmente importante para as criancas.

Em caso de ingestdo ou exposicdo oral acidental, obter aconselhamento junto de um médico e mostrar o folheto informativo ou

o rétulo do medicamento veterindrio.

Em pessoas sensiveis, a deltametrina poderd causar reacoes (alérgicas) de hipersensibilidade. Pessoas com hipersensibilidade
conhecida a deltametrina deverao evitar o contacto com este medicamento veterinario e com o animal tratado. Caso ocorram reagdes
de hipersensibilidade, procure assisténcia médica.

Outras precaugoes:

Embora o contacto ocasional com a dgua nao reduza a eficacia da coleira, a deltametrina é toxica para os peixes e outros organismos
aquaticos. Os caes que usem a coleira nao devem autorizados a nadar em cursos de dgua.

Gestacao e lactacdo:

Estudos laboratoriais realizados com ratos e coelhos ndo apresentaram quaisquer evidéncias de efeitos teratogénicos.

Ndo foi estabelecida a seguranca deste medicamento veterindrio durante a gestagdo. Como tal, nao é recomendada a sua utilizagdo
durante a gestacdo. Pode ser utilizado durante a lactacéo.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagao:

Ndo usar com outros anti-parasitarios a base de piretroides ou organofosforados.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em caso de ingestdo acidental da coleira pelo cdo, podera observar os sequintes sintomas de intoxicagdo: descoordenagdo motora,
tremor, salivagdo excessiva, vomito, rigidez dos membros posteriores. Estes sintomas desaparecem habitualmente em 48 horas. Na
eventualidade de uma ingestdo acidental, o proprietdrio do animal devera contactar o médico veterindrio e abster-se de iniciar um
tratamento sintomatico, uma vez que devera ser o médico veterindrio a avaliar a necessidade de administrar qualquer tratamento.
Incompatibilidades: Ndo aplicavel. ; ; i

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO
DISSO: Informe-se junto do seu médico veterinario ou farmacéutico acerca da eliminacdo dos medicamentos que ja ndo ird utilizar.
Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO: Maio de 2021

OUTRAS INFORMACGOES:

Apresentagdes: Embalagem cartonada ou caixa metalica contendo uma saqueta com 1 coleira de 75 cm.

’ Embalagem cartonada ou caixa metalica contendo duas saquetas com 1 coleira de 75 cm cada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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ITEM CODE TP : 236968
GRAPHIC STUDIO PRIMEBRITE ULTRA 37g/M2
BLANC 120 PBR37W20
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PREVENDOG
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