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@ Prevendog 0,636 g collar medicamentoso para perros muy pequefos

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 - Espafa

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

Representante del titular: Virbac Espafia SA - Angel Guimera 179-181 - 08950 Esplugues de Llobregat

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO: Prevendog 0,636 g collar medicamentoso para perros muy pequefios

Deltametrina

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

El collar de 35 cm (15,90 g) contiene:

Sustancia activa: Deltametring.......ooveeseeis

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

Collar medicamentoso gris

INDICACION(ES) DE USO: Infestacién de parasitos sensibles a la deltametrina. Prevencién 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 |a piel.

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

el cuello o en la 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 irritacion 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 sintomatico ya que no se conoce ningun antidoto especifico.

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

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

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

- Infrecuentemente (mas 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 (0 - 5 kg) para perros muy pequefios

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

Un collar por perro. El collar de 35 cm de largo se utiliza en perros muy pequefios. Se ajusta a cuellos de hasta 28 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 collar y 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 estd 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 conservaciéon. Mantener la bolsa en su embalaje exterior.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etigueta 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 infestacién. Las garrapatas moririan y caerian del perro dentro de 24 a 48 horas después
de la infestacion sin haber ingerido sangre, pero no se puede excluir la fijacién 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 flebétomos.

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 ingestion 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. En caso de exposicion oral accidental o ingestion, solicitar asesoramiento médico y mostrar el
prospecto o la etiqueta al médico. 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. 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
acuaticos. No se debe permitir que los perros que llevan el collar se bafien en los cursos de agua.

Gestacién 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 ingestidn accidental del collar por el perro, se pueden observar los siguientes sintomas de intoxicacién: movimientos
descoordinados, temblor, hipersalivacién, vomitos, 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 sintomadtico, 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 metalica con una bolsa que contiene 1 collar de 35 cm.

Caja de cartén o metalica con dos bolsas que contienen 1 collar de 35 cm.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

@ Prevendog 0,636 g pappakoUxo mepIAaipiio yia ToAU HIKPOGWHOUG OKUAOUG

ONOMA KAI AIEYOYNZH TOY KATOXOY THX AAEIAZ KYKAODOPIAL KAITOY KATOXOY THZ AAEIAZ MAPAZKEYHZ MOY EINAI YIIEYOYNOZ
FA THN AMOAEXZMEYXH MAPTIAQN, EQOZON EINAI AIAOOPETIKOI:

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

NMapaokeuaoTrig umeuBuvog yia Ty ameheuBépwon Twv mapTidwv: AB7 SANTE - Chemin des Monges - 31450 Deyme - France

Tomkdg avimpoowrnog: VIRBAC Hellas AE. - 137 A EO. ABryviv — Aapiag TK.14452, Metapdpewon - EAGGa

ONOMAZIATOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOFONTOX: Prevendog 0,636 g ¢apuakoUyo mepRaipio yia TIOA) LIKOOOWHOUG GKUAOUG
Deltamethrin

YYNOEXH E APALTIKH(EZ) OYZIA(EZ) KAl AANA ZYZTATIKA: Eva mepihaipio Twy 35 cm (15,90 g) epiéyel:

ApaoTiké ouotatikd:  Deltamethrin 06369
Exdoya: Titanium dioxide (E171) 022749
Charcoal, activated 00129

TKPL POPUAKOUXO TIEPIAQHIO

ENAEIZH(EIL): MNapaotwoelc euaiobnteg otn dehtapebpivn.

MPOANYN TWV VEWV TTAPACITWOEWY o KpOTWVES (Ixodes ricinus kat Rhipicephalus sanguineus) uéow TG aKapeoKTOVoU Spdong yial 6 Urved.

MeoAnYN Twv dnyudtwy T okvimag (Phlebotomus perniciosus) Noyw TG amwONnTIkAG (amotporr) anopinong aiatoc) 5pdonc yia 12 Hrvec.

MeoAnYN Twv Snyudtwy Tou kouvouriol (Culex pipiens) Aoyw TnG amwONTIKAS (oo anopulnong aipatoc) 6pdonc yia 6 prived.

ANTENAEIZEIZ: \Gyw EMePnG HEAETWY, va pnv xpnolpomoleital o KoutdRia nNkiag pikpdtepng Twv 7 eRGopHAdwV.

Na pnv xpnoOTIOIETal G TIEQUTTWOELG UTIEPELAIOBNGIAC GTO HPAOTIKG CUGTATIKS 1) GE KATTOI0 Ao Tal EKSOXA.

Na pnv xpnotponoleital o€ yates. Na nv XpnolLOTOIETal G OKUAOUG e SEPHATIKEG ANOIDTELG,

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX: 5'& omAVIeC TIEQIMTWOELC, £XOUV TTAPATNENBEl TOTKES BEQUATIKEC AVTIOPATELS (KvNOHAE, £pUBNUA, AMWAELD TPIXWUATOC)
TIoU evToTTi(ovTal OTOV AUXEVA 1) TO GEPLA YEVIKE, YEYOVOC TIOU UITOPEL VAl UMIOONAWVEL TOTIIKI 1 YEVIKH) avTiOpacon unepeuaiotnaiac, 2 Mo Omavieq
TIEQUTTWGELG, EXEL AVOPEPDE! aMNayr| 0T GUUMERIPOPA (LY. ABApYOG ) UTEPKIVATIKATNTA) TIOU GUXVA OXeTiCeTal e peBiopd Tou SEPUATOC. 2€ IO
OMAVIEG TIEQUTTWOELC, TIOPATNENBNKAV YACTPEVTEPIKA CUMITTWHATA OTIWG EUETOE, HIPPOIQ KAl CLEAOPPOIQ. 2€ TIONU OTTAVIEG TIEQUTTWOELG TIAPATNENBNKaV
VEUPOUUIKEC Slatapayéc, dmwe atagia Kal LUIKOE TPOUOC. Tal CUUITTWHOTA GUVABWE UTIOXWEOUY LIECA OE 48 (PEC LETA TNV APaipEOn TOU TIEQINAIUIOU.
Edv eUQQVIOTEL KATTOIO G QUTA TA CUITTWUATA, TTRETEL Va apalpebel To Tepihaipiio. H Bepameia mpémel va gival SUUMTWHOTIKH KaBwG Gev ival ywwotd
KQVEVQ GUYKEKPIUEVO avTIOOTO.

H ouyvétnTa Twv avemBuUNTWV evepyelwv KaBopiCeTal we akohoUBwe:

- TIOAD ouyvr (eploadtepo and 1 ota 10 uné Bepareia (Wa mapouctalouv avemBUNTES EVEPYEIEC)

- ouYVH (MePIooGTEPO amd 1 aMa Aiyotepo amd 10 (wa ota 100 und Bepaneia (wa)

- Un cuvnBiopévn (meploadTepo amd T ala Aydtepo amd 10 (wa ota 1000 umd Bepaneia (wa)

- omévia (meploadTepo amod 1 aa hiydtepo and 10 (wa ota 10.000 uné Bepareia (Ha)

- TNV oivia (\ydtepo amo 1 ota 10.000 umod Bepaneia (wa, cuMEPMNAUBAVOUEVWY KAl TWV LELOVWHEVIWV QVOPOPWY).

Edv mapatnproeTte omoladATIoTe avemBUUNTN EVEQYELD, AKOWA Kal av SEV AVOPEPETAL OTO ETWKAEITTO GUANO 0ONYIWV XPrONG 1 AU@IBANETE yia TV
QMOTEAECUATIKOTNTA TOU PAPHAKOU, TIOPAKAAEIGOE VA EVUEPWOETE OXETIKWG TOV KTNVIaTRo 0ag,

EIAH ZQQN: 3 x0hot (0 - 5 kg) yia TON) IKPOGWHOUS OKUAOUG,

AOZOANOTIA A KAGE EIAOZ, TPOMOZ KAl OAOZ(Ol) XOPHITHZHE: Eva mepthaipio avd okUAO. To 35-cm UrAKOUG TIEQIAIUIO XPNOIOTIOIETAL O TTIONU
LIKOOOWHOUC OKUNOUC. EQapudlel 08 AIOUE Ewe Kat 28 cm.

OAHTIEZ MNA TH ZQXTH XOPHIHXH: ApaipéoTe To mephaiiiio amd Tn OUOKEUAGIA TOU Kal AMOKOMIOTE TNV TPOOTATEUTIKI Tavia. EQappooTe 1o
mePAaipo Yupw amd To haid Tou (Wou Xwpig va To opiteTe. Oa mpémet va xwpdve U0 GAXTUAG QVALEST OTO TIEPIAIUIO KAl TOV A TOU GKUAOU.
TomoBeTAOTE TO AKPO UECW TNG TIOETNG KAl KOYTE OTL TIEPIOTEVEL, TO omoio Ba unepPaivel To prikog Twv 5 cm.
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AUTO TO TIEPINAIO €XEL OXESIAOTEI PE UNXAVIOHO KAEIGIHOTOC-aopaeiog (aopdheia évavti-oTpayyaNiopoU). XTny amiBavn Tepimwan mou évag oKUAOG
maylSeuTel, n SOvapn mou SloBETel eMapKEl yia va SIEUPUVEL TO TIEPINAIULO KAl VA ETTREWEL TNV AREDT ameNeUBEPWOT TOU.
XPONOZXZ ANAMONHZ: Aev amarteftal.
EIAIKEZ XYNOHKEX AIATHPHZHE: Na puldooetal oe 6¢on, Ty omoia bev BAémouv kat bev ipoaeyyiCouv ta maidid
Aev umapyouv eBIKEC 08nyieg HIATAPENONC YIA QUTO TO KTNVIATPIKO GAPHAKEUTIKO TEOIGV. QUAMAGETE TOUG PAKEAOUC OTO EEWTEPIKO KOUTI.
Nat un xpnotuomoleital autd To KTNVIATPIKO QAPHAKEUTIKS TPOIOV LETA amd TNV NePOnvia Aréng mou avaypd@etal oTny €TKETA 1) 0TO KouT( petd EXP
H nuepopnvia AM&ng upmiTel pe TV TEAEUTAIO NUEPQ TOU CUYKEKPILEVOU HrvVaL
EIAIKH(EZ) MPOEIAOMNOIHZH(EIZ):
Eidikn mpogibomotrioelc yia ke eidog {wou:
KaBwg n mrpng amoTeAEGUATIKGOTNTA TOU TEQINAIIOU EKSNAWVETAL ETA arod Wia eBGopada, To mepihaiiiio ouviotatal va epapuoletal 1 efdoudda mov
and v mBavr ékBeon Twv (wwv g pohucpévo mepBarov. Ot kpdtwves Ba BavatwBolv kal Ba amopakpuvBoly amd Tov EeVioTr evidg 24 £wg 48 wpwv
ETA TNV TIPoORoAA Xwpic va umdpéel amopinon aidatog, aAAd Gev Umopel val amOKAEITTE N TPOOKOAMNOI HELOVWHEVWY KQOTWVWY HETA TN Bepaneia.
F101, &ev Umopei va amokAEIOTE( N LETAG00N TTAPACITIKWY AOBEVEILV Ao KPOTWVES. YO SUOUEVEIC GUVBNKEC, N LETAS00N TIAPAGCITIKWY AOBEVEIWY O
KPOTWVEG 1) OKVITIEC SeV UITOPET, OUVETIWC, VA ATTOKAEIOTE( £€ OAOKARPOU.
Ei61kr mpoguAadn yia tn xopriynon ota {wa:
H emiGpaon Tou AouaipaTog 0Ny AMOTENESUATIKATNTA TOU TTPOIOVTOG Gev Exel amodelyOel.
I8taitepeg mpo@UAAEELG Tou TpEMeL va AapBAavovTal armd To ATOO IOV XOPNYEL TO KTVIATPIKO PaPHOKEUTIKO Poiov o€ {wat
H tuyaia katdmoon autol Tou TTPOIOVTOC UMOPEL va TIPOKAAECEL QVETIBUUNTEC EVEPYEIES, GUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV VEUPOTOEIKWY QVTIOPACEWV.
NaTNPELTE TO TIPOIGV OTO APXIKG KOUTL. AT QE(TE TO TEPIAQILIO OTO PAKENO LEXPL VA TO XONCIOTIONOETE. MV KAVICETE, TOWTE I TTVETE KATA TO XEIPIOUO
Tou meptaipiiou. Makpid armoé TpoeIua, ot kat (wotpo®es. Mny enttpénete ota maidla va maifouy e To TEPIAQIUIO 1 VAl TO TOTIOBETOUY 0TO GTOUA TOUG,
ATTOUAKQUVETE AUECWE TOL UTTOAEIUHOTA 1) TOl QMOKOUUATA TOU TiepIAapIoU. MAUVETE Ta YEPIA HIE KPUO VEPO LETA TNV TOMOBETNON TOU TEPIAQIUIOU.
Y€ MEPITWON TUXAIAC OTOUATIKG éKBeonC 1y katdmoong, va avalnTrioTe laTpikr| BoriBeia kal va emOEICETe OTOV 10TPO TO ECWKAEIOTO GUANO 0ONYIWV
XPNONG I TNV ETIKETA. ATOQUYETE TNV TTIAPATETOPEVN ETTAPH LE TO TIEPIAILIO 1 IE GKUAO TIoU EQEL TEPINAIO. AUTO Tiep\apBAvel Ty Ko Xprion Tou
KPERaTIOV He GKUAOUE TIOU 9£POLV TEPIAAiiLO- auTd ivar 1BlatTtepa onUAVTIKO yia Ta Tadid.
H deNtapebpivn umopet va mpokahéoel (aMepyikéQ) avTIdpAcelC urepevaioBnaiac o€ euaioBnTa dtopa. Ta ATopa e YWwoTr urepeuaioBnoia otn
Sehtapebpivn TIPEMEL val AMOPEVYOLV TNV EMTAPI LE TO KTNVIATPIKO GAPHAKEUTIKO TEOIOV Kat To (o urd Bepareia. ZntrioTe latpikr BorBeia oe
mepimwon avtidpdoewy unepeualobnoiag.
AMEC TPOQUNGEEIG:
Av Kal n TIEPIOTACIAKH EMAQH HE TO VEPO SEV UEIVEL TNV OTTOTEAECHATIKOTNTA Tou TiepAaiiitou, n SeAtapeBpivn eival Togkr yia Ta Pépta kat GMoug
UBPORIOUC OPYaVIoHOUC. Na NV ETITEEMETAL GE OKUAOUC TIOU (POPAVE TIEPINAILIO VA KOAUUTIOUV OE (QUOIKEC TINYEC VEQOU.
Eykupoolvn kat yahouxia:
ATTO TIC £PYQO0TNPIAKES PENETEG OF LUEG Kal KouveNia Sev SlamoTwBnKav evOeiCelg TepaToyéveanc. H ac@AME TOU KTNVITPIKOU QAPUOKEUTIKOU
TEOIdVTOC Gev éxel amodelyBel katd T SdpKela TG KUNONG. Agv cuvioTdTal N Xprion KaBdAn T Sldpkela TS KUnong. Mmopei va xpnotpomotnBel katd T
SlapKela TnG yahouyias,
AMNAeMSPATELC e ANA POPHOKEUTIKA TIPOIOVTA Kall ANNEC LOPPEC AANAeMiSpaonc:
MnV To XPNOIUOTIOIELTE e A TTUPEBPOEISH 1} 0PYAVOPWTPOPIKA TIAPOCITOKTOVA.
YniepSooohoyia (CUUMTWHATA, LETPA AVTILETWTONG, avTidoTa):
Y€ mepimwon Tuyaiag katdmoong Tou mepIAaipiou amd To OKUAO, CUMBOUAEUTEITE Tov KTNVIaTPpO 06, Ta akdAouBa OUUMTWHATA To§ivwonG Hmopei va
mapatnEnBouV: amomPOCAVATONOUOC, TOOHOC, CIEAOPPOIA, ELETOC, AKAUYIO TwWV YAOUTWY. Ta GULITTOUATA QUTA TIAREQXOVTAL IETA O 48 WPEC. 2€
TIEQIMTWON TUXAIOG KATATOONG TOU TIEPIAAILIOU, O IBI0KTATNG Tou ((ou Ba OETEL VAl ETMKOIVWVATEL LE TOV KTNVIOTEO KOl VA UnV EEKIVATEL CUUMWHATIKY
Beparmeia, 0 KTViaTpog Ba eKTIAGEL TNV QVAYKAIOTNTA YIa CUMMWHATIKY Bepareia.
AcupBardtnTeg: Aev elval yvwoTr Kol
EIAIKEZ MPOOYAAZEIZ AMOPPIWHX ENOX XPHZIMOIMOIHOENTOX KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY MPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN NOY
MPOEPXONTAI AMO TH XPHZH TOY MPOIONTOX: > upBouleubeite Tov KTnviatpd 0a¢ yia ToV TPOTIO amopeIPng Twv XPNOIUOTOINBEVTWY QAQUAKWY.
Tal JETPa QUTA AMOOKOTIOUV OTNV TIPOCTAGHA TOU TEQIBAMOVTOC,
HMEPOMHNIA THZ TEAEYTAIAL EFKPIZHZ TOY OYAAOY OAHTIQN XPHZEQS: CY: 27/05/2021 / GR: 06/08/2021
AAAEZ NAHPO®OPIEX:
MeyéBn cuokeuaciag XApTIvo 1 LETAANKO KOUT( LIE €val GAKENO, TO omoio TEpIEXEL 1 EpIaiIO TwV 35 cm.

X&pTvo fj LETOMIKO kouTi e SU0 GakéNoUE, ol ooiol Tiepéxouy 1 mepNaiiio Twv 35 cm.
Mrmopet va unv KuKAopopoUV OAEG Ol CUOKEUAGIEG,

84119202-236901-NOTICE-PREVENDOG-35CM-ES-GR-IT-PT.indd 1 02/09/2021 08:56:33



@ PREVENDOG 0.636 g collare medicato per cani molto piccoli S
o
m
NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELLUAUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL TITOLARE N
DELLAUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI DI FABBRICAZIONE, SE DIVERSI:
Titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio: N
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 3
0

Distributore: VIRBAC SRL - Via Ettore Bugatti, 15 - 20142 Milano - Italia

DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO: Prevendog 0.636 g collare medicato per cani molto piccoli
Deltametrina

INDICAZIONE DEL(I) PRINCIPIO(I) ATTIVO(I) E DEGLI ALTRI INGREDIENTI: Un collare da 35 cm (15,90 g) contiene:
0,636¢

Principio attivo: Deltametrina

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, e 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 & noto

alcun antidoto specifico.

La frequenza delle reazioni avverse e definita usando le seguenti convenzioni:

- molto comuni (pit di 1 su 10 animali trattati mostra reazioni avverse durante il corso di un trattamento)

-comuni (pit di T ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)

-non comuni (pit di T 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://www.salute.gov.it/portale/ministro/p4d_8_0.jsp?label=servizionlineQidMat=MDV&idAmb=FMV&idSrv=PSK&flag=P)

SPECIE DI DESTINAZIONE: Cani (0 - 5 kg) per cani molto piccoli

POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA DI SOMMINISTRAZIONE: Un collare per cane.

I collare lungo 35 cm deve essere usato su cani molto piccoli. Si adatta al collo fino a 28 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 & 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(I) 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 riportata sull'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 puo 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 pud 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 pud quindi essere esclusa
completamente.

Precauzioni speciali per I'impiego negli animali:

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

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicinale veterinario agli animali:
L'ingestione accidentale di questo prodotto pud 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.
Cio 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 pud 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 e stata stabilita. Luso non e raccomandato durante la gravidanza. Puo 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 pit 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 35 cm.

. Cartone o scatola metallica con due bustine contenenti ciascuna 1 collare da 35 cm.

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

@ Prevendog 0,636 g coleira medicamentosa para cdes muito pequenos
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NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO: Prevendog 0,636 g coleira medicamentosa para cdes muito pequenos

Deltametrina

DESCRIGCAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S): Uma coleira de 35 cm (15,90 g) contém:

Substancia(s) ativa(s): Deltametrina 0,636¢g

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

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.

Prevencao 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 pescoco ou a pele em geral, 0 que podera ser indicativo de uma reacdo 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

sdo reversiveis, normalmente, nas 48h apds a coleira ter sido retirada.

Caso ocorra qualguer 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 1T 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 o

medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

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

ESPECIES-ALVO: Caninos (0 - 5 kg); para caes muito pequenos. ;

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

o comprimento de 35 cm destina-se a ser usada em caes muito pequenos. Ajustavel ao pescogo até 28 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 corte 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: N&o 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 produto podera 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. Apds a colocacdo da coleira no animal, lavar as maos 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 aspeto é particularmente importante para as criangas.

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, procurar assisténcia médica.

Outras precaugoes:

Embora o contacto ocasional com a dgua nao reduza a eficacia da coleira, a deltametrina é téxica 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 & 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 INFORMAGOES:

Apresentagdes: Embalagem cartonada ou caixa metalica contendo uma saqueta com 1 coleira de 35 cm.

’ Embalagem cartonada ou caixa metalica contendo duas saquetas com 1 coleira de 35 cm cada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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