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OGGETTO: Medicinale veterinario Bravecto — aggiornamento del foglietto illustrativo.

Il Comitato per i medicinali per uso veterinario (CVMP) dell’ Agenzia europea dei medicinali (EMA), a
seguito della revisione dei dati di farmacovigilanza, ha confermato che il medicinale veterinario Bravecto
compresse per cani (AIC 104715026-053-089-115-141-014-040-077-103-139) continua ad avere un
profilo di beneficio / rischio favorevole, ma ha stabilito nella riunione del luglio 2017, di chiedere al
titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio di aggiornare il riassunto delle caratteristiche del
prodotto ed il foglietto illustrativo.

Tale aggiornamento prevede le seguenti modifiche:

« Usare con cautela nei cani con epilessia preesistente
* Le convulsioni e la letargia sono state riportate molto raramente (meno di un animale su 10.000 animali
trattati).

Per ulteriori approfondimenti consulta il documento dellEMA:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news and events/news/2017/08/news detail 0027
98.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

Tanto si rappresenta quale opportuna informazione ai medici veterinari.
Il direttore dell’ufficio 4

*F.to Angelica Maggio

*Firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell'art.3, comma 2, del D.lIgs.39/1993
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