VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

EVICTO 15 mg blettunarlausn fyrir ketti og hunda <2.5 kg
EVICTO 30 mg blettunarlausn fyrir hunda 2.6 — 5.0 kg
EVICTO 45 mg blettunarlausn fyrir ketti 2.6 — 7.5 kg
EVICTO 60 mg blettunarlausn fyrir ketti 7.6 — 10.0 kg
EVICTO 60 mg blettunarlausn fyrir hunda 5.1 — 10.0 kg
EVICTO 120 mg blettunarlausn fyrir hunda 10.1 — 20.0 kg
EVICTO 240 mg blettunarlausn fyrir hunda 20.1 — 40.0 kg
EVICTO 360 mg blettunarlausn fyrir hunda 40.1 — 60.0 kg

2. INNIHALDSLYSING
Hver stakskammtur (pipetta) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

EVICTO 15 mg fyrir ketti og hunda 60 mg/ml lausn Selamectin 15mg
EVICTO 30 mg fyrir hunda 120 mg/ml lausn Selamectin 30 mg
EVICTO 45 mg fyrir ketti 60 mg/ml lausn Selamectin 45 mg
EVICTO 60 mg fyrir ketti 60 mg/ml lausn Selamectin 60 mg
EVICTO 60 mg fyrir hunda 120 mg/ml lausn Selamectin 60 mg
EVICTO 120 mg fyrir hunda 120 mg/ml lausn Selamectin 120 mg
EVICTO 240 mg fyrir hunda 120 mg/ml lausn Selamectin 240 mg
EVICTO 360 mg fyrir hunda 120 mg/ml lausn Selamectin 360 mg
Hjalparefni:

Butylhydroxytoluen 0,8 mg/ml

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Blettunarlausn.
Litlaus eda gul lausn.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategundir
Hundar og kettir.
4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Ketti og hunda:
Medhdndlun og fyrirbygging fléasmits af véldum Ctenocephalides spp. i einn manud eftir gjof med
einféldum skammti. betta er vegna deydandi verkunar lyfsins & fullproska fleer, lirfur og egg peirra.
Lyfio verkar & egg flénna i prjar vikur eftir gjoéf. Med pvi ad halda fléastofninum i skefjum mun
manadarleg medhondlun dyra & medgdngu og mjdlkandi dyra einnig studla ad pvi ad koma i veg fyrir

fléasmit i gotum i allt ad sjo vikur. Lyfid ma nota sem hluta af medhdndlun hadofnaemis af voldum
fléa og med pvi ad verka deydandi a egg og lirfur getur



4.3

4.4

4.5

pad studlad ad pvi ad halda pvi fléasmiti sem fyrir er i umhverfinu i skefjum a svedum sem dyrid
hefur adgang ad.

Fyrirbygging hjartaormaveiki af véldum Dirofilaria immitis. Lyfid skal gefa einu sinni i manudi.
Lyfid ma gefa dyrum sem eru smitud af fullproska hjartaormum, en meelt er med ad 61l dyr sem eru 6
méanada eda eldri og eru i 16ndum par sem smitberar eru til stadar, séu profud fyrir smiti af fullproska
hjartaormum adur en ad medferd hefst med lyfinu. Einnig er radlagt ad hundar séu profadir reglulega
fyrir smiti af fullproska hjartaormum, sem pattur i &ztlun til ad koma i veg fyrir hjartaormasmit,
jafnvel pott lyfid hafi verid gefid manadarlega. betta lyf verkar ekki & fullproska D.immitis.

Medhondlun sykinga af voldum eyrnamaura (Otodectes Cynotis).
Kettir:

Medhondlun sykinga af véldum bitldsa (Felicola subrostratus)

Medhondlun sykinga af véldum fullproska pradorma (Toxocara cati)

Medhondlun sykinga af véldum fullproska krokorma i meltingarvegi (Ancylostoma
tubaeforme

Hundar:

Medohdndlun sykinga af voldum bitldsa (Trichodectes canis)
Medohdndlun sykinga af voldum kladamaura (Sarcoptes scabiei)
Medohdndlun sykinga af voldum fullproska pradorma i meltingarvegi (Toxocara canis)

Frabendingar

Notio ekki til ad gefa dyrum yngri en 6 vikna.

Notio ekki til ad gefa kdttum sem eru med annan sjukdém samhlida eda eru veikburda og of léttir
(midad vid steerd og aldur).

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Bada ma dyr 2 timum eftir medhdndlun an pess ad pad hafi ahrif & verkun lyfsins.

Ekki skal nota lyfid ef feldur dyrsins er blautur. Hins vegar ma bleyta eda pvo dyrid 2 timum eftir
notkun lyfsins an pess ad verkun pess minnki.

Vid medhondlun & sykingum af véldum eyrnamaura & ekki ad gefa lyfid i eyrnagdngin.
Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

petta dyralyf & eingdngu ad bera & yfirbord hidarinnar. Pad ma hvorki gefa lyfid um munn né sprauta
pvi i likamann.

Medhdndlud dyr parf ad halda fjarri eldi og 6drum ikveikjuméguleikum i a.m.k 30 min. eda pangad til
ad feldurinn hefur pornad.

Pad er mikilveegt ad fylgja leidbeiningum um gjof lyfsins til ad minnka magn lyfs sem dyrid getur
sleikt af sér. Ef svo gerist pa getur i mjog sjaldgaefum tilfellum aukist munnvatnsmyndun hja kottum i
stuttan tima.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid
petta lyf er mjog eldfimt; haldid pvi fjarri hita, neistum, opnum eldi eda 63rum ikveikjumdguleikum.
Pad méa hvorki reykja, borda né drekka & medan ad medhdndlun lyfsins fer fram.




petta lyf ertir h(d og augu. Pvoid hendur eftir notkun og pvoid lyfid strax af med sapu og vatni, ef
pad hefur komist i snertingu vid hadina. Ef lyfid lendir i augum fyrir slysni skal strax skola augun
med vatni og leita tafarlaust til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Fordist beina snertingu vid dyrid par til sveedio sem borid var & hefur pornad. Bérn mega ekki snerta
dyrid daginn sem medferd er veitt og dyr mega ekki sofa hja eigendum sinum, sérstaklega ekki
bérnum. Farga & notudum pipettum tafarlaust og ekki lata pau par sem bdrn né til eda sja.

Folk med vidkvaema hud eda pekkt ofnemi fyrir dyralyfjum af pessari gerd verdur ad handleika
dyralyfid med varuo.

Adrar varudarradstafanir
Medhondlud dyr mega ekki fara i &r eda votn fyrr en a.m.k. tveimur timum eftir gjof lyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um vagt skammvinnt harlos eftir notkun dyralyfsins
hja kéttum. 1 einstaka tilvikum geeti einnig ordid vart vid skammvinna, stadbundna ertingu.

Harlosid og ertingin lagast venjulega ad sjalfu sér en medferd vid einkennum geeti verid videigandi i
sumum kringumsteedur.

I mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid tilkynnt um ad har klistrist timabundid og/eda litid magn hvits
dufts myndast a notkunarstad. betta er edlilegt og hverfur innan 24 tima eftir ad dyralyfid er borid a og
hefur hvorki ahrif & verkun né 6ryggi dyralyfsins.

Ef dyrid sleikir verulega mikid pa getur i mjog sjaldgeefum tilfellum aukist munnvatnsmyndun hja
kottum i stuttan tima

Eins og eftir notkun annarra stérhringlaga lakténa hafa i mjog sjaldgaefum tilvikum komid fram
afturkreef einkenni fra taugakerfi, par & medal flog, eftir notkun dyralyfsins hja baedi hundum og
kottum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:
Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medfero)
Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)
Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)
Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Lyfid ma gefa kéttum og hundum sem notud eru til undaneldis, & medgdngu og & medan mjdlkurgjof
stendur yfir.

4.8 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar

4.9 Skammtar og ikomuleid

Lyfid & ad bera & i eitt skipti sem stakan skammt sem inniheldur a.m.k. 6 mg/kg selamectin. begar &
ad medhondla 6nnur smit eda sykingar samtimis i sama dyrinu med dyralyfinu er einungis meelt med
einni gjof staks skammts 6 mg/kg & hverjum tima. Heefileg timalengd medferdarinnar fyrir einstaka

snikjudyr er gefin upp hér fyrir nedan.

Notid samkvaemt eftirfarandi toflu:



Kettir (kg) |Lyf mg selamectin Styrkleiki|Gefid magn (ml i
gefin (mg/ml) |pipettu)
<25 1 pipetta af Evicto 15 mg (15 60 0,25
fyrir ketti og hunda <25 kg
2,6-7,5 1 pipetta af Evicto 45 mg 45 60 0,75
fyrir ketti 2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipetta af Evicto 60 mg |60 60 1,0
fyrir ketti 7,6-10,0 kg
> 10 \Videigandi samsetning Videigandi 60 Videigandi
pipetta samsetning samsetning
pipetta pipetta
Hundar (kg) Varan mg selamectin  [Styrkleiki [Gefid magn (ml i
gefin (mg/ml) |pipettu)
<25 1 pipetta af Evicto 15mg (15 60 0,25
fyrir ketti og hunda <2,5 kg
2,6-5,0 1 pipetta af Evicto 30 mg 30 120 0,25
fyrir hunda 2,6-5,0 kg
5,1-10,0 1 pipetta af Evicto 60 mg |60 120 0,5
fyrir hunda 5,1-10,0 kg
10,1-20,0 |1 pipetta af Evicto 120 120 120 1,0
mg fyrir hunda 10,1-20,0 kg
20,1-40,0 |1 pipetta af Evicto 240 240 120 2,0
mg fyrir hunda 20,1-40,0 kg
40,1-60,0 1 pipetta af Evicto 360 360 120 3,0
mg fyrir hunda 40,1-60,0 kg
> 60 Videigandi samsetning Videigandi 60/120  [Videigandi
pipetta samsetning samsetning
pipetta pipetta

Fyrirbygging og medhdndlun fléasmits (kettir og hundar)

Eftir ad dyralyfid hefur verid borid & drepast fullproska fleer & dyrinu, engin lifveenleg egg eru
framleidd, og lirfur (finnast eingéngu i umhverfinu) drepast lika. Petta stodvar fjolgun floa, brytur
lifshringrés peirra og getur studlad ad pvi ad halda pvi fléasmiti sem fyrir er i umhverfinu i skefjum &
sveedum sem dyrid hefur adgang ad.

Til ad koma i veg fyrir smit & ad gefa dyralyfid & manadarfresti a medan floatimabilid stendur yfir og
byrja manudi adur en timabilid hefst. Med pvi ad halda fléastofninum i skefjum, mun manadarleg
medhondlun dyra & medgdngu og mjélkandi dyra hjalpa til vid ad koma i veg fyrir floasmit i gotum |
allt ad 7 vikur.

Til ad nota sem hluta af medhdndlun hidofnaemis af voldum floa skal dyralyfid gefid einu sinni i
manudi.

Fyrirbygging hjartaormasmits (hundar og kettir)

Dyralyfid mé gefa allt ario um kring eda a.m.k innan vid manudi eftir ad dyrid kemst i snertingu vid
moskit6flugur og manadarlega eftir pad par til moskitétimabilinu lykur.

Sidustu gjofina verdur ad gefa innan vid manudi eftir sidustu snertingu vid moskitéflugur. Ef gjof
fellur nidur og meira en manudur lidur & milli gjafa, skal gefa dyralyfid um leid og haegt er og halda
afram manadarlegum gjofum sem minnka likurnar a ad hjartaormarnir nai fullum proska. begar verio
er ad skipta ut 6oru dyralyfi til fyrirbyggingar hjartaormasmits, verdur ad gefa fyrsta skammt
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dyralyfsins innan manadar fra pvi hitt lyfid var notad sidast.

Medhondlun sykinga af véldum pradorma (kettir og hundar)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Medhondlun sykinga af voldum bitltsa (kettir og hundar)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Medhondlun sykinga af véldum eyrnamaura (kettir)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Medhdndlun sykinga af véldum eyrnamaura (hundar)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu. Fjarleegja skal varlega laus 6hreinindi og hudflégur ar ytri
eyrnagdngum pegar medferd er veitt. Malt er med ad dyralaeknir skodi dyrid aftur 30 dogum eftir
medferd par sem sum dyr geta purft adra medferd.

Medhondlun sykinga af voldum kréokorma (kettir)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Medhondlun sykinga af voldum kladamaura (hundar)

Til ad utryma maurnum algjorlega parf ad gefa einn skammt af dyralyfinu einu sinni i manudi i tvo
manudi i rod.

Aodferd vio lyfjagjof og ikomuleid:

Blettun.

Gefa a lyfid & hd & aftanverdum halsi fyrir framan herdablda.

Adfero:
Fjarlaegid pipettuna Ur umbudunum

1 - Haldid pipettunni uppréttri, fjarleegid hettuna.

2 - Snaid hettunni vid og setjid hinn endann aftur & enda pipettunnar. Ytid hettunni nidur til ad
brjéta innsiglio.

Fjarleegio hettuna adur en lyfid er borid &.

3 - Skiptio harunum & feldi dyrsins a aftanverdum halsinum framan vid herdabl6din til ad komast



ad hadinni

Beinid pipettunni beint & hidina &n pess ad nudda.

Kreistid pétt utan um pipettuna og teemid innihaldid & einn blett. Fordist ad snerta lyfid med
fingrunum.

4,10  Ofskémmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur, ef porf krefur)

Engar aukaverkanir komu fram eftir ad gefinn var tifaldur radlagour skammtur af selamectin.
Selamectin var gefid kottum og hundum sem voru smitud af hjartaormum i preféldum radlégdum
skammti &n pess ad aukaverkanir keemu fram. Dyralyfid var einnig gefid kéttum og hundum sem
notud eru til undaneldis, par & medal kettlinga-/hvolpafullum dyrum og mjo6lkandi kvendyrum, i
preféldum radlégdum skammti og i Collie hundum sem pola illa ivermectin, i fimmféldum skammti
an pess ad aukaverkanir keemu fram.

4.11  Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Sniklalyf, skordyraeitur og skordyrafeelur, makrdcykliskir laktonar. ATCvet
flokkur: QP54AA05.

51 Lyfhrif

Selamectin er halfsamtengt efnasamband sem tilheyrir flokki avermektina. Selamectin veldur 16mun
og/eda dauda hja breidum hopi hrygglausra snikjudyra med pvi ad hindra kléridfleedi og valda pannig
roskun & edlilegri taugastarfsemi. betta hindrar rafvirkni i taugafrumum pradorma og védvafrumum
liddyra sem leidir til IGmunar og/eda dauda peirra.

Selamectin verkar gegn fullproska flém, lirfum og eggjum hennar. betta brytur nidur lifshringras
flénna & arangursrikan hatt med pvi ad drepa fullproska fler (& dyrinu), koma i veg fyrir ad egg
klekist at (& dyrinu og i umhverfi pess) og med pvi ad drepa lirfur (eingdngu i umhverfinu).
Ohreinindi og hudflogur sem falla af geeludyrum sem hafa verid medhéndlud med selamectin, drepa
egg og lirfur fléa, sem ekki hafa adur komist i snertingu vid selamectin og getur pannig studlad ad
pvi ad halda nidri pvi fléasmiti sem fyrir er i umhverfinu & sveedum sem dyrid hefur adgang ad.

Einnig hefur verid synt fram & verkun gegn lifrum hjartaormsins.
5.2 Lyfjahvorf

Eftir ad blettunarlausnin hefur verid sett & hidina frasogast selamectin og naest hdmarksplasmapéttni
hja kottum eftir 1 dag og hja hundum eftir 3 daga.

Eftir frasog fra hao dreifist selamectin um likamann og Gtskilst haegt ar blédvokva eins og stadfestist
i greinanlegri plasmapéttni 30 dogum eftir gjof med einféldum skammti af 6 mg/kg. Pessi
stodugleiki og haega brotthvarf dr blddvokvanum endurspeglast i helmingunartima brotthvarfs sem er
8 dagar i kéttum og 11 dagar i hundum. Vegna pess hversu lengi selamectin er i bl6ovikva og
hversu litid pad umbrotnar er péttni pess neegjanleg 4 milli gjafa (30 daga).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Batylhydroxytdlien

Dipropylenglykolmetyleter
Isépropyl alkohol



6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbudum: 3 ar.
6.4.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins. Geymid i skammtapokanum 6opnudum
& purrum stag til varnar gegn ljosi og raka.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Lyfid er faanlegt i pakkningum med einni, fjorum og tuttugu og fjérum pipettum (allar
pipettusteerdir). Dyralyfio er i pélypropylen stakskammta pipettum i skammtapoka ur ali.

1 pipetta af EVICTO 15 mg fyrir ketti og hunda inniheldur 0,25 ml af 60 mg/ml lausn
1 pipetta af EVICTO 45 mg fyrir ketti inniheldur 0,75 ml af 60 mg/ml lausn

1 pipetta af EVICTO 60 mg fyrir ketti inniheldur 1,0 ml af 60 mg/ml lausn

1 pipetta af EVICTO 30 mg fyrir hunda inniheldur 0,25 ml af 120 mg/ml lausn

1 pipetta af EVICTO 60 mg fyrir hunda inniheldur 0,5 ml af 120 mg/ml lausn

1 pipetta af EVICTO 120 mg fyrir hunda inniheldur 1,0 ml af 120 mg/ml lausn

1 pipetta af EVICTO 240 mg fyrir hunda inniheldur 2,0 ml af 120 mg/ml lausn

1 pipetta af EVICTO 360 mg fyrir hunda inniheldur 3,0 ml af 120 mg/ml lausn.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur
vid notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.
Lyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum
vatnalifverum. Umbudum og lyfjaleifum skal farga med heimilissorpi til ad koma i veg fyrir mengun
vatns.

7. MARKADSLEYFISHAFI

VIRBAC

lere avenue — 2065m —

LID 06516 Carros

France

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/19/242/001-024

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19/07/19



10 DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


http://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
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A FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byraqir fyrir lokasampykkt

VIRBAC

lére avenue — 2065m - LID
06516 Carros

France

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid

D. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADBSLEYFIS
Sérstok skilyrdi um lyfjagét:

Senda skal inn samantektir & 6ryggi lyfs (PSUR) & sama tima og gildir fyrir viomidunarlyfid.
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VIDAUKI 111 ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA Ab KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
ASKJA 15 MG (1,4 OG 24 PIPETTUR)

1. HEITI DYRALYFS

Evicto 15 mg blettunarlausn fyrir ketti og hunda < 2,5 kg
selamectin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Selamectin 15 mg

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn.

‘ 4, PAKKNINGASTZARD

1 pipetta
4 pipettur
24 pipettur

x 0,25 ml

5.  DYRATEGUND(IR)

Kettir, hundar

| 6.  ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til blettunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP { méanudur, ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i 6opnudum skammtapoka & purrum stad til ad verndar gegn ljési og raka.

12. SERSTAKAR VAR}JDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM
EDA URGANGI, EFVID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13. VARNADARORDIN ,,DYRALYF* OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDPSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskyilt.

14. VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

France

16. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/19/242/001
EU/2/19/242/002
EU/2/19/242/003

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
ASKJA 30mg, 60mg, 120mg, 240mg, 360mg (1, 4 OG 24 PIPETTUR)

1. HEITI DYRALYFS

Evicto 30 mg blettunarlausn fyrir hunda 2,6-5,0 kg
Evicto 60 mg blettunarlausn fyrir hunda 5,1 - 10.0 kg
Evicto 120 mg blettunarlausn fyrir hunda 10,1 - 20.0 kg
Evicto 240 mg blettunarlausn fyrir hunda 20,1 - 40,0 kg
Evicto 360 mg blettunarlausn fyrir hunda 40,1 - 60,0 kg
selamectin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Selamectin 30 mg
Selamectin 60 mg
Selamectin 120 mg
Selamectin 240 mg
Selamectin 360 mg

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn.

‘ 4, PAKKNINGASTZARD

1 pipetta
pipettur
24 pipettur

X 0,25 ml
x 0,5ml
x 1,0 ml
x 2,0 ml
x 3,0 ml

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6.  ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til blettunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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8. BIDTIMIFYRIR AFURDANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP { méanudur, ar}

| 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i 6opnudum skammtapoka & purrum stad til varnar gegn ljosi og raka.

12. $ERSTAKAR VARQDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNAPARORDBIN ,,DYRALYF* OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

| 14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

France

| 16. MARKABPSLEYFISNUMER

EU/2/19/242010
EU/2/19/242/011
EU/2/19/242/012

EU/2/19/242/013
EU/2/19/242/014
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EU/2/19/242/015

EU/2/19/242/016
EU/2/19/242/017
EU/2/19/242/018

EU/2/19/242/019
EU/2/19/242/020
EU/2/19/242/021

EU/2/19/242/022
EU/2/19/242/023
EU/2/19/242/024

| 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA ADb KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM CARTON 45mg, 60mg
(1, 4 AND 24 PIPETTUR)

| 1. HEITIDYRALYFS

Evicto 45 mg blettunarlausn fyrir ketti 2,6-7,5 kg
Evicto 60 mg blettunarlausn fyrir ketti 7,6 - 10,0
kg selamectin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

selamectin 45mg
selamectin 60 mg

3.  LYFJAFORM

Blettunarlausn.

‘ 4. PAKKNINGASTARD

1 ipetta
4 pipettur
24 pipettur

X 0,75 mi
x 1,0 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Kettir

| 6. ABENDING(AR)

| 7. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til blettunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

[ 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR
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Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP { ménudur, ar}

| 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i 6opnudum skammtapoka & purrum stad til varnar gegn ljosi og raka.

12. $ERSTAKAR VARQDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13. VARNADPARORDIN ,,DYRALYF‘,‘ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

| 14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

lére avenue — 2065m - LID
06516 Carros

France

| 16. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/19/242/004
EU/2/19/242/005
EU/2/19/242/006

EU/2/19/242/007
EU/2/19/242/008
EU/2/19/242/009

| 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI
UMBUBUM
Smapokar 15mg, 30mg, 45mg, 60mg, 120mg, 240mg, 360mg

1. HEITI DYRALYFS

Evicto 15 mg blettunarlausn fyrir ketti og hunda < 2,5 kg
Evicto 30 mg blettunarlausn fyrir hunda 2,6-5,0 kg

Evicto 45 mg blettunarlausn fyrir ketti 2,6-7,5 kg

Evicto 60 mg blettunarlausn fyrir ketti 7,6-10,0 kg

Evicto 60 mg blettunarlausn fyrir hunda 5,1-10,0 kg
Evicto 120 mg blettunarlausn fyrir hunda 10,1-20,0 kg
Evicto 240 mg blettunarlausn fyrir hunda 20,1-40,0 kg
Evicto 360 mg blettunarlausn fyrir hunda 40,1-60,0 kg

(

selamectin

2.  MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

15 mg selamectin
30 mg selamectin
45 mg selamectin
60 mg selamectin
120 mg selamectin
240 mg selamectin
360 mg selamectin

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI SKAMMTA

| 4. IKOMULEID(IR)

Til blettunar.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 7.  FYRNINGARDAGSETNING
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EXP { manudur, ar}

‘ 8. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDPILL
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FYLGISEDBILL
Evicto blettunarlausn

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
VIRBAC

1ére avenue — 2065m —

LID 06516 Carros

France

2. HEITI DYRALYFS

Evicto 15 mg blettunarlausn fyrir ketti og hunda < 2,5 kg
Evicto 30 mg blettunarlausn fyrir hunda 2,6 - 5,0 kg
Evicto 45 mg blettunarlausn fyrir ketti 2,6 - 7,5 kg
Evicto 60 mg blettunarlausn fyrir ketti 7,6 - 10,0 kg
Evicto 60 mg blettunarlausn fyrir hunda 5,1 - 10,0 kg
Evicto 120 mg blettunarlausn fyrir hunda 10,1 - 20,0 kg
Evicto 240 mg blettunarlausn fyrir hunda 20,1 - 40,0 kg
Evicto 360 mg blettunarlausn fyrir hunda 40,1 - 60,0 kg

selamectin

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver stakskammtur (pipetta) inniheldur:

Evicto 15 mg fyrir ketti og hunda 60 mg/ml lausn selamectin 15 mg

Evicto 30 mg fyrir hunda 120 mg/ml lausn  selamectin 30 mg
Evicto 45 mg fyrir ketti 60 mg/ml lausn selamectin 45 mg
Evicto 60 mg fyrir ketti 60 mg/ml lausn selamectin 60 mg
Evicto 60 mg fyrir hunda 120 mg/ml lausn  selamectin 60 mg
Evicto 120 mg fyrir hunda 120 mg/ml lausn  selamectin 120 mg
Evicto 240 mg fyrir hunda 120 mg/ml lausn  selamectin 240 mg
Evicto 360 mg fyrir hunda 120 mg/ml lausn  selamectin 360 mg
Hjalparefni:

Butylhydroxytolten 0,8 mg/ml Litlaus eda gul lausn.

4, ABENDING(AR) Kettir og hundar:

Medhdndlun og fyrirbygging fléasmits af véldum Ctenocephalides spp. i einn manud eftir gjof med
einféldum skammti. betta er vegna deydandi verkunar lyfsins & fullproska fleer, lirfur og egg peirra.
Lyfid verkar & egg flonna i prjar vikur eftir gjof. Med pvi ad halda fléastofninum i skefjum mun
manadarleg medhondlun dyra & medgongu og mjdlkandi dyra einnig studla ad pvi ad koma i veg fyrir
fléasmit i gotum i allt ad sjo vikur. Dyralyfid ma nota sem hluta af medhondlun hidofnemis af
véldum fléa og med pvi ad verka deydandi a egg og lirfur getur pad studlad ad pvi ad halda pvi
fléasmiti sem fyrir er i umhverfinu i skefjum & sveedum sem dyrid hefur adgang ad.
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Fyrirbygging hjartaormaveiki af voldum Dirofilaria immitis. Lyfid skal gefa einu sinni i manuadi.
Lyfio méa gefa dyrum sem eru smitud af fullproska hjartaormum, en hins vegar er melt med ad oll
dyr sem eru 6 manada eda eldri sem eru i I6ndum par sem smitberar eru til stadar, séu profud fyrir
smiti af fullproska hjartaormum &dur en ad medferd hefst med lyfinu. Einnig er radlagt ad hundar séu
profadir reglulega fyrir smiti af fullproska hjartaormum, sem péttur i deetlun til ad koma i veg fyrir
hjartaormasmit, jafnvel pétt lyfid hafi verid gefio manadarlega. betta lyf verkar ekki & fullproska
D.immitis.

Medhondlun sykinga af véldum eyrnamaura (Otodectes Cynotis).
Kettir:

Medhondlun sykinga af véldum bitldsa (Felicola subrostratus)
Medhondlun sykinga af véldum fullproska pradorma (Toxocara cati)
Medhondlun sykinga af véldum fullproska krokorma i meltingarvegi (Ancylostoma tubaeforme

Hundar:

Medhdndlun sykinga af véldum bitlUsa (Trichodectes canis)
Medhondlun sykinga af voldum kladamaura (Sarcoptes scabiei)
Medhondlun sykinga af voldum fullproska pradorma i meltingarvegi (Toxocara canis)

5. FRABENDINGAR

Lyfid skal ekki gefa dyrum yngri en 6 vikna. Lyfid skal ekki gefa kdttum sem eru med annan sjukdom
samhlida eda eru veikburda og of léttir (midad vid staerd og aldur). Gefid ekki dyrum sem hafa ofnami
fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um vaegt skammvinnt hérlos eftir notkun dyralyfsins
hja kéttum. Einnig geeti ordid vart vid skammvinna, stadbundna ertingu. Harlosid og ertingin lagast
venjulega ad sjalfu sér en medferd vid einkennum geeti verid videigandi i sumum kringumsteedur.

I mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid tilkynnt um ad hér Klistrist timabundid og/eda litid magn hvits
dufts myndast a notkunarstad. betta er edlilegt og hverfur innan 24 tima eftir ad dyralyfid er borid & og
hefur hvorki ahrif a verkun né éryggi dyralyfsins.

Ef dyrio sleikir verulega mikid pa getur i mjog sjaldgaefum tilfellum aukist munnvatnsmyndun hja
kottum i stuttan tima

Eins og eftir notkun annarra stérhringlaga lakténa hafa i mjog sjaldgefum tilvikum komid fram
afturkreef einkenni fra taugakerfi, par & medal flog, eftir notkun dyralyfsins hja baedi hundum og
kottum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

Mjo6g algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)
Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)
Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

Mjog sjaldgeaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana,jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.
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7.

DYRATEGUND(IR)

Kettir og / eda hundar

8.

VID LYFJAGJOF

Blettun.

Gefa & lyfid & hud & aftanverdum halsi fyrir framan herdabl6o.
Lyfid & ad bera & Gtvortis sem stakan skammt sem inniheldur a.m.k. 6 mg/kg selamectin. begar

medhdndla a dnnur smit eda sykingar samtimis i sama dyrinu med dyralyfinu er einungis malt med
einni gjof staks skammts 6 mg/kg & hverjum tima. Hafileg timalengd medferdarinnar fyrir einstaka
snikjudyr er gefin upp hér fyrir nedan.

Notid lyfid samkvaemt eftirfarandi toflu:

SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD

mg fyrir ketti og hunda
<2.5kg

Kettir (kg) |Lyf mg selamectin gefin Styrkleiki |Gefid magn
(mg/ml)  ((ml i pipettu)
<25 1 pipetta af Evicto 15mg 15 60 0,25
fyrir ketti og hunda <25 kg
2,6-7,5 1 pipetta af Evicto 45 mg 45 60 0,75
fyrir ketti 2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipetta af Evicto 60 mg |60 60 1,0
fyrir ketti 7,6-10,0 kg
> 10 \Videigandi samsetning Videigandi samsetning 60 Videigandi
pipetta pipetta samsetning
pipetta
Hundar (kg) [Varan mg selamectin gefin Styrkleiki |Gefid magn
(mg/ml)  |(ml i pipettu)
<25 1 pipetta af Evicto 15 15 60 0,25
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2,6-5,0 1 pipetta af Evicto 30 30 120 0,25
mg fyrir hunda 2,6-5,0 kg
5,1-10,0 1 pipetta af Evicto 60 60 120 0,5
mg fyrir hunda 5,1-10,0 kg
10,1-20,0 1 pipetta af Evicto 120 120 120 1,0
mg fyrir hunda 10,1-
20,0 kg
20,1-40,0 1 pipetta af Evicto 240 240 120 2,0
mg fyrir hunda 20,1-
40,0 kg
40,1-60,0 1 pipetta af Evicto 360 360 120 3,0
mg fyrir hunda 40,1-
60,0 kg
> 60 Videigandi samsetning  [Videigandi samsetning  60/120 Videigandi
pipetta pipetta samsetning
pipetta

Fyrirbygging og medhdndlun fléasmits (kettir og hundar)

Dyr eldri en sex vikna

Eftir ad dyralyfid hefur verid borid & dyrid drepast fullproska fleer og lirfur og engin lifveenleg egg
eru framleidd. Petta stodvar fjélgun flda og getur studlad ad pvi ad halda pvi fléasmiti, sem fyrir er i
umhverfinu, i skefjum & sveedum sem dyrid hefur adgang ad.

Til ad koma i veg fyrir smit & ad gefa dyrinu dyralyfid einu sinni i manudi & medan fléatimabilid
stendur yfir og byrja manudi &dur en timabilid hefst. Petta tryggir ad fleer sem eru & dyrinu drepast
og engin lifvaenleg egg eru framleidd af pessum flém, og lirfur (finnast eingdngu i umhverfinu)
drepast einnig. Petta brytur lifshringréas flonna og kemur i veg fyrir fléasmit.

Til ad nota sem hluta af medhondlun hidofnaemis af voldum fléa skal dyralyfid gefid einu sinni i
manudi.

Medhondlun hvolpa-/og kettlingafullra dyra til ad koma i veq fyrir flbasmit i hvolpum og kettlingum

Med pvi ad halda fldastofninum i skefjum, mun méanadarleg medhdéndlun dyra & medgdngu og
mjolkandi dyra hjalpa til vid ad koma i veg fyrir fldasmit i gotum i allt ad sjo vikur.

Fyrirbygging hjartaormasmits (hundar og kettir)

Dyralyfid ma gefa allt arid um kring eda a.m.k innan vid manudi eftir ad dyrid kemst i snertingu vio
moskitéflugur og manadarlega eftir pad par til moskitétimabilinu lykur. Sidustu gjoéfina verdur ad
gefa innan vid manudi eftir sidustu snertingu vid moskitéflugur. Ef gjof fellur nidur og meira en
manudur lidur & milli gjafa, skal gefa dyralyfid um leid og hagt er og halda afram manadarlegum
gjofum sem minnka likurnar & ad hjartaormarnir nai fullum proska. Pegar verid er ad skipta Gt 6dru
dyralyfi til fyrirbyggingar hjartaormasmits, verdur ad gefa fyrsta skammt dyralyfsins innan manadar
fr& pvi hitt lyfid var notad sidast.

Medhondlun sykinga af véldum pradorma (kettir og hundar)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Medhondlun sykinga af véldum bitlasa (kettir og hundar)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.
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Medhdndlun sykinga af véldum eyrnamaura (kettir)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Medhdndlun sykinga af véldum eyrnamaura (hundar)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu. Fjarlaegja skal varlega laus éhreinindi og hadflogur ur ytri
eyrnagdngum pegar medferd er veitt. Malt er med ad dyralaeknir skodi dyrid aftur 30 dogum eftir
medferd par sem sum dyr geta purft adra medferd.

Medhondlun sykinga af voldum kréokorma (kettir)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Medhondlun sykinga af voldum kladamaura (hundar)

Til ad utryma maurnum algjorlega parf ad gefa einn skammt af dyralyfinu einu sinni i manudi i tvo
manudi i rod.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Fjarleegid pipettuna Ur umbidunum

1 - Haldid pipettunni uppréttri, fjarleegid hettuna.

Snuid hettunni vid og setjid hinn endann aftur & enda pipettunnar.
Ytid hettunni nidur til ad brjota innsiglid.

- Fjarleegid hettuna adur en lyfio er borid a.

- Skiptid harunum & feldi dyrsins & aftanverdum halsinum framan vid herdablddin til ad komast ad
hadinni.

Beinid pipettunni beint & hidina an pess ad nudda. Kreistid pétt utan um
pipettuna og temid innihaldid & einn blett.
Fordist ad snerta lyfid med fingrunum.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.
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11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR IDGEYMSLU

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins. Geymid i 6opnudum skammtapoka &
purrum stad til varnar gegn 1j6si og raka.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pipettunni, skammtapokanum
og 6skjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstdk varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Bada mé dyr 2 timum eftir medhondlun &n pess ad pad hafi ahrif & verkun lyfsins.

Ekki skal nota lyfid ef feldur dyrsins er blautur.

Vid medhondlun & sykingum af véldum eyrnamaura & ekki ad gefa lyfiod i eyrnagdngin.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
petta dyralyf & eingdngu ad bera & yfirbord hidarinnar. Pad ma hvorki gefa lyfid um munn né sprauta
pvi i likamann.

Medhodndlud dyr parf ad halda fjarri eldi og 6drum ikveikjuméguleikum i a.m.k 30 min. eda pangad til
ad feldurinn hefur pornad.

Pad er mikilveegt ad fylgja leidbeiningum um gjof lyfsins til ad minnka magn lyfs sem dyrid getur
sleikt af sér. Ef svo gerist pa getur i mjog sjaldgaefum tilfellum aukist munnvatnsmyndun hja kottum i
stuttan tima

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfio:

petta lyf er mjog eldfimt; haldid pvi fjarri hita, neistum, opnum eldi eda 63rum ikveikjumdguleikum.
Pad mé& hvorki reykja, borda né drekka & medan ad medhdéndlun lyfsins fer fram.

petta lyf ertir h(d og augu. Pvoid hendur eftir notkun og pvoid lyfid strax af med sapu og vatni, ef
pad hefur komist i snertingu vid hadina. Ef lyfid lendir i augum fyrir slysni skal strax skola augun
med vatni og leita tafarlaust til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Fordist beina snertingu vid dyrid par til sveedio sem borid var & hefur pornad. Bérn mega ekki snerta
dyrid daginn sem medferd er veitt og dyr mega ekki sofa hja eigendum sinum, sérstaklega ekki
bérnum. Farga & notudum pipettum tafarlaust og ekki lata pau par sem born na til eda sja.

Folk med vidkveema hud eda pekkt ofnaeemi fyrir dyralyfjum af pessari gerd verdur ad handleika
dyralyfid med varuo.

Adrar varudarradstafanir
Medhdndlud dyr mega ekki fara i r eda votn fyrr en a.m.k. tveimur timum eftir gjof lyfsins.

Medganga og mjo6lkurgjof:
Lyfio ma gefa kottum og hundum 4 medgongu og & medan mjélkurgjof stendur yfir.

Frjosemi:
Lyfid ma gefa kéttum og hundum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskdmmtun (einkenni, brédamedferd, méteitur):

Engar aukaverkanir komu fram eftir ad gefinn var tifaldur radlagdur skammtur af selamectin.
Selamectin var gefid kottum og hundum sem voru smitud af hjartaormum i preféldum radlégoum
skammti &n pess ad aukaverkanir keemu fram. Dyralyfid var einnig gefid kéttum og hundum sem
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notud eru til undaneldis, par & medal kettlinga-/hvolpafullum dyrum og mjolkandi kvendyrum, i
preféldum raolégoum skammti og i Collie hundum sem pola illa ivermectin, i fimmféldum skammiti
an pess ad aukaverkanir keemu fram.

13. SERSTAKAR VARQDARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA
EDA URGANGS, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

Selamectin getur haft sleem ahrif & fiska eda vissar vatnalifverur sem fiskar naerast a.

Umbudum og lyfjaleifum skal farga med heimilissorpi til ad koma i veg fyrir mengun vatns.
14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

15.  APRAR UPPLYSINGAR

Lyfid er faanlegt i pakkningum med einni, fjérum og tuttugu og fjérum pipettum (allar

pipettusteerdir). EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260

Tel: 32 (0) 1047 06 35
Peny6auka buarapus
VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
®paHuus

Tem: 33 (0) 4 92 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francie

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244

T

Deutschland
VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

30

Lietuva

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prancizija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
T
Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien
Tel/Tel: +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36703387177

Tel: 33 (0) 49208 73 00

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Franza

Tel: 33(0) 49208 7300

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15


http://www.ema.europa.eu/)

DE-23843 Bad Oldesloe
Tel: 49 (4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
E-mail:

E)\ada

VIRBAC HELLAS A.E.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiag
EL-14452, Metapoppmon
nA:Tel: +30 210 6219520
E-mail: info@virbac.gr
Espafia

VIRBAC ESPANA, S.A.
Angel Guimera 179-181
ES-08950 - Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: + 34 (0) 93 470 79 40

France

VIRBAC

13%™ rye LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Ireland

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: +33(0) 49208 7300

Island

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

Simi: 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

31

NL-3771 ND-Barneveld
Tel: 31 (0) 342 427 127

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 75521244

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC DE Portugal LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: 00 351 219 245 020

Romania

VIRBAC

1€ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

Tel: 33 (0) 49208 73 00

Slovenija

VIRBAC

1€ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francija

Tel: 33(0) 49208 7300

Slovenska republika
VIRBAC

1€ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuzsko

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Suomi/Finland
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros



Tel: +39 024092 47 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiog
EL-14452, Metaudpomon
TnA.: +30 2106219520

Tel: +357 24813333

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

el: +33-(0)4 92 08 73 00E-mail:

32

Puh/Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
c/o Incognito AB

Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

Tel: 33 (0) 49208 73 00

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

lére avenue 2065m LID

FR-06516 Carros

France

el: + 33-(0)4 92 08 73 00Tel: 44 (0) 1359 243243
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