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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

EVICTO 15 mg roztwor do nakrapiania dla kotow i psow < 2,5 kg
EVICTO 30 mg roztwor do nakrapiania dla psow 2,6 — 5,0 kg
EVICTO 45 mg roztwor do nakrapiania dla kotow 2,6 — 7,5 kg
EVICTO 60 mg roztwor do nakrapiania dla kotow 7,6 — 10,0 kg
EVICTO 60 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 5,1 — 10,0 kg
EVICTO 120 mg roztwér do nakrapiania dla pséw 10,1 — 20,0 kg
EVICTO 240 mg roztwér do nakrapiania dla pséw 20,1 — 40,0 kg
EVICTO 360 mg roztwér do nakrapiania dla pséw 40,1 — 60,0 kg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda jednodawkowa pipeta zawiera:

Substancja czynna:

EVICTO 15 mg dla kotéw i psow 60 mg/ml roztwor Selamektyna (selamectinum) 15 mg
EVICTO 30 mg dla ps6w 120 mg/ml roztwor Selamektyna 30 mg
EVICTO 45 mg dla kotéw 60 mg/ml roztwér Selamektyna 45 mg
EVICTO 60 mg dla kotow 60 mg/ml roztwor Selamektyna 60 mg
EVICTO 60 mg dla ps6w 120 mg/ml roztwor Selamektyna 60 mg
EVICTO 120 mg dla pséw 120 mg/ml roztwor Selamektyna 120 mg
EVICTO 240 mg dla pséw 120 mg/ml roztwor Selamektyna 240 mg
EVICTO 360 mg dla pséw 120 mg/ml roztwor Selamektyna 360 mg

Substancja pomocnicza:
Butylowany hydroksytoluen 0,8 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do nakrapiania (typu spot-on)
Bezbarwny do zéttego roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Koty i psy:

e Leczenie i zapobieganie inwazji pchel wywotywanej przez Ctenocephalides spp. przez jeden
miesiac po jednokrotnym podaniu. Jest to mozliwe dzigki wtasciwosciom biobdjczym produktu w
stosunku do postaci dorostych, larw oraz jaj. Produkt wykazuje dziatanie biobojcze w stosunku
do jaj przez 3 tygodnie od momentu jego podania. Comiesigczne podawanie produktu zwierzgtom
w cigzy i laktacji ma na celu takze zapobieganie inwazji pchel w miocie az do 7 tygodnia zycia,
poprzez zmniejszenie liczebnos$ci populacji pchet. Produkt mozna stosowac jako element
wspomagajacy w leczeniu alergicznego pchlego zapalenia skory, a takze dzigki jego



wlasciwo$ciom biobdjczym w stosunku do larw i jaj moze by¢ stosowany w zwalczaniu inwazji
pchet w bezposrednim otoczeniu zwierzat.

e Zapobieganie inwazji Dirofilaria immitis przy regularnym comiesigcznym podawaniu. Produkt
moze by¢ bezpiecznie stosowany u zwierzat zakazonych dorostymi postaciami Dirofilaria
immitis, jednak zaleca sie, aby zgodnie z dobrg praktyka weterynaryjng wszystkie zwierzeta w
wieku 6 miesigcy 1 powyzej, zyjace w krajach, w ktorych istniejg wektory tego pasozyta, byty
badane w kierunku obecnosci dorostych postaci Dirofilaria immitis przed rozpoczgciem
podawania produktu. Zalecane jest, aby jako element programu profilaktycznego, okresowo badac
psy w kierunku obecnosci dorostych postaci robakow sercowych (dirofilarii), nawet w sytuacji,
gdy produkt stosowany jest regularnie w odstgpach miesigcznych. Produkt nie jest skuteczny
przeciw dojrzatym postaciom D. immitis.

o Leczenie §wierzbu usznego (Otodectes cynotis).
Koty:

e Leczenie inwazji wszotoéw (Felicola subrostratus)
e Leczenie inwazji dojrzatych glist (Toxocara cati)
e Leczenie inwazji dojrzatych tegoryjcow (Ancylostoma tubaeforme).

e Leczenie inwazji wszotdéw (Trichodectes canis)
e Leczenie $wierzbu skornego (wywotywanego przez Sarcoptes scabiei)
e Leczenie inwazji dojrzatych nicieni jelitowych (Toxocara canis).

43 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia.

Nie stosowac u kotow chorych, wycienczonych oraz o zbyt niskiej masie ciata (w stosunku do
wielkos$ci 1 wieku).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zwierzeta mozna kapac 2 godziny po podaniu produktu i nie powoduje to utraty jego skutecznosci.
Nie stosowac gdy siers¢ jest mokra. Jakkolwiek, kapanie lub zmoczenie zwierzat 2 lub wigcej godzin
po zastosowaniu produktu, nie zmniejsza jego skutecznosci.

W przypadku $wierzbu usznego nie podawac produktu bezposrednio do przewodu stuchowego
zewnetrznego.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony jest wytgcznie do stosowania na powierzchnig skory.
Nie podawac¢ doustnie, ani pozajelitowo.

Do czasu wyschnigcia siersci lub przez co najmniej 30 minut nie pozwala¢ na zblizanie si¢ zwierzecia
do ognia lub innych zrodet zaptonu.

Wazne jest by poda¢ dawke zgodnie z zaleceniami, aby ograniczy¢ do minimum ilo$¢ produktu, ktory
moze by¢ zlizany przez zwierze. Gdy dojdzie do zlizania, w kotdéw moze pojawic si¢ krotki okres
nadmiernego $linienia.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt jest tatwopalny. Chroni¢ przed wysoka temperaturg, iskrami, otwartym ogniem i innymi
zrodlami ognia.

Nie pali¢, nie jes$¢ 1 nie pi¢ podczas stosowania produktu.

Produkt dziata draznigco na skore i oczy. Po zastosowaniu produktu umy¢ rece, a w przypadku
kontaktu ze skorg bezzwlocznie przemy¢ to miejsce wodg z mydtem. Jezeli produkt dostanie sie do
oka nalezy natychmiast przemy¢ je woda i nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska i
pokaza¢ lekarzowi ulotke lub opakowanie produktu.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze zwierzeciem az do czasu catkowitego wyschnigcia sier$ci
w miejscu podania. W dniu leczenia dzieciom nie wolno mie¢ kontaktu z leczonym zwierzgciem, a
takze nie nalezy pozwala¢ zwierz¢tom na spanie z wlascicielem, zwlaszcza z dzie¢mi. Wykorzystana
pipeta powinna by¢ natychmiast wyrzucona i nie mozna zostawiac jej w miejscu widocznym i
dostepnym dla dzieci.

Osoby majace szczegdlnie wrazliwg skore lub reagujace alergicznie na kontakt z tego typu produktami
leczniczymi weterynaryjnymi, powinny zachowac nalezytg ostrozno$¢ w trakcie stosowania tego
produktu.

Inne $rodki ostroznosci
Zwierzgta, ktorym podano produkt, nie powinny kapac si¢ w wodzie przez przynajmniej dwie godziny
od podania.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Lagodne przejsciowe wytysienie w miejscu podania byto rzadko obserwowane po zastosowaniu
produktu u kotdw. Bardzo rzadko obserwowano takze przejsciowe ogniskowe podraznienie.
Wytlysienie i podraznienie zwykle ustepuja samoistnie, ale w niektorych sytuacjach wskazane jest
zastosowanie leczenia objawowego.

Rzadko obserwowano miejscowe przej$ciowe zlepianie sie wtoséw w miejscu podania i/lub niekiedy
pojawienie si¢ malej iloci biatego proszku. Jest to normalne i znika zwykle w ciaggu 24 godzin od
podania produktu, nie wptywajac na bezpieczenstwo ani skutecznos¢ tego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

U kotow w przypadku intensywnego wylizywania sierSci moze pojawi¢ si¢ nadmierne §linienie
trwajace przez krotki czas.

Podobnie jak w przypadku innych makrocyklicznych laktonéw, bardzo rzadko po zastosowaniu
produktu leczniczego weterynaryjnego obserwowano u pséw i kotow odwracalne objawy nerwowe,
wlaczajac napady padaczkowe.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoS$ci

Produkt moze by¢ stosowany u psow i kotow w sezonie rozrodczym, w czasie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nieznane



4.9

Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt nalezy podawa¢ jednorazowo, w dawce minimum 6 mg selamektyny/kg m.c. Jezeli u tego
samego zwierzecia chcemy zastosowaé produkt przeciw innej wystepujgcej jednoczesnie inwazji lub
wystepujgcemu zakazeniu, nalezy podac jednorazowo zalecang dawke w wysokosci 6 mg
selamektyny/kg m.c. Czas terapii w przypadku poszczegdlnych pasozytow zostat przedstawiony

ponizej.

Stosowa¢ zgodnie z ponizszg tabela:

Koty (kg) | Produkt Zawarto$é Moc Podawana objeto$¢ (nominalna
selamektyny | (mg/ml) | wielko$¢ pipety — ml)
w mg
<25 1 pipetka Evicto 15 mg 15 60 0,25
dla kotow i psow < 2,5 kg
2,6 -75 | 1pipetka Evicto 45 mg 45 60 0,75
dla kotow 2,6-7,5 kg
7,6 —10,0 | 1 pipetka Evicto 60 mg 60 60 1,0
dla kotéw 7,6-10,0 kg
>10 Odpowiednia kombinacja | Odpowiednia | 60 Odpowiednia kombinacja pipet
pipet kombinacja
pipet
Psy (kg) Produkt Zawarto$¢ Moc Podawana objetos¢
selamektyny | (mg/ml) | (nominalna
w mg wielko$¢ pipety — ml)
<25 1 pipetka Evicto 15mg | 15 60 0,25
dla kotow i psow < 2,5
kg
2,6-5,0 1 pipetka Evicto 30 mg | 30 120 0,25
dla psow 2,6-5,0 kg
51-10,0 1 pipetka Evicto 60 mg | 60 120 0,5
dla pséw 5,1-10,0 kg
10,1 -20,0 1 pipetka Evicto 120 120 120 1,0
mg dla pséw 10,1-20,0
kg
20,1 -40,0 1 pipetka Evicto 240 240 120 2,0
mg dla pséw 20,1-40,0
kg
40,1-60,0 1 pipetka Evicto 360 360 120 3,0
mg dla pséw 40,1-60,0
kg
> 60 Odpowiednia Odpowiednia | 60/120 | Odpowiednia kombinacja pipet
kombinacja pipet kombinacja
pipet

Leczenie i zapobieganie inwazji pchel (koty i psy)
Podanie produktu leczniczego weterynaryjnego powoduje $mier¢ dorostych pchetl bytujacych na
zwierzgciu, zahamowanie dalszej produkcji jaj oraz $mier¢ larw (bytujacych tylko w otoczeniu

zwierzat). Blokuje to rozmnazanie si¢ pchet, przerywa ich cykl zyciowy i w ten sposob nastepuje

zwalczanie istniejacych inwazji w bezposrednim otoczeniu zwierzat.

W celu zapobiegania inwazji pchet produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawany w
miesigcznych odstepach przez caty ,,pchli sezon”, przy czym po raz pierwszy nalezy go poda¢ miesigc
przed poczatkiem okresu aktywnosci pchet. Comiesigczne leczenie zwierzat bedacych w cigzy i
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laktacji ma na celu zapobieganie inwazji pchet w miocie do sibdmego tygodnia zycia poprzez
zmniejszenie liczebnosci populacji pchet.

Przy stosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego wspomagajaco w leczeniu alergicznego
pchlego zapalenia skory nalezy go podawac¢ w miesigcznych odstepach.

Zapobieganie dirofilariozie (koty i psy)

Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany przez caty rok lub przynajmniej w ciggu
miesigca od pierwszego kontaktu zwierzecia z komarami i do konca sezonu wystepowania komarow
w odstgpach comiesigcznych.

Ostatnia dawka musi zosta¢ podana w ciggu miesigca po ostatnim kontakcie z komarami. Jezeli
przeoczy si¢ podanie jednej dawki i odstgp miedzy kolejnymi podaniami przekroczy miesigc, nalezy
bezzwlocznie poda¢ produkt leczniczy weterynaryjny i ponownie powroci¢ do comiesigcznego
stosowania produktu, co pozwoli na zminimalizowanie mozliwosci rozwoju dorostych postaci
Dirofilaria immitis. Jezeli chcemy zastosowa¢ inny lek w programie profilaktyki dirofilariozy, to jego
pierwsza dawke nalezy poda¢ nie p6zniej niz miesigc po ostatniej dawce poprzedniego produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie inwazji nicieni (koty i psy)
Nalezy poda¢ jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie wszolowicy (koty i psy)
Nalezy poda¢ jedna dawke produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie $wierzbu usznego (koty)
Nalezy podac jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie $wierzbu usznego (psy)

Nalezy poda¢ jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego. W trakcie leczenia nalezy
delikatnie usuna¢ pasozyty zalegajace w przewodzie stuchowym zewngtrznym. Po 30 dniach od
leczenia lekarz weterynarii moze powtornie zastosowac produkt leczniczy weterynaryjny u tego
samego zwierzecia.

Leczenie inwazji tegoryjcow (koty)
Nalezy poda¢ jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie $wierzbu skérnego (psy)
Aby catkowicie zlikwidowac¢ §wierzb nalezy podawac jedng dawke produktu leczniczego
weterynaryjnego przez dwa kolejne miesigce.

Sposdb i droga podania
Podanie przez nakrapianie
Podawaé miejscowo na skore u podstawy szyi miedzy topatkami.




Instrukcja stosowania:
Wyjacé pipete z opakowania ochronnego.

1 - Trzymajac pipete nasadka ku gorze zdjac nasadke.
2 - Odwroci¢ nasadke 1 natozy¢ jej drugi koniec na koncowke aplikatora. Weisngé nasadke w celu
przebicia zabezpieczenia aplikatora.

Przed rozpoczgciem podawania produktu zdja¢ nasadke.
3 - Rozgarna¢ siers¢ u podstawy szyi migdzy topatkami w celu odstonigcia malej powierzchni skory.

Wycisngé zawarto$¢ pipety bezposrednio na odstonietg skore bez wcierania.
Mocno $cisngc pipete, aby upewnic sig¢, ze cata jej zawarto$¢ zostata wycisnigta w jednym miejscu.
Unika¢ kontaktu produktu z palcami.

Nie nakrapiac, kiedy sier$¢ zwierzecia jest mokra. Kapiel lub zmoczenie zwierzecia 2 lub wigcej
godzin po podaniu produktu nie zmniejsza jego skutecznosci.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych po podaniu dawki przekraczajacej 10-krotnie
zalecana dawke selamektyny.

Selamektyne podawano psom i kotom zakazonym dorostymi postaciami Dirofilaria immitis w dawce
3-krotnie przekraczajacej dawke zalecang i nie stwierdzono objawow niepozadanych. Selamektyng
podawano takze samcom i samicom kotow 1 pso6w w sezonie rozrodczym, a takze samicom w cigzy i
laktacji w dawce 3- krotnie przekraczajacej dawke zalecang oraz owczarkom collie wrazliwym na
iwermektyne w dawce 5- krotnie przekraczajacej dawke zalecang i nie stwierdzono zadnych objawow
niepozadanych.

411  Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwpasozytnicze, insektycydy i repelenty, makrocykliczne
laktony.
Kod ATCvet: QP54AA05.

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Selamektyna jest potsyntetyczng pochodng awermektyny. Wykazuje aktywno$¢ przeciw wielu
gatunkom pasozytéw bezkregowych, a mechanizm jej dziatania polega na zmianie przepuszczalnosci
kanatow chlorkowych prowadzacej do uposledzenia prawidlowego przewodzenia bodzcow. W wyniku
tego dochodzi do catkowitego zablokowania aktywnosci elektrycznej komorek nerwowych u nicieni i
komorek miesniowych u stawonogéw, a w efekcie do porazenia i/lub $mierci pasozytow.

Selamektyna wykazuje dzialanie biobodjcze w stosunku do postaci dorostych pchet, larw i jaj. Z tego
powodu selamektyna skutecznie zaburza cykl zyciowy pchet przez zabijanie postaci dorostych
(bytujacych na zwierzeciu), zapobieganie sktadaniu i rozwojowi jaj (na zwierzgciu 1 w jego otoczeniu)
oraz zabijaniu larw (jedynie w otoczeniu zwierzat). Pozostatosci produktu pochodzace ze zwierzat,
ktérym podano selamektyne, wykazujg dziatanie biobodjcze w stosunku do pchlich jaj i postaci
larwalnych wcze$niej nienarazonych na dziatanie selamektyny i w ten sposob nastepuje zwalczanie
istniejacych inwazji w bezposrednim otoczeniu zwierzat.



Wykazano takze skutecznos$¢ przeciw larwom Dirofilaria immitis.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Selamektyna po podaniu miejscowym jest wchtaniana z powierzchni skory i osigga maksymalne
stezenie w osoczu po okoto 1 dniu u kotdéw i 3 dniach u psow.

Po wchtonigciu z powierzchni skory ulega ogdlnej dystrybucii i powolnej eliminacji z osocza, co
potwierdza stwierdzenie wykrywalnych stezen leku w osoczu psoéw i kotow 30 dni po podaniu
zewnetrznie pojedynczej dawki 6 mg selamektyny/kg m.c. Przedtuzone utrzymywanie sie i powolna
eliminacja selamektyny z osocza znajdujg potwierdzenie w warto$ciach biologicznego okresu
poltrwania w fazie eliminacji wynoszacego 8 dni u kotow i 11 dni u pséw. Ogolne utrzymywanie si¢
selamektyny w osoczu i brak szybkiego metabolizmu zapewniaja, ze skuteczne st¢zenie selamektyny
W 0soczu utrzymuje si¢ przez caty okres migdzy kolejnymi podaniami (30 dni).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Butylowany hydroksytoluen

Eter metylowy glikolu dipropylenowego
Alkohol izopropylowy

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4.  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkoéw ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego. Przechowywaé w zamknigtym blistrze w suchym miejscu w celu ochrony przed §wiatlem
i wilgocig.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Produkt jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych jedna, cztery i dwadzieScia cztery pipety
(wszystkie wielkosci pipet). Produkt leczniczy weterynaryjny znajduje si¢ w jednodawkowych
pipetach z polipropylenu i w blistrze z aluminium.

1 pipetka Evicto 15 mg dla kotow i psow zawiera 0,25 ml roztworu o st¢zeniu 60mg/ml
1 pipetka Evicto 45 mg dla kotéw zawiera 0,75 ml roztworu o stezeniu 60mg/ml

1 pipetka Evicto 60 mg dla kotéw zawiera 1,0 ml roztworu o stezeniu 60mg/ml

1 pipetka Evicto 30 mg dla pséw zawiera 0,25 ml roztworu o st¢zeniu 120mg/ml

1 pipetka Evicto 60 mg dla pséw zawiera 0,5 ml roztworu o stezeniu 120mg/ml

1 pipetka Evicto 120 mg dla pséw zawiera 1,0 ml roztworu o stezeniu 120mg/ml

1 pipetka Evicto 240 mg dla pséw zawiera 2,0 ml roztworu o stezeniu 120mg/ml

1 pipetka Evicto 360 mg dla pséw zawiera 3,0 ml roztworu o stezeniu 120mg/ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekéw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych organizméw wodnych. Zuzyte opakowania i pozostatosci produktu powinny by¢
usuwane razem z odpadami domowymi, aby zapobiega¢ skazeniu ciekéw wodnych.

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

1ére avenue — 2065m — LID

06516 Carros

Francja

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/19/242/001-024

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu : 19/07/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy


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

ANEKS 11

A WYTWORCAODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

B. WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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A. WYTWORCAODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwaércy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
VIRBAC

lere avenue — 2065m — LID

06516 Carros

Francja

B. WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Specjalne wymagania dotyczace monitorowania bezpieczenstwa:

Przedktadane okresowe raporty o bezpieczenstwie (PSUR) sa synchronizowane i przekazywane z takg
samg czgstotliwo$cia, jak w przypadku produktu referencyjnego.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO 15 MG (1, 4, 24 PIPETY)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

EVICTO 15 mg roztwoér do nakrapiania dla kotow i psow < 2.5 kg
selamectinum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) | INNYCH SUBSTANCJI

Selamektyna 15 mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania (typu spot-on)

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 pipeta

4 pipety
24 pipety

x 0,25 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty, psy

6. WSKAZANIA LECZNICZE

7. SPOSOB | DROGA(-1) PODANIA

Podanie przez nakrapianie.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesiac, rok}

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zamknigtym blistrze w suchym miejscu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpaddéw: nalezy przeczytac¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

lére avenue — 2065m - LID
06516 Carros

Francja

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

17. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (1, 4 i 24 pipety)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Evicto 30 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 2,6 — 5,0 kg
Evicto 60 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 5,1 - 10,0 kg

Evicto 120 mg roztwor do nakrapiania dla psow 10,1 — 20,0 kg
Evicto 240 mg roztwor do nakrapiania dla psow 20,1 — 40,0 kg
Evicto 360 mg roztwor do nakrapiania dla psow 40,1 — 60,0 kg
selamectinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) | INNYCH SUBSTANCJI

Selamektyna 30 mg
Selamektyna 60 mg
Selamektyna 120 mg
Selamektyna 240 mg
Selamektyna 360 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania (typu spot-on)

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 pipeta

4 pipety
24 pipety

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

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

6. WSKAZANIA LECZNICZE
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7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Podanie przez nakrapianie.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesiac, rok}

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zamknigtym blistrze w suchym miejscu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpaddéw: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Francja
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16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

EU/2/19/242/013
EU/2/19/242/014
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. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO 45 mg, 60 mg (1, 4 i 24 pipety)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Evicto 45 mg roztwoér do nakrapiania dla kotow 2,6 kg — 7,5 kg
Evicto 60 mg roztwor do nakrapiania dla kotéw 7,6 kg — 10,0 kg

selamectinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) | INNYCH SUBSTANCJI

Selamektyna 45 mg
Selamektyna 60 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania (typu spot-on)

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 pipeta

4 pipety
24 pipety

x 0,75 ml
x 1,0 ml

4, DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kot

6. WSKAZANIA LECZNICZE

7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Podanie przez nakrapianie.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI
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9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc, rok}

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zamknigtym blistrze w suchym miejscu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Francja

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

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

17. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister 15mg, 30mg, 45mg, 60mg, 120mg, 240mg, 360mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Evicto 15 mg roztwor do nakrapiania dla kotow i psow < 2,5 kg
Evicto 30 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 2,6 — 5,0 kg
Evicto 45 mg roztwor do nakrapiania dla kotéw 2,6 kg — 7,5 kg
Evicto 60 mg roztwor do nakrapiania dla kotow 2,6 kg — 10,0 kg
Evicto 60 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 5,1 — 10,0 kg
Evicto 120 mg roztwor do nakrapiania dla psow 10,1 — 20,0 kg
Evicto 240 mg roztwor do nakrapiania dla psow 20,1 — 40,0 kg
Evicto 360 mg roztwdr do nakrapiania dla pséw 40,1 — 60,0 kg

¢

selamectinum

(

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

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

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

4.  DROGA(-1) PODANIA

Podanie przez nakrapianie.

5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot: {numer}
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7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesiac, rok}

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Evicto roztwor do nakrapiania

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID

06516 Carros

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Evicto 15 mg roztwor do nakrapiania dla kotow i psow < 2,5 kg
Evicto 30 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 2,6 — 5,0 kg
Evicto 45 mg roztwor do nakrapiania dla kotéw 2,6 — 7,5 kg
Evicto 60 mg roztwdr do nakrapiania dla kotéw 7,6 — 10,0 kg
Evicto 60 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 5,1 — 10,0 kg
Evicto 120 mg roztwor do nakrapiania dla pséw 10,1 — 20,0 kg
Evicto 240 mg roztwor do nakrapiania dla psow 20,1 — 40,0 kg
Evicto 360 mg roztwor do nakrapiania dla psow 40,1 — 60,0 kg

Selamektyna (selamectinum)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazda jednodawkowa pipeta zawiera:

Evicto 15 mg dla kotdéw i pséw 60 mg/ml roztwor Selamektyna 15mg
Evicto 30 mg dla pséw 120 mg/ml roztwor Selamektyna 30 mg
Evicto 45 mg dla kotow 60 mg/ml roztwér Selamektyna 45 mg
Evicto 60 mg dla kotow 60 mg/ml roztwér Selamektyna 60 mg
Evicto 60 mg dla psow 120 mg/ml roztwor Selamektyna 60 mg
Evicto 120 mg dla psow 120 mg/ml roztwor Selamektyna 120 mg
Evicto 240 mg dla pséw 120 mg/ml roztwor Selamektyna 240 mg
Evicto 360 mg dla pséw 120 mg/ml roztwor Selamektyna 360 mg

Substancje pomocnicze:
Butylowany hydroksytoluen 0,8 mg/ml

Bezbarwny do zéttego roztwor.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Koty i psy:

= Leczenie i zapobieganie inwazji pchel wywolywanej przez Ctenocephalides spp. przez jeden
miesigc po jednokrotnym podaniu. Jest to mozliwe dzieki wtasciwos$ciom biobojczym produktu w
stosunku do postaci dorostych, larw oraz jaj. Produkt wykazuje dziatanie biobojcze w stosunku
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do jaj przez 3 tygodnie od momentu jego podania. Comiesi¢czne podawanie produktu zwierzetom
w cigzy i laktacji ma na celu takze zapobieganie inwazji pchet w miocie az do 7 tygodnia zycia
poprzez zmniejszenie liczebnosci populacji pchet. Produkt mozna stosowac jako element
wspomagajacy w leczeniu alergicznego pchlego zapalenia skory, a takze dzigki jego
wlasciwosciom biobdjczym w stosunku do larw i jaj moze by¢ stosowany w zwalczaniu inwazji
pchel w bezposrednim otoczeniu zwierzat.

= Zapobieganie inwazji Dirofilaria immitis przy regularnym comiesigcznym podawaniu. Produkt
moze by¢ bezpiecznie stosowany u zwierzat zakazonych dorostymi postaciami Dirofilaria
immitis, jednak zaleca sig, aby zgodnie z dobrg praktykg weterynaryjng wszystkie zwierzeta w
wieku 6 miesigcy i powyzej, zyjace w krajach, w ktorych istniejg wektory tego pasozyta, byty
badane w kierunku obecnosci dorostych postaci Dirofilaria immitis przed rozpoczgciem
podawania produktu. Zalecane jest, aby jako element programu profilaktycznego, okresowo
bada¢ psy w kierunku obecnos$ci dorostych postaci robakow sercowych (dirofilarii) nawet w
sytuacji, gdy produkt stosowany jest regularnie w odstepach miesi¢cznych. Produkt leczniczy
weterynaryjny nie jest skuteczny przeciw dojrzaltym postaciom D. immitis.

=  Leczenie $wierzbu usznego (Otodectes cynotis).

Koty:

= Leczenie inwazji wszotow (Felicola subrostratus)

= Leczenie inwazji dojrzatych glist (Toxocara cati)

= Leczenie inwazji dojrzatych tegoryjcow (Ancylostoma tubaeforme).

Psy:

= Leczenie inwazji wszotow (Trichodectes canis)

= Leczenie swierzbu skornego (wywotywanego przez Sarcoptes scabiei)
= Leczenie inwazji dojrzatych nicieni jelitowych (Toxocara canis).

o, PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat ponizej 6 tygodnia zycia. Nie stosowac u kotow chorych, wycienczonych
oraz o zbyt niskiej masie ciata (w stosunku do wielkosci i wieku). Nie stosowa¢ w przypadkach
nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na dowolna substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Lagodne przej$ciowe wylysienie w miejscu podania byto rzadko obserwowane po zastosowaniu
produktu u kotow. Bardzo rzadko obserwowano takze przej$ciowe ogniskowe podraznienie.
Whylysienie i podraznienie zwykle ustepuja samoistnie, ale w niektdrych sytuacjach wskazane jest
zastosowanie leczenia objawowego.

Rzadko obserwowano miejscowe przejsciowe zlepianie si¢ wlosdéw w miejscu podania i/lub niekiedy
pojawienie si¢ malej ilo$ci biatego proszku. Jest to normalne i znika zwykle w ciagu 24 godzin od
podania produktu, nie wptywajac na bezpieczenstwo ani skutecznos¢ tego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

U kotow w przypadku intensywnego wylizywania siersci moze pojawic si¢ nadmierne $linienie
trwajace przez krotki czas.

Podobnie jak w przypadku innych makrocyklicznych laktondéw, bardzo rzadko po zastosowaniu

produktu leczniczego weterynaryjnego u pséw i kotéw obserwowano odwracalne objawy nerwowe,
wilaczajac napady padaczkowe.
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Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Koty i/lub psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) | SPOSOB PODANIA

Podanie przez nakrapianie.

Podawa¢ miejscowo na skorg u podstawy szyi migdzy topatkami.

Produkt nalezy podawac jednorazowo, w dawce minimum 6 mg selamektyny/kg m.c. Jezeli u tego
samego zwierzgcia chcemy zastosowac produkt przeciw innej wystepujacej jednoczesnie inwazji lub
wystepujgcemu zakazeniu, nalezy podac jednorazowo zalecang dawke w wysokosci 6 mg
selamektyny/kg m.c. Czas terapii w przypadku poszczegodlnych pasozytow zostal przedstawiony
ponizej.

Podawac¢ produkt zgodnie z ponizszg tabela:

Koty (kg) | Produkt Zawartos¢ Moc Podawana objetos¢ (nominalna
selamektyny | (mg/ml) | wielko$¢ pipety — ml)
w mg
<25 1 pipetka Evicto 15 mg 15 60 0,25
dla kotow i psow < 2,5 kg
2,6 -75 | 1 pipetka Evicto 45 mg 45 60 0,75
dla kotéw 2,6-7,5 kg
7,6 —10,0 | 1 pipetka Evicto 60 mg 60 60 1,0
dla kotéw 7,6-10,0 kg
>10 Odpowiednia kombinacja | Odpowiednia | 60 Odpowiednia kombinacja pipet
pipet kombinacja
pipet
Psy (kg) Produkt Zawarto$¢ Moc Podawana objetosé
selamektyny | (mg/ml) | (nominalna
w mg wielko$¢ pipety — ml)
<25 1 pipetka Evicto 15mg | 15 60 0,25
dla kotow i psow < 2,5
kg
2,6-5,0 1 pipetka Evicto 30 mg | 30 120 0,25
dla psow 2,6-5,0 kg
51-10,0 1 pipetka Evicto 60 mg | 60 120 0,5
dla pséw 5,1-10,0 kg
10,1 -20,0 1 pipetka Evicto 120 120 120 1,0
mg dla pséw 10,1-20,0
kg
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20,1-40,0 | 1 pipetka Evicto 240 240 120 2,0
mg dla pséw 20,1-40,0
kg
40,1-60,0 | 1 pipetka Evicto 360 360 120 3,0
mg dla pséw 40,1-60,0
kg
> 60 Odpowiednia Odpowiednia | 60/120 | Odpowiednia kombinacja pipet
kombinacja pipet kombinacja
pipet

Leczenie i zapobieganie inwazji pchel (koty i psy)

Zwierzeta starsze niz szes¢ tygodni:

Podanie produktu leczniczego weterynaryjnego zwierzeciu powoduje $mier¢ dorostych pchet i larw
oraz zahamowanie dalszej produkcji jaj. Blokuje to rozmnazanie si¢ pchet i moze pomagaé w
zwalczaniu istniejacych inwazji w bezposrednim otoczeniu zwierzat.

W celu zapobiegania inwazji pchet produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawany
zwierzeciu w miesigcznych odstepach przez caty ,,pchli sezon”, przy czym po raz pierwszy nalezy go
poda¢ miesigc przed poczatkiem okresu aktywnosci pchel. Stosowanie produktu powoduje $mieré¢
pchet atakujacych zwierze, dzigki czemu nie dochodzi do wytwarzania przez nie jaj, nastepuje $mieré¢
form larwalnych (obecnych tylko w otoczeniu zwierzat). Powoduje to przerwanie cyklu zyciowego
pchet i zapobiega inwazji pchet.

Przy stosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego wspomagajaco w leczeniu alergicznego
pchlego zapalenia skory nalezy go podawac¢ w miesigcznych odstepach.

Leczenie zwierzat w ciazy i laktacji w celu zabezpieczenia szczeniat i kociat przed inwazja pchet:

Comiesigczne leczenie zwierzat bedacych w cigzy i laktacji ma na celu zapobieganie inwazji pchet
w miocie do siddmego tygodnia zycia poprzez zmniejszenie liczebnosci populacji pchet.

Zapobieganie dirofilariozie (koty i psy)

Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany przez caty rok lub przynajmniej w ciagu
miesigca po pierwszym kontakcie zwierzecia z komarami i do konca sezonu wystepowania komarow
w odstepach comiesigcznych. Ostatnia dawka musi zosta¢ podana w ciggu miesigca po ostatnim
kontakcie z komarami. Jezeli przeoczy si¢ podanie jednej dawki i odstep migdzy kolejnymi podaniami
przekroczy miesiac, nalezy bezzwlocznie poda¢ produkt leczniczy weterynaryjny i ponownie
powroci¢ do comiesigecznego stosowania produktu, co pozwoli na zminimalizowanie mozliwosci
rozwoju dorostych postaci Dirofilaria immitis. Jezeli chcemy zastgpi¢ inny produkt w programie

profilaktyki dirofilariozy, to pierwsza dawke produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy poda¢ nie
pdzniej niz miesige po ostatniej dawce poprzedniego leku.

Leczenie inwazji nicieni (koty i psy)

Nalezy poda¢ jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego.
Leczenie wszolowicy (koty i psy)

Nalezy poda¢ jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie $wierzbu usznego (koty)
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Nalezy poda¢ jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie $wierzbu usznego (psy)

Nalezy poda¢ jedna dawke produktu leczniczego weterynaryjnego. W trakcie leczenia nalezy
delikatnie usuna¢ pasozyty zalegajace w przewodzie stuchowym zewngtrznym. Po 30 dniach od
leczenia lekarz weterynarii moze powtornie zastosowa¢ produkt leczniczy weterynaryjny u tego
samego zwierzgcia.

Leczenie inwazji tegoryjcow (koty)
Nalezy poda¢ jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego.

Leczenie $wierzbu skornego (psy)

Aby catkowicie zlikwidowac §wierzb nalezy podawac jedng dawke produktu leczniczego
weterynaryjnego przez dwa kolejne miesiace.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wyjacé pipete z opakowania ochronnego.
1 - Trzymajgc pipete nasadka ku gorze zdja¢ nasadke.
Odwroci¢ nasadke i natozy¢ jej drugi koniec na koncowke aplikatora.

Woeisna¢ nasadke w celu przebicia zabezpieczenia aplikatora.

2 - Przed rozpoczgciem podawania produktu zdja¢ nasadke.

3 - Rozgarna¢ siers¢ u podstawy szyi migdzy topatkami w celu odstonigcia malej powierzchni skory.

Wycisna¢ zawartos¢ pipety bezposrednio na odstonieta skorg bez weierania.

Mocno $cisng¢ pipete, aby upewnic sig, ze cata jej zawarto$¢ zostata wycisnigta w jednym miejscu.

Unika¢ kontaktu produktu z palcami.
Nie nakrapiac, kiedy sier§¢ jest mokra. Kgpiel lub zmoczenie zwierzecia 2 lub wigcej godzin po
podaniu produktu nie zmniejsza skutecznosci produktu leczniczego weterynaryjnego.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
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Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego. Przechowywaé w zamknietym blistrze w suchym miejscu w celu ochrony przed $wiattem
i wilgocia.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pipetce, blistrze i na pudetku, po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Zwierzeta mozna kapac¢ 2 godziny po podaniu produktu i nie powoduje to utraty jego skutecznosci.
Nie stosowac gdy siers¢ jest mokra. Jakkolwiek, kapanie lub zmoczenie zwierzat 2 lub wiecej godzin
po zastosowaniu produktu, nie zmniejsza jego skuteczno$ci.

W przypadku $§wierzbu usznego nie podawaé produktu bezposrednio do przewodu stuchowego
zewnetrznego.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony jest wytacznie do stosowania na powierzchnig skory.
Nie podawa¢ doustnie, ani pozajelitowo.

Do czasu wyschnigcia siersci lub przez co najmniej 30 minut nie pozwala¢ na zblizanie si¢ zwierzecia
do ognia lub innych zrédet zaptonu.

Wazne jest by poda¢ dawke zgodnie z zaleceniami, aby ograniczy¢ do minimum ilo$¢ produktu, ktory
moze by¢ zlizany przez zwierzg. Gdy dojdzie do zlizania, w kotow moze pojawic¢ si¢ krotki okres
nadmiernego $linienia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkt jest tatwopalny. Chroni¢ przed wysoka temperaturg, iskrami, otwartym ogniem i innymi
zrodtami ognia.

Nie pali¢, nie jes¢ i1 nie pi¢ podczas stosowania produktu.

Produkt dziata draznigco na skoére i oczy. Po zastosowaniu produktu umy¢ rece, a w przypadku
kontaktu ze skorg bezzwlocznie przemy¢ to miejsce wodg z mydtem. Jezeli produkt dostanie sie do
oka nalezy natychmiast przemy¢ je woda i nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska i
pokazac lekarzowi ulotke lub opakowanie produktu.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze zwierzgciem az do czasu catkowitego wyschnigcia siersci
w miejscu podania. W dniu leczenia dzieciom nie wolno mie¢ kontaktu z leczonym zwierzeciem,

a takze nie nalezy pozwala¢ zwierzgtom na spanie z wiascicielem, zwlaszcza z dzie¢mi. Wykorzystana
pipeta powinna by¢ natychmiast wyrzucona i nie mozna zostawia¢ jej w miejscu widocznym

i dostepnym dla dzieci.

Osoby majace szczegodlnie wrazliwa skore lub reagujace alergicznie na kontakt z tego typu produktami
leczniczymi weterynaryjnymi, powinny zachowacé nalezyta ostrozno$¢ w trakcie stosowania tego
produktu leczniczego weterynaryjnego.

Inne $rodki ostroznosci:
Zwierzeta, ktorym podano produkt, nie powinny kapa¢ si¢ w wodzie przez przynajmniej dwie godziny
od podania.

Ciaza i laktacja:
Moze by stosowany u ci¢zarnych i bgdacych w laktacji kotek i suk.
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Ptodnos¢:
Moze by¢ stosowany u hodowlanych kotow i psow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano zadnych dziatan niepozgdanych po podaniu dawki przekraczajacej 10-krotnie
zalecang dawke selamektyny. Selamektyne podawano psom i kotom zakazonym dorostymi postaciami
Dirofilaria immitis w dawce 3-krotnie przekraczajgcej dawke zalecana i nie stwierdzono objawdw
niepozadanych. Selamektyne podawano takze samcom i samicom Kotow i pséw w sezonie
rozrodczym, a takze samicom w cigzy i laktacji w dawce 3- krotnie przekraczajgcej dawke zalecang
oraz owczarkom collie wrazliwym na iwermektyng w dawce 5- krotnie przekraczajacej dawke
zalecang 1 nie stwierdzono zadnych objawdw niepozadanych.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Selamektyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb lub niektorych organizméw wodnych, ktorymi zywig si¢
ryby.

Zuzyte opakowania i pozostatosci produktu powinny by¢ usuwane razem z odpadami domowymi, aby
zapobiega¢ skazeniu ciekow wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw (http://www.ema.europa.eu/).

15.  INNE INFORMACJE

Produkt jest dostepny w opakowaniach zawierajacych jedna, cztery i dwadziescia cztery pipety
(wszystkie wielkosci pipet). Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
VIRBAC BELGIUM NV VIRBAC
Esperantolaan 4 1% avenue 2065 m LID
BE-3001 Leuven FR-06516 Carros
Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Prancuzija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
Tel: 32 (0) 10 47 06 35 T
Penyonnka Buarapus Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC S.A. VIRBAC BELGIUM NV
1% avenue 2065 m LID Esperantolaan 4
FR-06516 Carros BE-3001 Leuven
Dpannys Belgique / Belgien

Tert: 33 (0) 4 92 08 73 00 Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
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Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francie

Tel: 33 (0) 49208 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244

T

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

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)Lada

VIRBAC HELLAS A.E.
13° yAp E.O. ABnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdpowon
nA:Tel: +30 210 6219520
E-mail: info@virbac.gr
Espafa

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

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

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) 49208 73 00

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. 0.0.

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) 492 08 73 00



Ireland

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: + 33 (0) 49208 73 00

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

Tel: +39 02409247 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. ABnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdpowon
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:
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Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francija

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

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

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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