ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EVICTO 15 mg solutie spot-on pentru caini si pisici < 2,5 kg
EVICTO 30 mg solutie spot-on pentru céini 2,6 — 5,0 kg
EVICTO 45 mg solutie spot-on pentru pisici 2,6 — 7,5 kg
EVICTO 60 mg solutie spot-on pentru pisici 7,6 — 10,0 kg
EVICTO 60 mg solutie spot-on pentru caini 5,1 — 10,0 kg
EVICTO 120 mg solutie spot-on pentru céini 10,1 —20.0 kg
EVICTO 240 mg solutie spot-on pentru céini 20,1 — 40,0 kg
EVICTO 360 mg solutie spot-on pentru céini 40,1 — 60,0 kg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (pipetd) elibereaza:

Substante active:

EVICTO 15 mg pentru pisici si cdini  solutie 60 mg/ml selamectina
EVICTO 30 mg pentru caini solutie 120 mg/ml selamectina
EVICTO 45 mg pentru pisici solutie 60 mg/ml selamectina
EVICTO 60 mg pentru pisici solutie 60 mg/ml selamectina
EVICTO 60 mg pentru caini solutie 120 mg/ml selamectina
EVICTO 120 mg pentru caini solutie 120 mg/ml selamectina
EVICTO 240 mg pentru caini solutie 120 mg/ml selamectina
EVICTO 360 mg pentru ciini solutie 120 mg/ml selamectina

Excipienti:

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

veterinar

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru
constituenti administrarea corecta a produsului medicinal

Butilhidroxitoluen

Dipropilenglicol eter metilic

Alcool izopropilic

Solutie incolora pana la galben.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini si pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pisici si caini:

. Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici produse de Ctenocephalides spp. pentru o
perioada de o luna dupa o singura administrare. Aceasta indicatie este rezultatul
proprietatilor adulticide, larvocide si ovocide ale acestui produs medicinal veterinar.
Produsul medicinal veterinar are o actiune ovocida pentru o perioada de 3 saptdmani dupa
administrare. Datorita reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor
gestante si In lactatie va constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu
purici a puilor pana la varsta de sapte sdptadmani de viata. Produsul medicinal veterinar
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poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament a dermatitei alergice produsa de purici,
iar ca urmare a actiunii ovocide si larvocide poate constitui un ajutor al controlului
infestatiei cu purici prezente in mediului ambiant din zonele in care animalul are acces.

. Prevenirea bolii produse de viermii cardiaci cauzata de Dirofilaria immitis, prin
administrari lunare. Produsul medicinal veterinar poate fi administrat in siguranta la
animalele infestate cu viermi cardiaci adulti, totusi se recomanda, in concordanta cu
principiile unei bune practici veterinare, ca toate animalele in varsta de 6 luni sau mai
mari ce traiesc in tari unde exista un vector de transmitere a bolii sa fie testate pentru
existenta infestatiei cu viermi cardiaci adulti Tnainte de initierea medicatiei cu produsul
medicinal veterinar. Se recomanda, de asemenea testarea periodica a cainilor pentru
prezenta infestatiei cu viermi cardiaci adulti, ca parte integranta a strategiei de prevenire
contra viermilor cardiaci, chiar atunci cand produsul medicinal veterinar a fost
administrat lunar. Acest produs medicinal veterinar nu este eficient Impotriva formelor
adulte de D. immitis.

. Tratamentul raiei auriculare (Otodectes cynotis).
Pisici:

. Tratamentul infestatiei cu paduchi hematofagi (Felicola subrostratus).

. Tratamentul viermilor rotunzi adulti (Toxocara cati).

. Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali cu carlig (Ancylostoma tubaeforme).
Caini:

. Tratamentul infestatiei cu paduchi hematofagi (Trichodectes canis).

. Tratamentul raiei sarcoptice (produsa de S. scabiei).

. Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali rotunzi (Toxocara canis).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu varsta mai mica de 6 saptdmani de viata.

Nu se utilizeaza la pisicile care sufera concomitent de alte boli, slabite sau subponderale (greutate sau
varsta).

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionairi speciale

Animalele pot fi Tmbaiate la 2 ore de la aplicarea tratamentului fara pierderea eficacitatii.

Nu se va aplica produsul daca blana animalului este uda. In orice caz, samponarea sau udarea
animalului la 2 ore sau mai mult nu reduce eficacitatea produsului medicinal veterinar.
Pentru tratamentul réiei auriculare, nu se va aplica produsul direct in conductul auditiv.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar este destinat pentru a fi aplicat numai pe suprafata pielii. Nu se va
administra pe cale orala sau parenterala.

Animalele tratate vor fi mentinute la distanta de foc sau alte surse de aprindere pentru cel putin 30 de
minute sau pana cand blana este uscata.

Este important sa se aplice doza indicata pentru a micsora cantitatea de produs pe care animalul o
poate linge. Daca se produce o lingere semnificativa, poate fi observata o scurta perioada de
hipersalivatie la pisici.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar este foarte inflamabil; se va pastra la distanta de caldura, scantei,
flacara deschisa sau alte surse de aprindere. Nu se va fuma, manca sau bea apa In timpul manipularii
acestui produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar este iritant pentru piele si ochi. Dupa utilizare se vor spala mainile cu
apa si se va indeparta prin spalare cu apa si sapun orice cantitate de produs medicinal veterinar care a
venit in contact accidental cu pielea. In caz de expunere accidental a ochilor, se vor spila imediat cu
apa si solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Se va evita contactul direct cu animalele tratate pana cand locul in care a fost aplicat produsul este
uscat. In ziua tratamentului, copiii nu trebuie sa atingi animalele tratate si animalelor nu trebuie sa li
se permita s doarma cu proprietarii, in special copii. Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat
si nu lasate la vederea si indeména copiilor.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la selamectind trebuie sa administreze cu precautie produsul
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu se va permite ca animalele tratate sd faca baie in cursuri de apa in decurs de cel putin 2 ore dupa
administrarea tratamentului.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:
Rare Alopecie la locul aplicirii'?, Modificarea parului
(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale la locul aplicarii®
tratate): Hipersalivatie*
Foarte rare Iritatie la locul aplicarii'
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv | Semne neurologice® (de ex., Crize)
raportarile izolate):

Céini:
Rare Modificarea parului la locul
(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate): aplicirii’
Foarte rare Semne neurologice® (de ex., Crize)
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile
izolate):

"De obicei se remite de la sine, dar in unele circumstante poate fi aplicabild terapia simptomatica.

2 Usoare si tranzitorii.

3 Aglutinarea temporari a parului la locul de aplicare si/sau aparitia ocazionali a unei cantititi mici de
pulbere alba care dispare de obicei in 24 de ore de la administrarea tratamentului si nu afecteaza
siguranta sau eficacitatea produsului medicinal veterinar.

* Pentru o scurti perioadi, daci are loc lingerea unei cantititi semnificative de produs.

> Trecitor si focalizat.

% Reversibil la fel ca in cazul altor lactone macrolitice.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul ambalajul primar
pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei , lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:

Poate fi utilizat la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare spot-on.

Produsul medicinal veterinar trebuie sa fie administrat printr-o singura aplicare a unei singure unitati

dozatoare ce elibereaza un minim de 6 mg/kg selamectind. Cand pe acelasi animal sunt prezente
infestatii sau infectii concurente care urmeaza sa fie tratate cu acest produs medicinal veterinar, numai

o singura aplicare a unei doze recomandate de 6 mg/kg trebuie sa fie administrata o singura data.
Durata specificd a perioadei de tratament individuale pentru paraziti este prezentatd mai jos.
Administrarea se va face In concordantd cu urmatorul tabel:

Pisici | Produs Mg de Concentratie | Volumul de administrat
(kg) selamectind | (mg/ml) (marimea nominala a
eliberate pipetei - in ml)
<2,5 | 1 pipeta de Evicto 15 mg 15 60 0,25
pentru pisici si cdini <2,5 kg
2,6- 1 pipetd de Evicto 45 mg 45 60 0,75
7.5 pentru pisici 2,6-7,5 kg
7,6- 1 pipeta de Evicto 60 mg 60 60 1,0
10,0 pentru pisici 7,6-10.0 kg
>10 Cea mai adecvata combinatie | Cea mai 60 Cea mai adecvata
de pipete adecvata combinatie de pipete
combinatie
de pipete
Ciini (kg) Produs Mg de Concentratie | Volumul de administrat
selamectind | (mg/ml) (marimea nominala a
eliberate pipetei - in ml)
<25 1 pipeta de Evicto 15 60 0,25
15 mg pentru pisici si
caini <2,5 kg
2,6-5,0 1 pipeta de Evicto 30 120 0,25
30 mg pentru céini
2,6-5.0 kg




5,1-10,0 1 pipeta de Evicto 60 120 0,5
60 mg pentru ciini
5,1-10,0 kg

10,1-20,0 1 pipeta de Evicto 120 120 1,0
120 mg pentru céini
10,1-20,0 kg

20,1-40,0 1 pipeta de Evicto 240 120 2,0
240 mg pentru caini
20,1-40,0 kg

40,1-60,0 1 pipeta de Evicto 360 120 3,0
360 mg pentru caini
40,1-60,0 kg

> 60 Cea mai adecvata Cea mai 60/120 Cea mai adecvata
combinatie de pipete adecvata combinatie de pipete
combinatie
de pipete

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (pisici si caini):

Ca urmare a administrarii produsului medicinal veterinar, puricii adulti de pe animal sunt omorati, nu
mai sunt produse oud viabile, iar larvele (gasite numai in mediul ambiant) sunt omorate, de asemenea.
Aceasta opreste reproducerea puricilor, intrerupe ciclul vital al puricilor si poate ajuta la controlul
infestatiei cu purici existente Tn mediul ambiant din zonele 1n care animalul are acces.

Pentru prevenirea infestatiei cu purici, produsul medicinal veterinar trebuie sa fie administrat la
intervale lunare pe parcursul sezonului de purici, Incepand cu o luna inainte ca puricii sd devina activi.
Datorita reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in lactatie va
constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a puilor pana la varsta de sapte
sdptamani de viata.

Pentru utilizare ca parte a strategiei de tratament contra dermatitei alergice la purici, produsul
medicinal veterinar trebuie sa fie administrat la intervale lunare.

Prevenirea bolii produse de viermii cardiaci (pisici si caini):

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel putin o luna inainte
de prima expunere a animalului la actiunea tantarilor, dupa care se va administra la intervale lunare
pana la sfarsitul sezonului tantarilor. Ultima doza trebuie sa fie administrata cu o luna inainte de
ultima expunere la tintari. Daca se uitd administrarea unei doze si intervalul lunar Intre administrari
creste, se recomanda administrarea imediata a produsului medicinal veterinar, iar reluarea dozarilor
lunare va minimaliza oportunitatea dezvoltarii viermilor cardiaci adulti. In cazul inlocuirii unui alt
produs medicinal veterinar utilizat pentru preventie in cadrul programului de prevenire a bolii produse
de viermii cardiaci, prima doz a produsului trebuie sa fie administratd dupa o lund de la aplicarea
ultimei doze a produsului medicinal veterinar ce a fost utilizat anterior.

Tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi (pisici si caini):

Se va administra o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul paduchilor hematofagi (pisici si cdini):

Se va administra o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul raiei auriculare (pisici):

Se va administra o singurd doza de produs medicinal veterinar.



Tratamentul raiei auriculare (ciini):

Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar. Resturile descuamate trebuie sa fie
indepartate cu blandete de la nivelul conductului auditiv extern in momentul tratamentului. Se
recomanda ca la 30 de zile dupa efectuarea tratamentului s fie realizat un nou examen medical
veterinar deoarece unele animale s-ar putea sa necesite un al doilea tratament.

Tratamentul infestatiilor cu viermi cu carlig (pisici):

Se va administra o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul raiei sarcoptice (caini):

Pentru eliminarea completa a raiei se va administra céte o singurd doza de produs medicinal veterinar
timp de 2 luni consecutiv.

Se aplica pe piele, la baza gatului, in fata omoplatilor.

Cum se aplica:
Se va scoate pipeta de produs medicinal veterinar din invelisul sau protector.

1 — Tinand pipeta vertical, se Indepérteaza capacul.

2 — Se Invarte capacul si se plaseaza invers pe varful aplicatorului. Se apasa pe capac in jos pentru a
rupe sigiliul din varful aplicatorului.

Se indeparteaza capacul inaintea aplicarii tratamentului.

3 — Se va indeparta parul de la baza gatului animalului, in fata spatiului dintre omoplati pentru a
expune o suprafatd mica de piele.

Se va aplica varful pipetei de produs medicinal veterinar direct pe suprafata pielii fard a se masa. Se va
strange pipeta cu fermitate pentru a elimina intregul continut al acestuia printr-o singura apdsare si
intr-un singur loc. Se va evita contactul dintre produsul medicinal veterinar si degete.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate efecte nedorite dupd administrarea a de peste 10 ori doza recomandata de
selamectina.

Selamectina a fost administrata in doze de 3 ori peste doza recomandata la pisicile si cdinii infestati cu
viermi cardiaci adulti fard a se observa aparitia de efecte nedorite. Selamectina a fost, de asemenea,
administrata in doze de 3 ori mai mari decat doza recomandata la pisicile si catelele montate, inclusiv
cele gestante sau 1n lactatie, care isi aldptau puii si In doze de 5 ori mai mari decét doza prescrisa la
cainii Collie cu sensibilitate la ivermectine, fard a se observa aparitia de efecte nedorite.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei



Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1. Codul ATCvet: QP54AA05
4.2 Farmacodinamie

Selamectina este un compus semi-sintetic apartinand clasei ivermectinelor. Selamectina paralizeaza
si/sau omoara o gama larga de paraziti nevertebrati prin actiunea pe care o are asupra conductivitatii
canalelor de clor ale acestora producénd Intreruperea neurotransmiterii normale. Aceasta actiune
intrerupe activitatea electrica a celulelor nervoase la nematode si a celulelor musculare la artropode
ceea ce determind paralizia acestora si/sau moartea.

Selamectina are activitate adulticida, ovocida si larvocida impotriva puricilor. Totusi, Intrerupe efectiv
ciclul vital al puricilor prin omorarea adultilor (de pe animal), prevenind ecloziunea oudlor (de pe
animal si din mediul ambiant) si prin omorarea larvelor (numai din mediul ambiant). Resturile
cutanate provenite de la animalele de companie tratate cu selamectind omoara oudle si larvele de
purici care nu au fost expuse anterior la selamectind si pot sé reprezinte un ajutor in controlul
infestatiei cu purici prezente in mediul ambiant din zonele In care animalul are acces.

A fost demonstrata, de asemenea, actiunea impotriva larvelor viermilor cardiaci.

4.3 Farmacocinetica

Ca urmare a administrarii spot on selamectina este absorbitd de la nivelul pielii atingdnd o concentratie
plasmaticd maxima in aproximativ 1 pana la 3 zile dupa administrarea la pisica, respectiv la céine. Ca
urmare a absorbtiei de la nivelul pielii, selamectina este distribuita sistemic si este eliminata incet de la
nivelul plasmei asa cum se poate observa 1n concentratiile plasmatice detectabile, la caine si pisica la
30 de zile dupa administrarea unei singure doze topice de 6 mg/kg. Persistenta prelungita si eliminarea
inceatd a selamectinei de la nivelul plasmei este reflectatd in terminarea perioadei de Tnjumatatire n 8
zile la pisica, respectiv 11 zile la caine. Persistenta sistemica a selamectinei in plasma si lipsa
metabolizarii extensive ofera concentratii eficace ale selamectinei pe toatd durata intervalului cuprins
intre dozari (30 de zile).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in plicul nedesfacut in loc uscat, pentru a se feri de lumina si umiditate.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar



Produsul medicinal veterinar este disponibil in ambalaje cu cate una, patru sau doudzeci si patru pipete
(toate marimile).

Produsul medicinal veterinar se gaseste sub forma de pipete unidoza de polipropilena intr-un plic
protector din aluminiu.

1 pipetd de EVICTO 15 mg pentru céini si pisici contine 0.25 ml de solutie 60 mg/ml

1 pipeta de EVICTO 45 mg pentru pisici contine 0.75 ml de solutie de 60 mg/ml

1 pipette of EVICTO 60 mg pentru pisici contine 1.0 ml de solutie 60 mg/ml

1 pipette of EVICTO 30 mg pentru céini contine 0.25 ml de solutie 120 mg/ml

1 pipette of EVICTO 60 mg pentru caini contine 0.5 ml de solutie 120 mg/ml

1 pipette of EVICTO 120 mg pentru cdini contine 1.0 ml de solutie 120 mg/ml

1 pipette of EVICTO 240 mg pentru cdini contine 2.0 ml de solutie 120 mg/ml

1 pipette of EVICTO 360 mg pentru céini contine 3.0 ml o de solutie 120 mg/ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajungd in cursurile de apa, deoarece selamectina poate fi
periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/19/242/001-024

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19/07/2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https.//medicines. health.europa.eu/veterinary).

9


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary




ANEXA II
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON 15 mg (1, 4 si 24 pipete)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Evicto 15 mg solutie spot-on

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Selamectind 15 mg/pipeta

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 pipeta
4 pipete
24 pipete

x 0.25 ml

4.  SPECII TINTA

Pisici i caini < 2,5 kg

/5.  INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare spot-on.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in plicul nedesfacut, in loc uscat, pentru a se feri de lumina si umiditate.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

|15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (1, 4 si 24 pipete)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EVICTO 30 mg solutie spot-on
EVICTO 60 mg solutie spot-on
EVICTO 120 mg solutie spot-on
EVICTO 240 mg solutie spot-on
EVICTO 360 mg solutie spot-on

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Selamectind 30 mg/pipeta
Selamectina 60 mg/pipeta
Selamectina 120 mg/pipeta
Selamectina 240 mg/pipeta
Selamectina 360 mg/pipeta

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 pipeta
4 pipete
24 pipete

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

4. SPECII TINTA

Caini 2,6-5,0 kg
Caini 5,1-10,0 kg
Caini 10,1-20,0 kg
Caini 20,1-40,0 kg
Caini 40,1-60,0 kg

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare spot-on.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE




| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in plicul nedesfacut, in loc uscat, pentru a se feri de lumina si umiditate.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/19/242/010
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



|15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON 45 mg, 60 mg, (1, 4 si 24 pipete)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Evicto 45 mg solutie spot-on
Evicto 60 mg solutie spot-on

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Selamectind 45 mg/pipeta
Selamectind 60 mg/pipeta

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 pipeta
4 pipete
24 pipete

x 0,75 ml
x 1,0 ml

4. SPECII TINTA

Pisici 2,6-7,5 kg
Pisici 7,6-10,0 kg

| 5.  INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare spot-on.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in plicul nedesfacut, in loc uscat, pentru a se feri de lumina si umiditate.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

|15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Eticheta plic 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Evicto

¢

<25kg
2,6-5,0 kg
2,6-7,5 kg
7,6-10,0 kg
5,1-10,0 kg
10,1-20,0 kg
20,1-40,0 kg
40,1-60,0 kg

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

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

|3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Evicto 15 mg solutie spot-on pentru céini si pisici < 2,5 kg
Evicto 30 mg solutie spot-on pentru céini 2,6 — 5,0 kg
Evicto 45 mg solutie spot-on pentru pisici 2,6 — 7,5 kg
Evicto 60 mg solutie spot-on pentru pisici 7,6 — 10,0 kg
Evicto 60 mg solutie spot-on pentru céini 5,1 — 10,0 kg
Evicto 120 mg solutie spot-on pentru caini 10,1 — 20,0 kg
Evicto 240 mg solutie spot-on pentru caini 20,1 — 40,0 kg
Evicto 360 mg solutie spot-on pentru caini 40,1 — 60,0 kg

2. Compozitie
Fiecare unitate de dozare (pipeta) elibereaza:

Substante active:

Evicto 15 mg pentru pisici si cdini Solutie 60 mg/ml selamectina 15 mg
Evicto 30 mg pentru céini Solutie 120 mg/ml selamectina 30 mg
Evicto 45 mg pentru pisici Solutie 60 mg/ml selamectina 45 mg
Evicto 60 mg pentru pisici Solutie 60 mg/ml selamectina 60 mg
Evicto 60 mg pentru caini Solutie 120 mg/ml selamectina 60 mg
Evicto 120 mg pentru céini Solutie 120 mg/ml selamectina 120 mg
Evicto 240 mg pentru céini Solutie 120 mg/ml selamectina 240 mg
Evicto 360 mg pentru céini Solutie 120 mg/ml selamectina 360 mg

Excipienti:

Butilhidroxitoluen 0,8 mg/ml

Solutie incolora pana la galben.

3. Specii tinta

Céini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

Pisici si céini:

. Pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici produse de Ctenocephalides spp.

pentru o perioada de o lund dupa o singurd administrare. Acesta indicatie este rezultatul

proprietatilor adulticide, larvocide si ovocide ale acestui produs medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar are o actiune ovocida pentru o perioada de 3 saptdmani dupa

administrare. Datorita reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor
gestante si In lactatie va constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu

purici a puilor pana la varsta de sapte sdptdmani de viata. Produsul medicinal veterinar

poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament a dermatitei alergice la purici, iar ca
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urmare a actiunii ovocide si larvocide poate constitui un ajutor al controlului infestatiei cu
purici prezente in mediului ambiant din zonele in care animalul are acces.

. Pentru prevenirea bolii produse de viermii cardiaci - Dirofilaria immitis, prin administrari
lunare. Produsul medicinal veterinar poate fi administrat in siguranta la animalele
infestate cu viermi cardiaci adulti, totusi se recomanda, n concordanta cu principiile unei
bune practici veterinare, ca toate animalele n varsta de 6 luni sau mai mult ce traiesc in
tari unde exista un vector de transmitere a bolii sa fie testate pentru existenta infestatiei cu
viermi cardiaci adulti inainte de initierea medicatiei cu produsul medicinal veterinar. Se
recomanda, de asemenea testarea periodica a cdinilor pentru prezenta infestatiei cu viermi
cardiaci adulti, ca parte integranta a strategiei de prevenire contra viermilor cardiaci, chiar
atunci cand produsul medicinal veterinar a fost administrat lunar. Acest produs medicinal
veterinar nu este eficient impotriva formelor adulte de D. immitis.

. Tratamentul riei auriculare (Otodectes cynotis).
Pisici:

. Tratamentul infestatiei cu paduchi hematofagi (Felicola subrostratus).

. Tratamentul viermilor rotunzi adulti (Toxocara cati).

. Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali cu carlig (Ancylostoma tubaeforme).
Caini:

. Tratamentul infestatiei cu paduchi hematofagi (Felicola subrostratus).

. Tratamentul raiei sarcoptice (produsa de Sarcoptes scabiei).

. Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali rotunzi (Toxocara canis).

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu varstd mai micd de 6 saptdmani de viata. Nu se utilizeaza la pisicile care
sufera concomitent de alte boli, slabite sau subponderale (greutate sau varstd). Nu se utilizeaza in
cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Animalele pot fi Imbaiate la 2 ore de la aplicarea tratamentului fara pierderea eficacitatii.

Nu se va aplica produsul daci blana animalului este uda. In orice caz, samponarea sau udarea
animalului la 2 ore sau mai mult nu reduce eficacitatea produsului medicinal veterinar.

In cazul tratamentului raiei auriculare nu se va administra produsul in conductul auditiv.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar este destinat pentru a fi aplicat numai pe suprafata pielii. Nu se va
administra pe cale orala sau parenterala.

Animalele tratate vor fi mentinute la distanta de foc sau alte surse de aprindere pentru cel putin 30 de
minute sau pand cand blana este uscata.

Este important sa se aplice doza dupa cum este indicat pentru a minimiza cantitatea pe care animalul o
poate linge. Daca se produce o lingere semnificativa, poate fi observata o scurta perioada de
hipersalivatie la pisici.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
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Acest produs medicinal veterinar este foarte inflamabil; se va pastra la distanta de caldura, scantei,
flacara deschisa sau alte surse de aprindere.

Nu se va fuma, manca sau bea apa in timpul manipularii acestui produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar este iritant pentru piele si ochi. Dupa utilizare se vor spala mainile cu
apa si se va indeparta prin spalare cu apa si sapun orice cantitate de produs medicinal veterinar care a
venit in contact accidental cu pielea. In caz de expunere accidental a ochilor, se vor spila imediat cu
apa si solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Se va evita contactul direct cu animalele tratate pana cand locul in care a fost aplicat produsul este
uscat. In ziua tratamentului, copiii nu trebuie sa atingi animalele tratate si animalelor nu trebuie sa li
se permita s doarma cu proprietarii, in special copii. Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat
si nu lasate la vederea si indeména copiilor.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la selamectina trebuie sd administreze cu precautie produsul
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu se va permite ca animalele tratate sd faca baie in cursuri de apa pentru cel putin 2 ore dupa
administrarea tratamentului.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Fertilitate:
Poate fi utilizat la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozaj:

Nu au fost observate efecte nedorite dupd administrarea de peste 10 ori doza recomandata de
selamectina. Selamectina a fost administratd in doze de 3 ori peste doza recomandata la pisicile si
cainii infestati cu viermi cardiaci adulti fira a se observa aparitia de efecte nedorite. Selamectina a
fost, de asemenea, administratd in doze de 3 ori mai mari decat doza recomandata la pisicile si catelele
montate, inclusiv cele gestante sau in lactatie, care 1si alaptau puii si in doze de 5 ori mai mari decat
doza prescrisa la cainii Collie cu sensibilitate la ivermectine, fara a se observa aparitia de efecte
nedorite.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Alopecie (ciderea parului) la locul aplicarii'2, Modificarea parului la locul aplicirii®
Hipersalivatie (salivatie crescuti)’

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Iritatie la locul aplicarii'
Semne neurologice® (de ex., Crize)

Caini:

Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Modificarea parului la locul aplicarii®
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Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Semne neurologice® (de ex., Crize)

"De obicei se remite de la sine, dar in unele circumstante poate fi aplicabild terapia simptomatica.

2 Usoare si tranzitorii.

3 Aglutinarea temporari a parului la locul de aplicare si/sau aparitia ocazionali a unei cantititi mici de
pulbere alba care dispare de obicei in 24 de ore de la administrarea tratamentului si nu afecteaza
siguranta sau eficacitatea produsului medicinal veterinar.

* Pentru o scurti perioadi, daci are loc lingerea unei cantititi semnificative de produs.

> Trecitor si focalizat.

% Reversibil la fel ca in cazul altor lactone macrolitice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizdnd
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detaliile
sistemului national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare spot-on.

Se va aplica topic, pe suprafata pielii, la baza gatului, in fata spatiului dintre omoplati.

Produsul medicinal veterinar trebuie sa fie administrat printr-o singura aplicare a unei singure unitati
dozatoare ce elibereaza un minim de 6 mg/kg selamectind. Cand pe acelasi animal sunt prezente
infestatii sau infectii concurente care urmeaza sa fie tratate cu acest produs medicinal veterinar, numai
o singura aplicare a unei doze recomandate de 6 mg/kg trebuie sé fie administrata o singura data.
Durata specificd a perioadei de tratament individuale pentru paraziti este prezentatd mai jos.

Produsul medicinal veterinar se va administra, in concordanta cu urmatorul tabel:

Pisici Produs Mg de selamectind | Concentr | Volumul de
(kg) eliberate atie administrat
(mg/ml) (marimea
nominala a pipetei
- in ml)
<25 1 pipetd de Evicto 15 mg 15 60 0,25
pentru pisici si cdini < 2,5 kg
2,6-7,5 1 pipeta de Evicto 45 mg 45 60 0,75
pentru pisici 2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipeta de Evicto 60 mg 60 60 1,0
pentru pisici 7,6-10,0 kg
>10 Cea mai adecvata combinatie | Cea mai adecvata 60 Cea mai adecvata
de pipete combinatie de pipete combinatie de
pipete
Caini Produs Mg de selamectind | Concentr | Volumul de
(kg) eliberate atie administrat

(mg/ml) (marimea
nominala a pipetei
- in ml)
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<25 1 pipetd de Evicto 15 mg 15 60 0,25
pentru pisici si cdini < 2,5 kg
2,6-5,0 1 pipetd de Evicto 30 mg 30 120 0,25
pentru céini 2,6-5,0 kg
5,1-10,0 1 pipetd de Evicto 60 mg 60 120 0,5
pentru céini 5,1-10,0 kg
10,1-20,0 | 1 pipeta de Evicto 120 mg 120 120 1,0
pentru céini 10,1-20,0 kg
20,1-40,0 | 1 pipeta de Evicto 240 mg 240 120 2,0
pentru céini 20,1-40,0 kg
40,1-60,0 | 1 pipeta de Evicto 360 mg 360 120 3,0
pentru céini 40,1-60,0 kg
> 60 Cea mai adecvata combinatie | Cea mai adecvata 60/120 Cea mai adecvata
de pipete combinatie de pipete combinatie de
pipete

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (pisici si caini):

Animale cu varsta mai mare de sase saptamani de viata:

Ca urmare a administrarii produsului medicinal veterinar, puricii adulti de pe animal sunt omorati, nu
mai sunt produse oud viabile iar larvele (gésite numai in mediul ambiant) sunt omorate, de asemenea.
Aceasta opreste reproducerea puricilor, intrerupe ciclul vital al acestora si poate ajuta la controlul
infestatiei cu purici existente in mediul ambiant din zonele 1n care animalul are acces.

Pentru preventia infestatiei cu purici, produsul medicinal veterinar trebuie sa fie administrat la
intervale lunare pe parcursul sezonului de purici, incepand cu o luna inainte ca puricii sa devina activi.

Pentru utilizare ca parte a strategiei de tratament contra dermatitei alergice la purici, produsul
medicinal veterinar trebuie sa fie administrat la intervale lunare.

Tratamentul animalelor gestante sau in lactatie pentru prevenirea infestatiei cu purici la puii de caini si
pisici:

Datorita reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in lactatie va
constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a puilor pana la varsta de sapte
sdptamani de viata.

Prevenirea bolii produse de viermii cardiaci (pisici si caini):

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel putin o luna Inainte
de prima expunere a animalului la actiunea tantarilor, dupd care se va administra la intervale lunare
pana la sfarsitul sezonului tantarilor. Ultima doza trebuie sa fie administrata cu o luna inainte de
ultima expunere la tintari. Daca se uitd administrarea unei doze si intervalul lunar Intre administrari
creste, se recomandd administrarea imediata a produsului medicinal veterinar iar reluarea dozarilor
lunare va minimaliza oportunitatea dezvoltarii viermilor cardiaci adulti. In cazul inlocuirii unui alt
produs utilizat pentru preventie in cadrul programului de prevenire a bolii produse de viermii cardiaci,
prima doza a produsului medicinal veterinar trebuie sa fie administratd dupa o lund de la aplicarea
ultimei doze a produsului ce a fost utilizat anterior.

Tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi (pisici si cdini):

Se va administra o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul paduchilor hematofagi (pisici si caini):

Se va administra o singurd doza de produs medicinal veterinar.
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Tratamentul raiei auriculare (pisici):

Se va administra o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul raiei auriculare (ciini):

Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar. Resturile descuamate trebuie sa fie

indepartate cu blandete de la nivelul conductului auditiv extern in momentul fiecarui tratament. Se

recomanda ca la 30 de zile dupa administrarea tratamentului sa fie efectuat un nou examen medical
veterinar deoarece unele animale s-ar putea sa necesite un al doilea tratament.

Tratamentul infestatiilor cu viermi cu carlig (pisici):

Se va administra o singurd doza de produs.

Tratamentul raiei sarcoptice (ciini):

Pentru eliminarea completa a raiei se va administra céte o singurd doza de produs medicinal veterinar
timp de 2 luni consecutiv.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Se va scoate pipeta din invelisul sdu protector.

1 — Tinand pipeta vertical, se Indepérteaza capacul.

2 — Se Invarte capacul si se plaseaza invers pe varful aplicatorului.

Se apasa pe capac in jos pentru a rupe sigiliul din varful aplicatorului.

Se indeparteaza capacul inaintea aplicarii tratamentului.

3 - Se va Indeparta parul de la baza gatului animalului, in fata spatiului dintre omoplati pentru a
expune o suprafatd mica de piele.

Se va aplica varful pipetei direct pe suprafata pielii fara a se masa.

Se va strange pipeta cu fermitate pentru a elimina intregul continut al acestuia printr-o singura apasare
si Intr-un singur loc.

Se va evita contactul dintre produsul medicinal veterinar si degete.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in plicul nedesfacut, in loc uscat, pentru a se feri de lumind si umiditate.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe pipeta, plic, cutie dupa
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apd, deoarece selamectina poate
fi periculoasd pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s@ contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
EU/2/19/242/001-024

1 pipeta de Evicto 15 mg pentru caini si pisici contine 0,25 ml de solutie 60 mg/ml
1 pipeta de Evicto 45 mg pentru pisici contine 0,75 ml de solutie de 60 mg/ml

1 pipette of Evicto 60 mg pentru pisici contine 1,0 ml de solutie 60 mg/ml

1 pipette of Evicto 30 mg pentru caini contine 0,25 ml de solutie 120 mg/ml

1 pipette of Evicto 60 mg pentru caini contine 0,5 ml de solutie 120 mg/ml

1 pipette of Evicto 120 mg pentru céini contine 1,0 ml de solutie 120 mg/ml

1 pipette of Evicto 240 mg pentru cdini contine 2,0 ml de solutie 120 mg/ml

1 pipette of Evicto 360 mg pentru céini contine 3,0 ml o de solutie 120 mg/ml.

Produsul medicinal veterinar este disponibil in ambalaje cu cate una, patru sau doudzeci si patru pipete
(toate marimile).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ/LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines. health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact
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Detinatorul autorizatiei de comercializare si producéitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

1°® avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Peny0iuka buiarapus
CAM BC EOO/,

Byn. "[I-p Ilersp [deprnues" 25, Trproecku
neHTbp JlabupuHnT, et. 5, opuc CAM BC EOO/]

BG Codus 1335
Ten: +3592 8100173
sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

CZ 156 00 Praha 5

Tel: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf.: +45 75521244
virbac@pvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu
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Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Dozsa Gyorgy Ut 84. B
¢éplilet

HU-1068 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

VIRBAC

1°® avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

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

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

Tel: 31-(0) 342 427 127
phv@yvirbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244



EALGoo

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. ABnvav - Aapiog

EL-14452, Metapdppmon

Tnhi: +30 210 6219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181
ES-08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: + 34 93 470 79 40

France

VIRBAC France
13°rue LID
FR-06517 Carros
Tél: 0800730910

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e,

HR-10000 Zagreb

Tel: + 38591 46 55 112

cva@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2-IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VIRBAC

1°® avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02 4092 47 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
T'oAthaiov 60

31

virbac@yvirbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Pulawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13-Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: +351 219 245 020

Romania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, cod 014261 — RO
Tel: +40 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.0.
Brodisce 12,

SI-1236 Trzin

Tel: +386 12529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittéjéntie 20

FI-03600 Karkkila

Puh/Tel: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi

Sverige
VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027



CY-3011 Agpecog
TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

32

SE-171 21 Solna
Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243



	REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
	ANEXA II
	A. ETICHETAREA
	B. PROSPECTUL

