LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EVICTO 15 mg paikallisvaleluliuos kissoille ja koirille <2,5 kg
EVICTO 30 mg paikallisvaleluliuos koirille 2,6-5,0 kg
EVICTO 45 mg paikallisvaleluliuos kissoille 2,6-7,5 kg
EVICTO 60 mg paikallisvaleluliuos kissoille 7,6-10,0 kg
EVICTO 60 mg paikallisvaleluliuos koirille 5,1-10,0 kg
EVICTO 120 mg paikallisvaleluliuos koirille 10,1-20,0 kg
EVICTO 240 mg paikallisvaleluliuos koirille 20,1-40,0 kg
EVICTO 360 mg paikallisvaleluliuos koirille 40,1-60,0 kg

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi kerta-annos (pipetti) sisaltaa:
Vaikuttava aine:

EVICTO 15 mg kissoille ja koirille 60 mg/ml liuos  selamektiini (Selamectinum)

EVICTO 30 mg koirille 120 mg/ml liuos  selamektiini
EVICTO 45 mg kissoille 60 mg/ml liuos  selamektiini
EVICTO 60 mg kissoille 60 mg/ml liuos  selamektiini
EVICTO 60 mg koirille 120 mg/ml liuos  selamektiini
EVICTO 120 mg koirille 120 mg/ml liuos  selamektiini
EVICTO 240 mg koirille 120 mg/ml liuos  selamektiini
EVICTO 360 mg koirille 120 mg/ml liuos  selamektiini
Apuaine:

Butyylihydroksitolueeni 0,8 mg/ml.

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Paikallisvaleluliuos.

Variton tai kellertdva liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kissa ja koira:

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

o Kirpputartunnan hoito ja ehkaisy (tartunnan aiheuttaja Ctenocephalides spp.). Valmisteen

teho sdilyy kuukauden ajan kerta-annoksen jalkeen, koska valmiste tehoaa aikuisiin Kirppuihin,
niiden toukkiin ja muniin. Valmisteen ovisidinen (munien kehittymisté estévé) vaikutus sailyy 3

viikon ajan annostuksesta. Tiineen ja imettavén eldimen kuukausittainen hoito johtaa
kirppupopulaation pienentymiseen ja auttaa suojaamaan pentuja kirpputartunnoilta jopa
seitseman viikon ik&an saakka. Valmistetta voidaan kayttdd osana Kirppujen aiheuttaman
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allergisen ihotulehduksen hoito-ohjelmaa. Ovisidisen (estdd munien kehittymistd) ja
larvisidisen (estéa toukkien ja koteloiden kehittymista jo munituista munista) vaikutuksensa
ansiosta valmisteesta saattaa olla apua olemassa olevien Kirpputartuntojen rajoittamisessa
ympéristdssa alueilla, joihin eldimelld on paasy.

¢ Sydanmatotartunnan ennaltaehkdisy (tartunnan aiheuttaja Dirofilaria immitis) kuukauden
valein annettuna. Valmistetta voidaan antaa turvallisesti elaimille, joilla on syddnmatotartunta.
Hyvan eldinlaakintdtavan mukaisesti on kuitenkin suositeltavaa, etta kaikki yli 6 kuukauden
ikaiset eldimet, jotka elavét alueilla, joilla syddnmatoa esiintyy, testataan sydanmatotartunnan
varalta ennen laakityksen aloittamista. Lisaksi osana syddnmatotartuntojen
ennaltaehkaisyohjelmaa suositellaan, ettd koirat tutkitaan ajoittain aikuisten sydanmatojen
varalta. Suositus koskee myds niita koiria, jotka ovat saaneet laédkityksen kuukausittain.
Valmiste ei tehoa aikuiseen D. immitikseen.

o Korvapunkkitartuntojen hoito (Otodectes cynotis).
Kissa:

¢ Viivetartuntojen hoito (Felicola subrostratus)
¢ Aikuisten suolinkaisten tartuntojen hoito (Toxocara cati)
o Aikuisten hakamatojen tartuntojen hoito (Ancylostoma tubaeforme).

Koira:

¢ Viivetartuntojen hoito (Trichodectes canis)
¢ Syyhypunkkitartuntojen hoito (aiheuttaja Sarcoptes scabiei)
o Aikuisten suolinkaisten tartuntojen hoito (Toxocara canis).

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikaisille elaimille.

Ei saa kayttaa kissalle, joka kérsii samanaikaisesti muusta sairaudesta tai joka on huonokuntoinen ja
alipainoinen (kokoonsa ja ikadansa nahden).

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa ilmenee yliherkkyytté vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Elaimet voidaan kylvettaa kaksi tuntia hoidon jalkeen, ilman etta hoidon teho karsii.

Alé kéayta valmistetta, jos eldimen turkki on marka. Eldimen peseminen sampoolla tai kastelu yli 2
tuntia hoidon jalkeen ei kuitenkaan vahenna valmisteen tehoa.

Hoidettaessa korvapunkkitartuntaa valmistetta ei saa laittaa suoraan korvakaytavaan.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimié koskevat erityiset varotoimet

Tata eldinladkevalmistetta tulee antaa vain iholle. Ala anna suun kautta tai parenteraalisesti.

Pid& hoidetut eldimet poissa avotulen tai muiden syttymislahteiden ulottuvilta vahintd&dn 30 minuutin
ajan hoidon jalkeen tai kunnes turkki on kuiva.

On tarkedd antaa lddke ohjeiden mukaisesti, jotta ladkemdaard, jonka eldin voi nuolla, on
mahdollisimman pieni. Jos merkittdvad nuolemista tapahtuu, voidaan harvinaisissa tapauksissa nahda
lyhytkestoista syljeneritysta kissoilla.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Valmiste on erittdin tulenarkaa; suojaa kuumuudelta, kipingilta, avotulelta ja muilta mahdollisilta
syttymislahteilta.

Al4 tupakoi, syo tai juo valmistetta kasitellessasi.
Tama valmiste on ihoa ja silmia arsyttavaa.

Pese kadet kayton jalkeen ja pese iholle joutunut valmiste pois valittomasti vedella ja saippualla. Jos
valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele silméat heti vedelld ja kaanny valittémasti laakarin
puoleen ja naytéd hanelle pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Vélta suoraa kontaktia hoidetun eldimen kanssa, kunnes antokohta on kuivunut. Késittelypaivana
lapset tulee pitad poissa hoidettujen eldinten ulottuvilta eika eldinten tule antaa nukkua omistajien,
etenkdan lasten, laheisyydessa. Kaytetyt pipetit tulee havittaa valittémasti, eika niitd saa jattaa lasten
néakyville tai ulottuville.

Herkkéihoisten henkildiden ja henkildiden, joilla on todettu allergia tdméantyyppisille
elainladkevalmisteille, tulee kasitelld valmistetta varoen.

Muita varoituksia
Hoidettuja eldimié ei tule padstaa vesistdihin kahteen tuntiin hoidon jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kissoilla taméan eldinlaakevalmisteen kayttdon on joissain harvinaisissa tapauksissa liittynyt lievaa
ohimenevaa karvanléhtta antokohdassa. Hyvin harvinaisissa tapauksissa voidaan havaita myds
ohimenevaa paikallisarsytystd. Karvanléht ja drsytys menevét yleensd ohi itsestaan, mutta joissain
tapauksissa oireenmukainen hoito voi olla tarpeen.

Joissain harvinaisissa tapauksissa tdman eléinladakevalmisteen kéaytt6 saattaa aiheuttaa paikallista,
ohimenevaa karvojen paakkuuntumista antokohdassa ja/tai satunnaisesti vahaista valkoisen jauheen
esiintymistd. Tdma on normaalia ja haviaa tavallisesti 24 tunnin kuluessa valmisteen annosta eika
vaikuta eldinladkevalmisteen turvallisuuteen tai tehoon. Jos huomattavaa nuolemista esiintyy,
saatetaan Kissoilla harvoin havaita lyhytkestoista lisdantynytta syljeneritysta.

Hyvin harvoin, kuten muidenkin makrosyklisten laktonien yhteydessd, on seka kissoilla etta koirilla
havaittu palautuvia neurologisia oireita, mukaan lukien kouristuskohtauksia, tdman
elainlaékevalmisteen kayton jalkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua eldint&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldint&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).
4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Valmistetta voidaan kéyttaa siitokseen kéytettéaville, tiineille ja imettaville kissoille ja koirille.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei tiedossa.



4.9  Annostus ja antotapa

Valmiste tulee antaa ulkoisesti kerta-annoksena, joka vastaa vahintdan 6 mg/kg selamektiinia. Kun
talla elainldékevalmisteella hoidetaan samanaikaisesti yhdella eldimelld olevia useamman loislajin
aiheuttamia ulko- tai sisaloistartuntoja, tulee eldimelle antaa vain yksi suositellun suuruinen annos (6

mg/kg) yhdella kertaa. Hoitojakson sopiva pituus koskien yksittaisia loisia on madritelty alla.

Annetaan seuraavan taulukon mukaisesti:

Kissat Valmiste Annettava selamektiinin | Vahvuus | Antotilavuus
(kg) maara, mg (mg/ml) | (pipetin koko,
ml)
<25 1 pipetti Evicto 15 mg 15 60 0,25
kissoille ja koirille <2,5
kg
2,6-7,5 1 pipetti Evicto 45 mg 45 60 0,75
kissoille 2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipetti Evicto 60 mg 60 60 1,0
kissoille 7,6-10,0 kg
>10 Sopiva yhdistelméa Sopiva yhdistelma 60 Sopiva
pipetteja pipetteja yhdistelméa
pipetteja
Koirat Valmiste Annettava Vahvuus | Antotilavuus
(kg) selamektiinin maara, (mg/ml) | (pipetin koko,
mg ml)
<25 1 pipetti Evicto 15 mg 15 60 0.25
kissoille ja koirille <2,5
kg
2,6-5,0 1 pipetti Evicto 30 mg 30 120 0.25
koirille 2,6-5,0 kg
5,1-10,0 1 pipetti Evicto 60 mg 60 120 0.5
koirille 5,1-10,0 kg
10,1-20,0 | 1 pipetti Evicto 120 mg | 120 120 1.0
koirille 10,1-20,0 kg
20,1-40,0 | 1 pipetti Evicto 240 mg | 240 120 2.0
koirille 20,1-40,0 kg
40,1-60,0 | 1 pipetti Evicto 360 mg | 360 120 3.0
koirille 40,1-60,0 kg
> 60 Sopiva yhdistelméa Sopiva yhdistelméa 60/120 Sopiva
pipetteja pipetteja yhdistelma
pipetteja

Kirpputartunnan hoito ja ennaltaehkaisy (kissa ja koira)

Taman eldinladkevalmisteen kayttdmisen jélkeen elaimessé olleet aikuiset kirput kuolevat,
elinkykyisid munia ei muodostu ja myds toukat (ainoastaan ymparistdssd) kuolevat. Tama pysayttaa
kirppujen lisd&dntymisen, katkaisee kirpun elinkierron ja saattaa olla apuna olemassa olevien
kirpputartuntojen rajoittamisessa ymparistossa alueilla, joihin eldimelld on péasy.
Kirpputartuntojen ehkaisyssa eldinldédkevalmistetta tulee antaa eldimelle kerran kuussa koko
kirppukauden ajan alkaen kuukautta ennen kirppujen aktivoitumista. Tiineen ja imettdvéan eldimen
kuukausittainen hoito johtaa kirppupopulaation pienentymiseen ja auttaa suojaamaan pentuja
kirpputartunnoilta jopa seitseman viikon ik&an saakka.
Kun eldinladkevalmistetta kéytetddn osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa,




sité tulisi antaa kuukauden valein.

Sydanmatotartunnan ennaltaehkaisy (kissa ja koira)

Tata elainlaékevalmistetta voidaan antaa ympari vuoden tai vahintdén kuukauden sisalla eldimen
ensimmaisesté altistuksesta hyttysille ja sen jalkeen kerran kuussa hyttyskauden loppuun asti.
Viimeinen annos tulee antaa kuukauden sisalla viimeisesta hyttysaltistuksesta. Jos yksi annos unohtuu
ja annosten valiin jaa yli kuukausi, eldinlaédkevalmisteen véliton anto ja kuukausittaisen annon
jatkaminen minimoi aikuisten sydanmatojen kehittymisen mahdollisuuden. Kun valmisteella
korvataan jokin toinen sydanmadon torjuntaan tarkoitettu valmiste, tulee ensimmainen annos téta
elainlddkevalmistetta antaa kuukauden sisélla edellisesta laakityksesta.

Suolinkaistartuntojen hoito (kissa ja koira)

Elainladkevalmiste annetaan kerta-annoksena.

Vdivetartuntojen hoito (kissa ja koira)

Elainladkevalmiste annetaan kerta-annoksena.

Korvapunkkitartunnan hoito (kissa)

Elainladkevalmiste annetaan kerta-annoksena.

Korvapunkkitartunnan hoito (koira)

Eldinladkevalmiste annetaan kerta-annoksena. Puhdista irtonainen lika korvakaytavasta varovaisesti
hoidon yhteydessa. Elainlaakarin tarkastusta suositellaan 30 paivéan kuluttua hoidosta, sill&
uusintakasittely voi olla tarpeen joillekin eldimille.

Hakamatotartuntojen hoito (kissa)

Elainlaédkevalmiste annetaan kerta-annoksena.

Syyhypunkkitartunnan hoito (koira)

Syyhypunkkien havittamiseksi taydellisesti tulisi kerta-annos eldinladkevalmistetta antaa kahtena
perakkaisend kuukautena.

Antotapa ja antoreitti:
Kertavaleluun paikallisesti.

Annostele iholle niskan tyveen lapaluiden etupuolelle.



Annostelu:
Poista pipetti suojapakkauksestaan.

1 - Pidé pipetti pystyasennossa ja irrota korkki.

2 - K&é&nna korkki ylosalaisin ja aseta sen paé vasten pipetin kdrked. Paina korkkia alaspéin pipetin
sinetin puhkaisemiseksi.
Poista korkki ennen valmisteen antamista.

3 - Jaa karvat jakaukselle eldimen niskan tyvessd lapaluiden edessa, niin ettd ihon pinta tulee
néakyviin. Aseta pipetin kérki suoraan iholle ilman hieromista.

Purista pipettid napakasti tyhjentddksesi sen sisdllon iholle yhteen kohtaan. Valtd koskemasta
valmistetta sormin.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Selamektiinia on annettu kymmenkertainen annos suositeltuun verrattuna ilman havaittavia
haittavaikutuksia. Selamektiinia on annettu kolminkertainen annos suositeltuun verrattuna aikuisten
sydanmatojen aiheuttamasta tartunnasta karsiville kissoille ja koirille ilman havaittavia
haittavaikutuksia. Selamektiinia on myés annettu suosituksiin nahden kolminkertainen annos
lisddntymisikaisille uros- ja naaraskissoille ja uros- ja narttukoirille, joiden joukossa oli tiineita ja
imettavid, pentujaan hoitavia naaraita ja narttuja, seka suosituksiin ndhden viisinkertainen annos
ivermektiinille herkille collieille ilman havaittavia haittavaikutuksia.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmad: loisten ja hydnteisten haatdon tarkoitetut valmisteet, hydnteismyrkyt ja
-karkotteet, makrosykliset laktonit.
ATCvet-koodi: QP54AA05.

5.1 Farmakodynamiikka

Selamektiini on puolisynteettinen avermektiiniluokan yhdiste. Selamektiini halvaannuttaa ja/tai
tappaa useita erilaisia selkérangattomia loisia hairitsemalla niiden kloridikanavien johtavuutta ja siten
normaalia hermoimpulssien kulkua. Tama estéa sdhkoisen aktiivisuuden sukkulamatojen
hermosoluissa ja niveljalkaisten lihassoluissa aiheuttaen niiden halvaantumisen ja/tai kuoleman.

Selamektiini tappaa aikuiset kirput seka Kirppujen munat ja toukat. Se siis katkaisee tehokkaasti



kirpun elinkierron tappamalla aikuiset kirput (eldimessa), estamélla toukkien kuoriutumisen
(elédimessa ja sen ymparistdssa) ja tappamalla toukat (ainoastaan ymparistdssa). Selamektiinilla
hoidetuista lemmikkiel&imista irtoavat eritteet tappavat kirpun munat ja toukat, jotka eivat ole
aiemmin altistuneet selamektiinille, mika saattaa olla apuna olemassa olevien kirpputartuntojen
rajoittamisessa ymparistdssa alueilla, joihin eldimella on paasy.

Aktiivisuus sydanmadon toukkia vastaan on myds osoitettu.

5.2 Farmakokinetiikka

Selamektiini imeytyy iholta paikallisen annostelun jélkeen saavuttaen suurimman pitoisuuden
plasmassa noin 1 paiva annostelun jalkeen kissoilla ja 3 pdivaa annostelun jalkeen koirilla. Tholta
imeytymisen jalkeen selamektiini jakaantuu elimisté6n ja eliminoituu hitaasti plasmasta, mika on
todettu mittaamalla yhdistettd plasmasta 30 paivaa paikallisesti annetun 6 mg/kg:n kerta-annoksen
jalkeen koiralla ja kissalla. Selamektiinin pitkittynyt sdilyminen elimistdssa ja hidas eliminaatio
plasmasta heijastuu terminaalisen eliminaation puoliintumisaikoihin, jotka ovat 8 pdivaa kissalla ja 11
paivéa koiralla. Koska selamektiini imeytyy systeemisesti plasmaan eikd mittavasti metaboloidu,
tehokas selamektiinipitoisuus séilyy annosten vélisen ajan (30 paivaa).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Butyylihydroksitolueeni
Dipropyleeniglykolimetyylieetteri
Isopropyylialkoholi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
6.4. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Tama elainladkevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisia sailytysolosuhteita. Séilyta
avaamattomassa suojapussissa kuivassa paikassa valolta ja kosteudelta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdapakkauksen kuvaus

Valmiste on saatavana 1, 4 ja 24 pipetin pakkauksissa (kaikki pipettikoot). Elainlddkevalmiste on
pakattu polypropeenikerta-annospipetteihin, jotka ovat alumiinisuojapussissa.

1 pipetti EVICTO 15 mg kissoille ja koirille siséltdd 0,25 ml 60 mg/ml liuosta
1 pipetti EVICTO 45 mg kissoille sisaltda 0,75 ml 60 mg/ml liuosta

1 pipetti EVICTO 60 mg kissoille sisaltda 1,0 ml 60 mg/ml liuosta

1 pipetti EVICTO 30 mg koirille sisaltda 0,25 ml 120 mg/ml liuosta

1 pipetti EVICTO 60 mg koirille sisaltdd 0,5 ml 120 mg/ml liuosta

1 pipetti EVICTO 120 mg koirille siséltdd 1,0 ml 120 mg/ml liuosta

1 pipetti EVICTO 240 mg koirille sis&ltédd 2,0 ml 120 mg/ml liuosta

1 pipetti EVICTO 360 mg koirille sis&ltada 3,0 ml 120 mg/ml liuosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.



6.6 Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

Valmiste ei saa joutua vesistdihin, sill4 se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita vesielavia.

Pakkaukset ja kayton jalkeen pakkaukseen jadva vahadinen ladkevalmistemaéra tulee havittaa

kotitalousjatteiden mukana, jotta valtetdan vesistdjen pilaaminen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VIRBAC

1ére avenue — 2065m — LID

06516 Carros

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/1/19/242/001-024

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myoéntamispdivamaara: 19/07/19

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITEN
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erédn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainladkemaarays

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
Haittavaikutusseurantaa koskevat vaatimukset:

Madréaikaiset turvallisuuskatsaukset (PSUR) tulisi toimittaa samaan aikaan viitevalmisteen
turvallisuuskatsausten kanssa.
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA
PAHVIKOTELO 15 MG (1, 4 JA 24 PIPETTIA)

1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Evicto 15 mg paikallisvaleluliuos kissoille ja koirille < 2,5 kg
selamectinum

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

selamektiini 15 mg

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos.

4. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
4 pipettia
24 pipettia

x 0,25 ml

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa ja koira

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7.  ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kertavaleluun paikallisesti.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd avaamattomassa suojapussissa kuivassa paikassa valolta ja kosteudelta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Ranska

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA
PAHVIKOTELO 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (1, 4 JA 24 PIPETTIA)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Evicto 30 mg paikallisvaleluliuos koirille 2,6-5,0 kg
Evicto 60 mg paikallisvaleluliuos koirille 5,1-10,0 kg
Evicto 120 mg paikallisvaleluliuos koirille 10,1-20,0 kg
Evicto 240 mg paikallisvaleluliuos koirille 20,1-40,0 kg

Evicto 360 mg paikallisvaleluliuos koirille 40,1-60,0 kg
selamectinum

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

selamektiini 30 mg
selamektiini 60 mg
selamektiini 120 mg
selamektiini 240 mg
selamektiini 360 mg

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos.

4. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
4 pipettia
24 pipettia

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

5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kertavaleluun paikallisesti.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd avaamattomassa suojapussissa kuivassa paikassa valolta ja kosteudelta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Ranska

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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
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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.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Era {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA
PAHVIKOTELO 45 mg, 60 mg (1, 4 JA 24 PIPETTIA)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Evicto 45 mg paikallisvaleluliuos kissoille 2,6-7,5 kg
Evicto 60 mg paikallisvaleluliuos kissoille 7,6-10,0 kg
selamectinum

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

selamektiini 45 mg
selamektiini 60 mg

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos.

4. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
4 pipettia
24 pipettia

x 0,75 ml
x 1,0 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kertavaleluun paikallisesti.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd avaamattomassa suojapussissa kuivassa paikassa valolta ja kosteudelta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Ranska

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT
Suojapussin etiketti 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg

1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Evicto 15 mg paikallisvaleluliuos kissoille ja koirille < 2,5 kg
Evicto 30 mg paikallisvaleluliuos koirille 2,6-5,0 kg

Evicto 45 mg paikallisvaleluliuos kissoille 2,6-7,5 kg

Evicto 60 mg paikallisvaleluliuos kissoille 7,6-10,0 kg
Evicto 60 mg paikallisvaleluliuos koirille 5,1-10,0 kg

Evicto 120 mg paikallisvaleluliuos koirille 10,1-20,0 kg
Evicto 240 mg paikallisvaleluliuos koirille 20,1-40,0 kg
Evicto 360 mg paikallisvaleluliuos koirille 40,1-60,0 kg

¢

selamectinum

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

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

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

| 4. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

6.  ERANUMERO

Erd {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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EXP {KK/VVVV}

| 8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE

23



PAKKAUSSELOSTE:
Evicto paikallisvaleluliuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS
ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID

06516 Carros

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Evicto 15 mg paikallisvaleluliuos kissoille ja koirille < 2,5 kg
Evicto 30 mg paikallisvaleluliuos koirille 2,6-5,0 kg

Evicto 45 mg paikallisvaleluliuos kissoille 2,6-7,5 kg

Evicto 60 mg paikallisvaleluliuos kissoille 7,6-10,0 kg

Evicto 60 mg paikallisvaleluliuos koirille 5,1-10,0 kg

Evicto 120 mg paikallisvaleluliuos koirille 10,1-20,0 kg
Evicto 240 mg paikallisvaleluliuos koirille 20,1-40,0 kg
Evicto 360 mg paikallisvaleluliuos koirille 40,1-60,0 kg

selamektiini (Selamectinum)

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi kerta-annos (pipetti) siséaltaa:

Evicto 15 mg kissoille ja koirille 60 mg/ml liuos selamektiini 15 mg
Evicto 30 mg koirille 120 mg/ml liuos selamektiini 30 mg
Evicto 45 mg kissoille 60 mg/ml liuos selamektiini 45 mg
Evicto 60 mg kissoille 60 mg/ml liuos selamektiini 60 mg
Evicto 60 mg koirille 120 mg/ml liuos selamektiini 60 mg
Evicto 120 mg koirille 120 mg/ml liuos selamektiini 120 mg
Evicto 240 mg koirille 120 mg/ml liuos selamektiini 240 mg
Evicto 360 mg koirille 120 mg/ml liuos selamektiini 360 mg
Apuaine:

Butyylihydroksitolueeni 0,8 mg/ml.

Variton tai kellertava liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Kissa ja koira:

= Kirpputartunnan hoito ja ehkdisy (tartunnan aiheuttaja Ctenocephalides spp.). Valmisteen
teho sdilyy kuukauden ajan kerta-annoksen jalkeen, koska valmiste tehoaa aikuisiin kirppuihin,
niiden toukkiin ja muniin. Valmisteen ovisidinen (munien kehittymisté estava) vaikutus séilyy 3
viikon ajan annostuksesta. Tiineen ja imettdvan eldimen kuukausittainen hoito johtaa
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kirppupopulaation pienentymiseen ja auttaa suojaamaan pentuja Kkirpputartunnoilta jopa
seitseman viikon ikaan saakka. Valmistetta voidaan kayttdd osana Kirppujen aiheuttaman
allergisen ihotulehduksen hoito-ohjelmaa. Ovisidisen (estdd munien kehittymistd) ja larvisidisen
(estdd toukkien ja koteloiden kehittymistd jo munituista munista) vaikutuksensa ansiosta
valmisteesta saattaa olla apua olemassa olevien Kkirpputartuntojen rajoittamisessa ymparistosséa
alueilla, joihin eldimella on paasy.

= Syddnmatotartunnan ennaltaehkdisy (tartunnan aiheuttaja Dirofilaria immitis) kuukauden
valein annettuna. Valmistetta voidaan antaa turvallisesti eldimille, joilla on sydanmatotartunta.
Hyvan elédinldékintatavan mukaisesti on kuitenkin suositeltavaa, ettd kaikki yli 6 kuukauden
ikdiset eldimet, jotka eldvat alueilla, joilla syddnmatoa esiintyy, testataan sydanmatotartunnan
varalta  ennen ladkityksen  aloittamista. Liséksi osana  syddnmatotartuntojen
ennaltaechkaisyohjelmaa suositellaan, ettd koirat tutkitaan ajoittain aikuisten sydédnmatojen
varalta. Suositus koskee myds niita koiria, jotka ovat saaneet ladkityksen kuukausittain. Valmiste
ei tehoa aikuiseen D. immitikseen.

=  Korvapunkkitartuntojen hoito (Otodectes cynaotis).

Kissa:

= Vaivetartuntojen hoito (Felicola subrostratus)

= Aikuisten suolinkaisten tartuntojen hoito (Toxocara cati)

= Aikuisten hakamatojen tartuntojen hoito (Ancylostoma tubaeforme).

Koira:

= Vaivetartuntojen hoito (Trichodectes canis)

= Syyhypunkkitartuntojen hoito (aiheuttaja Sarcoptes scabiei)
= Aikuisten suolinkaisten tartuntojen hoito (Toxocara canis).

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikdisille elaimille. Ei saa kayttada kissalle, joka karsii samanaikaisesti
muusta sairaudesta tai joka on huonokuntoinen ja alipainoinen (kokoonsa ja ikdadnsa nahden). Ei saa
kayttaa tilanteissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kissoilla taméan eldinlaakevalmisteen kayttdon on joissain harvinaisissa tapauksissa liittynyt lievaa
ohimenevaa karvanlahtéa antokohdassa. Hyvin harvinaisissa tapauksissa voidaan havaita myos
ohimenevaa paikallisarsytystd. Karvanlahto ja drsytys menevét yleensd ohi itsestdén, mutta joissain
tapauksissa oireenmukainen hoito voi olla tarpeen.

Joissain harvinaisissa tapauksissa tdman eldinladkevalmisteen kéaytto saattaa aiheuttaa ohimenevéa
karvojen paakkuuntumista antokohdassa ja/tai satunnaisesti vahéistd valkoisen jauheen esiintymistéa.
Tama on normaalia ja haviéa tavallisesti 24 tunnin kuluessa valmisteen annosta eiké vaikuta
elainldékevalmisteen turvallisuuteen tai tehoon.

Jos huomattavaa nuolemista esiintyy, saatetaan kissoilla harvoin havaita lyhytkestoista lisdantynytté
syljeneritysté.

Hyvin harvoin, kuten muidenkin makrosyklisten laktonien yhteydessd, on seka kissoilla etta koirilla
havaittu  palautuvia neurologisia oireita, mukaan lukien  kouristuskohtauksia, tdmén
eldinlddkevalmisteen kayton jalkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua eldint&)
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- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldintd)
- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, ilmoita
asiasta eldinladkarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa ja/tai koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Kertavaleluun paikallisesti.

Annostellaan iholle niskan tyveen lapaluiden etupuolelle.

Valmiste tulee antaa ulkoisesti kerta-annoksena, joka vastaa vahintddn 6 mg/kg selamektiinia. Kun
talla eldinlaakevalmisteella hoidetaan samanaikaisesti yhdelld eldimelld olevia useamman loislajin
aiheuttamia ulko- tai siséloistartuntoja, tulee eladimelle antaa vain yksi suositellun suuruinen annos (6

mg/kg) yhdell& kertaa. Hoitojakson sopiva pituus koskien yksittaisia loisia on madritelty alla.

Valmistetta annetaan seuraavan taulukon mukaisesti:

Kissat Valmiste Annettava selamektiinin | Vahvuus | Antotilavuus
(kg) maara, mg (mg/ml) | (pipetin koko,
ml)
<25 1 pipetti Evicto 15 mg 15 60 0,25
kissoille ja koirille <2,5
kg
2,6-7,5 1 pipetti Evicto 45 mg 45 60 0,75
kissoille 2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipetti Evicto 60 mg 60 60 1,0
kissoille 7,6-10,0 kg
>10 Sopiva yhdistelméa Sopiva yhdistelma 60 Sopiva
pipetteja pipetteja yhdistelma
pipetteja
Koirat Valmiste Annettava Vahvuus | Antotilavuus
(kg) selamektiinin maara, (mg/ml) | (pipetin koko,
mg ml)
<25 1 pipetti Evicto 15 mg 15 60 0.25
kissoille ja koirille <2,5
kg
2,6-5,0 1 pipetti Evicto 30 mg 30 120 0.25
koirille 2,6-5,0 kg
5,1-10,0 1 pipetti Evicto 60 mg 60 120 0.5
koirille 5,1-10,0 kg
10,1-20,0 | 1 pipetti Evicto 120 mg 120 120 1.0
koirille 10,1-20,0 kg
20,1-40,0 | 1 pipetti Evicto 240 mg 240 120 2.0
koirille 20,1-40,0 kg
40,1-60,0 | 1 pipetti Evicto 360 mg 360 120 3.0
koirille 40,1-60,0 kg
> 60 Sopiva yhdistelma Sopiva yhdistelmi 60/120 Sopiva
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pipetteja pipetteja yhdistelméa
pipetteja

Kirpputartunnan hoito ja ennaltaehkaisy (kissa ja koira)

Yli kuuden viikon ikdiset elaimet:

Kun eldin on laékitty talla eldainladkevalmisteella, aikuiset Kirput ja toukat kuolevat eiké elinkykyisié
munia muodostu. Tama pysdyttaa kirppujen lisdantymisen ja saattaa olla apuna olemassa olevien
Kirpputartuntojen rajoittamisessa ympaéristdssa alueilla, joihin elaimelld on paasy.

Kirpputartuntojen ehkéisyssé eldinladkevalmistetta tulee antaa eldimelle kerran kuussa koko
kirppukauden ajan alkaen kuukautta ennen Kirppujen aktivoitumista. Talla varmistetaan, ettd
elaimessé olleet aikuiset Kirput kuolevat, elinkykyisid munia ei muodostu ja myds toukat (ainoastaan
ympéristdssd) kuolevat. Tama katkaisee kirpun elinkierron ja ehkéisee Kirpputartuntoja.

Kun eldinladkevalmistetta kaytetddn osana Kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa,
sité tulisi antaa kuukauden valein.

Tiineiden ja imettavien eldinten hoito pentujen suojaamiseksi kirpputartunnoilta:

Tiineen ja imettavén eldimen kuukausittainen hoito johtaa kirppupopulaation pienentymiseen ja auttaa
suojaamaan pentuja kirpputartunnoilta jopa seitseman viikon ik&éan saakka.

Sydanmatotartunnan ennaltaehkaisy (kissa ja koira)

Tata eldinladkevalmistetta voidaan antaa ympéri vuoden tai vahintdan kuukauden sisélla eldimen
ensimmaisestd altistuksesta hyttysille ja sen jalkeen kerran kuussa hyttyskauden loppuun asti.
Viimeinen annos tulee antaa kuukauden sisalla viimeisesta hyttysaltistuksesta. Jos yksi annos unohtuu
ja annosten valiin jaa yli kuukausi, eldinladkevalmisteen valitdn anto ja kuukausittaisen annon
jatkaminen minimoi aikuisten sydanmatojen kehittymisen mahdollisuuden. Kun valmisteella
korvataan jokin toinen syddanmadon torjuntaan tarkoitettu valmiste, tulee ensimmainen annos tétéa
elainlaakevalmistetta antaa kuukauden sisélla edellisesté laakityksesta.

Suolinkaistartuntojen hoito (kissa ja koira)

Elainladkevalmiste annetaan kerta-annoksena.

Véivetartuntojen hoito (Kissa ja koira)

Eldinladkevalmiste annetaan kerta-annoksena.

Korvapunkkitartunnan hoito (kissa)

Eléinld&kevalmiste annetaan kerta-annoksena.

Korvapunkkitartunnan hoito (koira)

Eldinld&kevalmiste annetaan kerta-annoksena. Puhdista irtonainen lika korvakaytavésta varovaisesti
hoidon yhteydessa. Eldinladkdrin tarkastusta suositellaan 30 pdivan kuluttua hoidosta, silld
uusintakasittely voi olla tarpeen joillekin eldimille.

Hakamatotartuntojen hoito (kissa)

Eldinladkevalmiste annetaan kerta-annoksena.
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Syyhypunkkitartunnan hoito (koira)

Syyhypunkkien havittdmiseksi taydellisesti tulisi kerta-annos eldinladkevalmistetta antaa kahtena
perakkaisend kuukautena.

9. ANNOSTUSOHJEET

Poista pipetti suojapakkauksestaan.
1 - Pid@ pipetti pystyasennossa ja irrota korkki.

2 - K&é&nna korkki ylosalaisin ja aseta sen pé&a vasten pipetin kérked. Paina korkkia alaspdin pipetin
sinetin puhkaisemiseksi.
Poista korkki ennen valmisteen antamista.

3 - Jaa karvat jakaukselle eldimen niskan tyvessd lapaluiden edessd, niin ettd ihon pinta tulee
nakyviin. Aseta pipetin kérki suoraan iholle ilman hieromista.

Purista pipettid napakasti tyhjentadksesi sen siséllon iholle yhteen kohtaan.

Valta koskemasta valmistetta sormin.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi lampétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Sailytd
avaamattomassa suojapussissa kuivassa paikassa valolta ja kosteudelta suojassa.

Al kayta tata eldinladkevalmistetta viimeisen kayttopadivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pipetissa,
suojapussissa ja pahvikotelossa merkinnan EXP jéalkeen. Erdéntymispdivalla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd péivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Eldimet voidaan kylvettda kaksi tuntia hoidon jalkeen, ilman ettd hoidon teho kérsii.
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Ala kayta valmistetta, jos elaimen turkki on marka. Elaimen peseminen sampoolla tai kastelu yli 2
tuntia hoidon jalkeen ei kuitenkaan vahenna valmisteen tehoa.
Hoidettaessa korvapunkkitartuntaa valmistetta ei saa laittaa suoraan korvakaytavaan.

Elaimid koskevat erityiset varotoimet:

Tata elainlaakevalmistetta tulee antaa vain iholle. Al4 anna suun kautta tai parenteraalisesti.

Pida hoidetut eldimet poissa avotulen tai muiden syttymisléhteiden ulottuvilta vahintdédn 30 minuutin
ajan hoidon jalkeen tai kunnes turkki on kuiva.

On térkeda antaa ladke ohjeiden mukaisesti, jotta ladkemaarda, jonka eldin voi nuolla, on
mahdollisimman pieni. Jos merkittdvaa nuolemista tapahtuu, voidaan harvinaisissa tapauksissa nahda
lyhytkestoista syljeneritysta kissoilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Tama valmiste on erittdin tulenarkaa; suojaa kuumuudelta, Kipindilta, avotulelta ja muilta
mahdollisilta syttymislahteilta.

Al4 tupakoi, syo tai juo valmistetta késitellessasi.

Tama valmiste on ihoa ja silmia arsyttavad. Pese kadet kayton jalkeen ja pese iholle joutunut valmiste
pois valittémasti vedella ja saippualla. Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele silmat heti
vedelld ja kadanny valittdmasti ladkarin puoleen ja nayta hdnelle pakkausseloste tai myyntipaallys.
Vélta suoraa kontaktia hoidetun elaimen kanssa, kunnes antokohta on kuivunut. Késittelypéaivana
lapset tulee pitad poissa hoidettujen eldinten ulottuvilta eika eldinten tule antaa nukkua omistajien,
etenkaan lasten, laheisyydessa. Kaytetyt pipetit tulee havittaa valittémasti, eika niitd saa jattaa lasten
néakyville tai ulottuville.

Herkkéihoisten henkil6iden ja henkildiden, joilla on todettu allergia tdmantyyppisille
elainladkevalmisteille, tulee kasitelld valmistetta varoen.

Muita varoituksia:

Hoidettuja elaimié ei tule paastaa vesistoihin kahteen tuntiin hoidon jélkeen.

Tiineys ja imetys
Valmistetta voidaan kayttéaa tiineilld ja imettavilla kissoilla ja koirilla.

Hedelmallisyys
Valmistetta voidaan kayttaa lisdantymiskykyisille kissoilla ja koirilla.

Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tiedossa.

Yliannostus (oireet, hdtatoimenpiteet, vastaladkkeet):

Selamektiinia on annettu kymmenkertainen annos suositeltuun verrattuna ilman havaittavia
haittavaikutuksia. Selamektiinia on annettu kolminkertainen annos suositeltuun verrattuna aikuisten
syddnmatojen aiheuttamasta tartunnasta kérsiville Kkissoille ja koirille ilman havaittavia
haittavaikutuksia. Selamektiinia on myds annettu suosituksiin nahden kolminkertainen annos
lisddntymisikaisille uros- ja naaraskissoille ja uros- ja narttukoirille, joiden joukossa oli tiineita ja
imettdvid, pentujaan hoitavia naaraita ja narttuja, sekd suosituksiin n&hden viisinkertainen annos
ivermektiinille herkille collieille ilman havaittavia haittavaikutuksia.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN  VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

L&akkeit4 ei saa heittdd viemariin.

Selamektiini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita vesieldvia.

Pakkaukset ja kayton jélkeen pakkaukseen ja&va véhdinen la&kevalmistemddrd tulee havittad
kotitalousjatteiden mukana, jotta valtetdan vesistojen pilaaminen.
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14.  PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata elainldakevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan laakeviraston

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

15. MUUT TIEDOT

Valmiste on saatavana 1, 4 ja 24 pipetin pakkauksissa (kaikki pipettikoot).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisatietoja tasté eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260

Tel: 32 (0) 10 47 06 35
Penybsanka boarapus
VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
OpanHuus

Ten: 33 (0) 492 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francie

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244

T

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

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:

Lietuva

VIRBAC

1° avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Pranciizija

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

BE-3001 Leuven

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

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

Tel: 33 (0) 49208 73 00

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) 492 08 73 00


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

EAiLada

VIRBAC HELLAS A.E.

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

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

Tel: + 34 (0) 9347079 40

France

VIRBAC

13%m rye LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Ireland

VIRBAC

1ére 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) 492 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: #3902 409247 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13% A E.O. AOnvav - Aopiag
EL-14452, Metopoppwon
TnA.: +30 2106219520

Tel: +357 24813333

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

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
Franctzsko

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Puh/Tel: 33 (0) 492 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) 492 08 73 00



Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1ére avenue 2065m LID

FR-06516 Carros

France

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