PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Evicto 15 mg spot-on roztok pre macky a psy < 2,5 kg
Evicto 30 mg spot-on roztok pre psy 2,6 — 5,0 kg
Evicto 45 mg spot-on roztok pre macky 2,6 — 7,5 kg
Evicto 60 mg spot-on roztok pre macky 7,6 — 10,0 kg
Evicto 60 mg spot-on roztok pre psy 5,1 — 10,0 kg
Evicto 120 mg spot-on roztok pre psy 10,1 — 20,0 kg
Evicto 240 mg spot-on roztok pre psy 20,1 — 40,0 kg
Evicto 360 mg spot-on roztok pre psy 40,1 — 60,0 kg

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda jednodavkova pipeta obsahuje:

Utinné latky:
Evicto 15 mg pre macky a psy 60 mg/ml roztok Selamektin 15 mg
Evicto 30 mg pre psy 120 mg/ml roztok Selamektin 30 mg
Evicto 45 mg pre macky 60 mg/ml roztok Selamektin 45 mg
Evicto 60 mg pre macky 60 mg/ml roztok Selamektin 60 mg
Evicto 60 mg pre psy 120 mg/ml roztok Selamektin 60 mg
Evicto 120 mg pre psy 120 mg/ml roztok Selamektin 120 mg
Evicto 240 mg pre psy 120 mg/ml roztok Selamektin 240 mg
Evicto 360 mg pre psy 120 mg/ml roztok Selamektin 360 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a Kvantitativne zloZenie, ak su tieto

inych zloziek informacie dolezité pre spravne podanie
veterindrneho lieku

Butylhydroxytoluén 0,8 mg/ml

Dipropylénglykolmetyléter

Izopropylalkohol

Bezfarebny az ZIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikdcie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Macky a psy:

e Liecba a prevencia infestacie blchami sposobenej Ctenocephalides spp. pocas jedného mesiaca po
jednorazovom podani. To je vysledok adulticidnych, larvicidnych a ovicidnych vlastnosti
veterinarneho lieku. Veterinarny liek ma ovicidny u¢inok pocas 3 tyzdiiov po podani.
Prostrednictvom zniZenia populacie bich, pravidelna mesa¢na aplikacia gravidnym a laktajucim
zvieratam bude posobit’ ako prevencia zamorenia vrhu blchami az do siedmych tyzdiov.
Veterindrny liek sa moze pouzit’ ako sucast’ lieCebnej stratégie alergickej dermatitidy na blSie



uhryznutie a prostrednictvom ovicidneho a larvicidneho Gc¢inku méze pomdct’ pri kontrole
existujucich environmentalnych zamoreni blchami v oblasti, ku ktorej mé zviera pristup.

e Prevencia ochorenia spoésobeného srdcovymi ¢ervami Dirofilaria immitis pri mesaénom podavani.
Veterinarny liek mozno bezpecne podavat’ zvieratdim infikovanym dospelymi srdcovymi Cervami,
avsak v sulade s dobrymi veterindrnymi postupmi sa odporuca, aby vsetky zvierata vo veku 6
mesiacov alebo starSie Zijuce v krajinach, kde sa vyskytuje vektor, boli pred zacatim liecby
veterinarnym liekom testované na pritomnost’ infekcie dospelymi srdcovymi ¢ervami. Odporuca
sa taktiez pravidelné vySetrovanie psov na pritomnost’ dospelych stadii srdcovych cervov, ako
sucast’ preventivnej stratégie proti srdcovym ¢ervom, aj ked’ je veterinarny liek aplikovany v
mesacnych intervaloch. Tento veterinarny liek nie je uc¢inny proti dospelym D. immitis.

. Liecba usného svrabu (Otodectes cynotis).
Macky

. Liecba infestacie vSenkami (Felicola subrostratus)

. Liecba infestacie dospelymi oblymi cervami (Toxocara cati)

. Liecba infestacie dospelymi ¢revnymi machovcami (Adncylostoma tubaeforme)
Psy:

. Liecba infestacie vSenkami (7Trichodectes canis)

o Liecba sarkoptového svrabu (spdsobeného Sarcoptes scabiei)

o Liecba infestacie dospelymi ¢revnymi oblymi ¢ervami (Toxocara canis)

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach mladsich ako 6 tyzdnov.

Nepouzivat’ pri mackach, ktoré trpia sti¢asne prebiehajucim ochorenim, alebo su oslabené a maju
podvéahu (vzhl'adom na vel'kost’ a vek).

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Zvieratd je mozné kupat’ 2 hodiny po oSetreni bez straty ti¢innosti.

Nepodavat, ked’ je srst’ zvierata mokra. Umyvanie Samponom alebo namacanie zvierata 2 alebo viac
hodin po oSetreni neznizi G€innost’ veterinarneho lieku.

Pri liecbe usného svrabu neaplikovat’ priamo do zvukovodu.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpené pouzivanie pri cielovych druhoch:

Tento veterinarny liek sa podava len na povrch koze. Nepodavat’ peroralne alebo parenteralne.

Osetrené zvierata drzat’ mimo dosahu ohiia ¢i inych zdrojov vznietenia najmenej 30 minut po aplikacii
alebo pokial srst’ nevyschne.

Je dolezité aplikovat’ davku podl'a pokynov, aby sa minimalizovalo mnoZzstvo, ktoré zviera moze
olizat. Ak dojde k vyznamnému olizovaniu, pri mackach sa moze zriedkavo pozorovat’ kratke obdobie

hypersalivacie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Tento veterinarny liek je vysoko horlavy — uchovavat’ mimo zdrojov tepla, iskier, otvoreného ohna
alebo inych zdrojov vznietenia.

Pocas manipulécie s veterinairnym liekom nefajcit, nejest’ a nepit’.



Tento veterinarny liek je drazdivy pre pokozku a oci. Po pouziti umyt’ ruky a okamzite zmyt mydlom
a vodou pripadné zbytky veterinarneho lieku z pokozky. V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami
okamzite vyplachnut’ o¢i vodou a ihned’ vyhl'adat’ lekarku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnt
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Zabranit’ priamemu kontaktu s oSetrenymi zvieratami kym miesto aplikacie nevyschne. V den
oSetrenia deti nesmil manipulovat’ s oSetrenymi zvieratami a zvieratd nesmu spat’ so svojimi
majitel'mi, najmé s det'mi. PouZité pipety by mali byt zlikvidované okamzite a nemali by byt
ponechané na dohlad a v dosahu deti.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na selamektin by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Zabranit’ lieCenym zvieratam kupat’ sa vo vodnych tokoch najmenej dve hodiny po podani
veterinarneho lieku.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:
Zriedkavé Alopécia v mieste podania'?, Zmena srsti v
(1 az 10 zvierat/ 10 000 liecenych zvierat): mieste podania®,
Hypersalivacia®
Vel'mi zriedkavé Podrazdenie v mieste podania'
(<1 zviera/ 10 000 lieCenych zvierat, vratane Neurologické priznaky® (napr. zachvat)
ojedinelych hlaseni):
Psy:
Zriedkavé Zmena srsti v mieste podania’
(1 az 10 zvierat/ 10 000 lieCenych zvierat):
Vel'mi zriedkavé Neurologické priznaky® (napr. zachvat)
(<1 zviera/ 10 000 lieCenych zvierat, vratane
ojedinelych hlaseni):

"Normalne samovol'ne odzneju, ale v niektorych pripadoch moze byt’ potrebnd symptomaticka liecba.
?Mierne a prechodné.

3 Lokalne do¢asné zhlukovanie srsti v mieste podania a/alebo prileZitostny vyskyt malého mnoZstva
bieleho prasku, ktory zvycajne zmizne do 24 hodin od podania liecCby a nema vplyv na bezpecnost ani
ucinnost’ veterinarneho lieku.

*Na kratky ¢as, ak dojde k vyraznému olizovaniu.

> Prechodné a lokalne.

®Reverzibilné ako pri inych makrocyklickych laktonoch.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaji v
pisomnej informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky



Gravidita a laktacia:

Moéze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:

Moze sa pouzit’ pri chovnych zvieratach.

3.8

Nie st zname.

3.9

Cesty podania a davkovanie

Vonkajsia aplikacia na kozu (spot-on).

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Veterindrny liek sa podava ako jednorazova davka, obsahujiica minimalne 6 mg selamektinu /kg. Ak
maju byt veterindrnym liekom liecené sucasné infestacie alebo infekcie pri jednom zvierati, tak ma
byt vykonan4 len jedna aplikicia odporucanej davky 6 mg/kg. Vhodna dizka liegby pre jednotlivé
parazity je uvedena nizSie.

Podavajte podl'a nasledujucej tabul’ky:

Aplikovany objem
Macky (kg) Veterinarny liek mg podaného Sila (menovita vel’kost’
selamektinu | (mg/ml) | pipety — ml)
<25 1 pipeta Evicto 15 mg pre macky 15 60 0.25
a psy <2,5 kg
) 1 pipeta Evicto 45 mg pre macky
2,6-17,5 2,6 7.5 kg 45 60 0,75
) 1 pipeta Evicto 60 mg pre macky
7,6 - 10,0 7.6 - 10.0 kg 60 60 1,0
zodpovedajica sodpovedasiica
> 10 zodpovedajiuca kombindcia pipiet | kombinacia 60 povedajica
. kombinacia pipiet
pipiet
Aplikovany objem
Psy (kg) Veterinarny liek mg podaného Sila (menovita velkost’
selamektinu | (mg/ml) | pipety — ml)
<25 1 pipeta Evicto 15 mg pre macky 15 60 0.25
a psy <2,5 kg
2.6--5.0 1 pipeta Evicto 30 mg pre psy 2,6 30 120 0.25
—5,0kg
3 1 pipeta Evicto 60 mg pre psy
5,1--10,0 5,1—-10,0 ke 60 120 0,5
. 1 pipeta Evicto 120 mg pre psy
10,1—20,0 10,1--20,0 kg 120 120 1,0
1 pipeta Evicto 240 mg pre psy
20,1—40,0 20,1—40,0 ke 240 120 2,0
. 1 pipeta Evicto 360 mg pre psy
40,1—60,0 40,1--60.0 ke 360 120 3,0
zodpovedajica sodpovedasiica
> 60 zodpovedajuca kombinécia pipiet | kombinacia | 60/120 povedajuca
pipiet kombinacia pipiet




Lie¢ba a prevencia infestacie blchami (macky a psy):

Po podani veterinarneho lieku st dospelé blchy na zvierati usmrtené, nie st produkované
zivotaschopné vajicka, larvy (len tie z okolitého prostredia) su taktiez usmrtené. Tym sa zastavi
reprodukcia bich, prerusuje vyvojovy cyklus a moze pomahat’ kontrolovat existujiice zamorenie
okolitého prostredia blchami v priestoroch, do ktorych mé zviera pristup.

Na prevenciu infestacii blchami ma byt’ veterinarny liek aplikovany v mesacnych intervaloch pocas
celej sezony vyskytu bich, zagat’ je potrebné jeden mesiac pred zagiatkom aktivity bich. Vdaka
redukcii blSej populacie liecba gravidnych a laktujicich zvierat v mesa¢nych intervaloch pomdze v
prevencii infestacie blchami vo vrhu az do siedmich tyzdiov.

Ako sucast’ lieCebnej stratégie alergickej dermatitidy na blSie uhryznutie sa veterinarny liek ma
podavat’ v mesacnych intervaloch.

Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami (macky a psy):

Veterinarny liek moze byt’ aplikovany pocas celého roka alebo aspoii jeden mesiac po prvom kontakte
zvierata s komarmi a nasledne mesac¢ne do konca sezony vyskytu komarov. Posledna davka musi byt
podana do jedného mesiaca po poslednom kontakte s komarmi. Ak je divka vynechana a mesacny
interval medzi davkami je prekroceny, potom okamzita aplikacia veterinarneho lieku a navrat k
mesacnému podavaniu bude minimalizovat moznost’ vyvoja dospelych srdcovych cervov. Pri ndhrade
iné¢ho preventivneho veterinarneho lieku v rdmci preventivneho programu proti srdcovym cervom,
musi byt prva davka veterinarneho lieku podana do jedného mesiaca od poslednej davky
predchadzajucej liecby.

Liec¢ba infekcii oblymi ¢ervami (macky a psy):

Mala by sa podat’ jedna davka veterinarneho lieku.

Liecba infestacie v§enkami (macky a psy):

Mala by sa podat’ jedna davka veterinarneho lieku.

Liec¢ba usného svrabu (macky):

Mala by sa podat’ jedna davka veterinarneho lieku.

Liec¢ba usného svrabu (psy):

Mala by sa podat’ jedna davka veterinarneho lieku. Uvol'neny detritus by mal byt z vonkajsieho
zvukovodu jemne odstraneny pri kazdom

podani. Po 30-tich diioch sa odporuca kontrola u veterindrneho lekara, pretoze pri niektorych
zvieratach je potrebna druha aplikacia.

Liec¢ba infekcii machovcami (macky):

Mala by sa podat’ jedna davka veterinarneho lieku.

Liecba sarkoptového svrabu (psy):

Na tplnu eliminaciu zakoziek je potrebné podat’ jednotliva davku dva po sebe nasledujiice mesiace.

Aplikujte na kozu na baze krku pred lopatkami.



Ako aplikovat’:

Vyberte pipetu z ochranného obalu.

1.Pipetu drzte vo zvislej polohe, odstraiite kryt.

2.0tocte kryt a prilozte druhym koncom na aplikacnu $picku. Zatlacajte kryt nadol, aby prelomil
uzaver aplikatora. Pred aplikdciou veterindrneho lieku kryt odstraiite.

3. Rozhrite srst’ zvierat'a na baze krku pred lopatkami, aby sa obnazila mala Cast’ koze.

Prilozte $picku pipety priamo na kozu bez masaze. Silno stlacte pipetu, aby ste vytlacili jej obsah na
jedno miesto. Vyhnite sa kontaktu veterinarneho lieku s prstami.

3.10 Priznaky predivkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Po podani 10-nasobku odporucanej davky selamektinu sa nepozorovali Ziadne neziaduce ucinky.
Selamektin bol aplikovany v 3-ndsobku odportacanej davky mackam a psom infikovanym dospelymi
srdcovymi ¢ervami a neboli pozorované Ziadne neziaduce ucinky. Selamektin bol taktiez aplikovany v
3-nasobku odporucanej davky chovnym mackam, koctrom, sukdm a psom, vratane gravidnych a
laktujucich samic dojciacich ich vrhy a v 5-nasobku odporti¢anej davky koliam citlivym na ivermektin
pri¢om neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QP54AA05
4.2 Farmakodynamika

Selamektin je semisynteticka latka patriaca do triedy avermektinov. Selamektin paralyzuje a/alebo
usmrcuje Siroké spektrum bezstavovcovych parazitov prostrednictvom pdsobenia na vodivost’ ich
chloridovych kanalov a spdsobuje prerusenie normalnej neurotransmisie. To inhibuje elektricka
aktivitu nervovych buniek nematod a svalovych buniek artropdd a vedie k ich paralyze a/alebo uhynu.
Selamektin ma adulticidny, ovicidny a larvicidny ucinok proti blchdm. Efektivne narusuje Zivotny
cyklus bich tym, Ze zabija dospelé jedince (na zvierati), zabrafiuje vyliahnutiu vaji¢ok (na zvierati a v
jeho okolitom prostredi) a usmrcuje larvy (len v okolitom prostredi zvierata). Vylucky zvierat
liegenych selamektinom zabijajii vajicka a larvy bich, ktoré neboli predtym vystavené Géinku



selamektinu a tak mézu pomahat’ kontrolovat’ existujice zamorenie okolitého prostredia blchami v
priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.
Ucinnost’ bola taktiez preukazana proti larvam srdcovych Cervov.

4.3 Farmakokinetika

Po nakvapkani na kozu je selamektin absorbovany cez kozu a maximalne plazmatické koncentracie st
dosahované priblizne 1 a 3 dni po aplikécii pri mackach respektive pri psoch. Po absorpcii cez kozu je
selamektin systemicky distribuovany a je pomaly eliminovany z plazmy ako je manifestované
detekovatel'nymi plazmatickymi koncentraciami pri psoch a mackach 30 dni po aplikacii jedinej
topickej davky 6 mg/kg. Predizena perzistencia a pomala eliminacia selamektinu z plazmy sa premieta
do koncového polcasu eliminacie 8 a 11 dni pri mackach respektive pri psoch. Systémova perzistencia
selamektinu v plazme a nepritomnost’ extenzivneho metabolizmu poskytuju G€inné koncentracie
selamektinu pocas trvania medzidavkového intervalu (30 dni).

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporuienom obale: 3 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavat’ v pévodnom vntitornom obale na suchom mieste, aby bol chraneny pred svetlom a
vlhkom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Veterinarny liek je dostupny v baleniach: jedna, Styri a dvadsat’Styri pipiet (vSetky vel'kosti pipiet).
Veterinarny liek je v polypropylénovych jednodavkovych tubach, zabaleny v hlinikovom vrecku.

1 pipeta Evicto 15 mg pre macky a psy obsahujuca 0,25 ml roztoku 60 mg/ml
1 pipeta Evicto 45 mg pre macky obsahujuca 0,75 ml roztoku 60 mg/ml

1 pipeta Evicto 60 mg pre macky obsahujuca 1,0 ml roztoku 60 mg/ml

1 pipeta Evicto 30 mg pre psy obsahujuca 0,25 ml roztoku 120 mg/ml

1 pipeta Evicto 60 mg pre psy obsahujica 0,5 ml roztoku 120 mg/ml

1 pipeta Evicto 120 mg pre psy obsahujuca 1,0 ml roztoku 120 mg/ml

1 pipeta Evicto 240 mg pre psy obsahujuca 2,0 ml roztoku 120 mg/ml

1 pipeta Evicto 360 mg pre psy obsahujuca 3,0 ml roztoku 120 mg/ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze selamektin moze byt nebezpecny pre ryby
a iné vodné organizmy.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/19/242/001-024

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19/07/2019

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATUI’KA 15 mg (1, 4 A 24 PIPIET)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Evicto 15 mg spot-on roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Selamektin 15 mg/pipeta

(3. VEEKOST BALENIA

1 pipeta

4 pipety
24 pipiet

x 0,25 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Macky a psy < 2.5 kg

|5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Vonkajsia aplikacia na kozu (spot-on).

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

[9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom vnutornom obale na suchom mieste, aby bol chraneny pred svetlom
a vlhkom.

10. OZNA,(VJENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.



[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETj*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

|14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (1, 4 A 24 PIPIET)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Evicto 30 mg spot-on roztok
Evicto 60 mg spot-on roztok
Evicto 120 mg spot-on roztok
Evicto 240 mg spot-on roztok
Evicto 360 mg spot-on roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Selamektin 30 mg/pipeta
Selamektin 60 mg/pipeta
Selamektin 120 mg/pipeta
Selamektin 240 mg/pipeta
Selamektin 360 mg/pipeta

(3. VELKOST BALENIA

1 pipeta

4 pipety
24 pipiet

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

4. CIECOVE DRUHY

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

|5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Vonkajsia aplikacia na kozu (spot-on).

7. OCHRANNE LEHOTY




8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

[9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom vnutornom obale na suchom mieste, aby bol chraneny pred svetlom a
vlhkom.

10. OZNA,CJENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

|14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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. CISLO VYROBNEJ SARZE




Lot {cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA 45 mg, 60 mg (1, 4 A 24 PIPIET)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Evicto 45 mg spot-on roztok
Evicto 60 mg spot-on roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Selamektin 45 mg/pipeta
Selamektin 60 mg/pipeta

(3. VELKOST BALENIA

1 pipeta

4 pipety
24 pipiet

x0,75 ml
x 1,0 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Magky 2,6-7.,5 kg
Macky 7.6-10.0 kg

|5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Vonkajsia aplikacia na kozu (spot-on).

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

[9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom vnutornom obale na suchom mieste, aby bol chraneny pred svetlom a
vlhkom.

10. OZNA,(VJENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*




Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETj*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

|16. REGISTRACNE CIiSLA

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.  CISLO SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Evicto

¢ \

<2,5kg
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. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

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

3. CISLO SARZE

Lot {c¢islo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Evicto 15 mg spot-on roztok pre macky a psy < 2,5 kg
Evicto 30 mg spot-on roztok pre psy 2,6 — 5,0 kg
Evicto 45 mg spot-on roztok pre macky 2,6 — 7,5 kg
Evicto 60 mg spot-on roztok pre macky 7,6 — 10,0 kg
Evicto 60 mg spot-on roztok pre psy 5,1 — 10,0 kg
Evicto 120 mg spot-on roztok pre psy 10,1 — 20,0 kg
Evicto 240 mg spot-on roztok pre psy 20,1 — 40,0 kg
Evicto 360 mg spot-on roztok pre psy 40,1 — 60,0 kg

2. ZloZenie

Kazda jednodavkova pipeta obsahuje:

U¢inné latky:

Evicto 15 mg pre macky a psy 60 mg/ml roztok Selamektin 15 mg
Evicto 30 mg pre psy 120 mg/ml roztok Selamektin 30 mg
Evicto 45 mg pre macky 60 mg/ml roztok Selamektin 45 mg
Evicto 60 mg pre macky 60 mg/ml roztok Selamektin 60 mg
Evicto 60 mg pre psy 120 mg/ml roztok Selamektin 60 mg
Evicto 120 mg pre psy 120 mg/ml roztok Selamektin 120 mg
Evicto 240 mg pre psy 120 mg/ml roztok Selamektin 240 mg
Evicto 360 mg pre psy 120 mg/ml roztok Selamektin 360 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluén 0,8 mg/ml

Bezfarebny az Zlty roztok.

3. Ciel’ové druhy

Psy a macky:

[

4. Indikécie na pouzitie
Macky a psy:

. Liecba a prevencia infestacie blchami spdsobenej Ctenocephalides spp. pocas jedného
mesiaca po jednorazovom podani. To je vysledok adulticidnych, larvicidnych a
ovicidnych vlastnosti veterinarneho lieku. Veterinarny lieck ma ovicidny ti¢inok pocas 3
tyzdiiov po podani. Prostrednictvom zniZenia populacie bich, pravidelnd mesa¢na
aplikéacia gravidnym a laktajucim zvieratdm bude pdsobit’ ako prevencia zamorenia vrhu
blchami az do siedmych tyzdnov. Veterinarny liek sa moéze pouzit’ ako stcast’ lieCebnej
stratégie alergickej dermatitidy na blSie uhryznutie a prostrednictvom ovicidneho a
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larvicidneho uc¢inku méze pomdct’ pri kontrole existujucich environmentalnych zamoreni
blchami v oblasti, ku ktorej ma zviera pristup.

. Prevencia ochorenia spésobeného srdcovymi cervami Dirofilaria immitis pri mesacnom
podavani.
Veterinarny liek mozno bezpecne podavat’ zvieratam infikovanym dospelymi srdcovymi
cervami, avSak v stlade s dobrymi veterinarnymi postupmi sa odporuca, aby vsetky
zvierata vo veku 6 mesiacov alebo starSie Zijuce v krajinach, kde sa vyskytuje vektor, boli
pred zacatim liecby veterinarnym liekom testované na pritomnost’ infekcie dospelymi
srdcovymi cervami. Odporuca sa taktiez pravidelné vySetrovanie psov na pritomnost’
dospelych stadii srdcovych Cervov, ako stucast’ preventivnej stratégie proti srdcovym
cervom, aj ked’ je veterindrny liek aplikovany v mesacnych intervaloch. Tento
veterinarny liek nie je U¢inny proti dospelym D. immitis.

o Liecba usného svrabu (Ofodectes cynotis)
Mac

. Liecba infestacie vSenkami (Felicola subrostratus)

. Liecba infestacie dospelymi oblymi c¢ervami (Toxocara cati)

. Liecba infestacie dospelymi ¢revnymi machovcami (Adncylostoma tubaeforme)
Psy:

. Liecba infestacie vSenkami (7Trichodectes canis)

. Liecba sarkoptového svrabu (spdsobeného Sarcoptes scabiei)

J Liecba infestacie dospelymi ¢revnymi oblymi ¢ervami (Toxocara canis)

S. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri zvieratach mladsich ako 6 tyzdiov.

Nepouzivat’ pri mackach, ktoré trpia sucasne prebiehajucim ochorenim, alebo su oslabené a maju
podvahu (vzhl'adom na velkost’ a vek).

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektortt z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Zvierata je mozné kupat’ 2 hodiny po oSetreni bez straty ti€innosti.

Nepodavat’, ked’ je srst’ zvierata mokra. Umyvanie Samponom alebo namacanie zvierata 2 alebo viac
hodin po oSetreni neznizi uc¢innost’ veterinarneho lieku.

Pri liecbe usnych rozto¢ov neaplikovat’ priamo do zvukovodu.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Tento veterinarny liek sa podava len na povrch koze. Nepodavat’ peroralne alebo parenteralne.

Osetrené zvierata drzat’ mimo dosahu ohia ¢i inych zdrojov vznietenia najmenej 30 minut po aplikacii
alebo pokial srst’ nevyschne.

Je dolezité aplikovat’ davku podl'a pokynov, aby sa minimalizovalo mnozstvo, ktoré zviera moze

olizat’. Ak d6jde k vyznamnému olizovaniu, pri mackach sa moéze zriedkavo pozorovat’ kratke obdobie
hypersalivacie.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Tento veterinarny liek je vysoko horlavy — uchovavat’ mimo zdrojov tepla, iskier, otvoreného ohna
alebo inych zdrojov vznietenia.

Pocas manipulécie s veterinairnym liekom nefajcit, nejest’ a nepit’.

Tento veterinarny liek je drazdivy pre pokozku a oci. Po pouziti umyt’ ruky a okamzite zmyt’ mydlom
a vodou pripadné zbytky veterindrneho lieku z pokozky. V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami
okamzite vyplachnut’ o¢i vodou a ihned’ vyhl'adat’ lekarku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnt
informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Zabranit’ priamemu kontaktu s oSetrenymi zvieratami kym miesto aplikacie nevyschne. V den
oSetrenia deti nesmil manipulovat’ s oSetrenymi zvieratami a zvieratd nesmu spat’ so svojimi
majitel'mi, najmé s det'mi. PouZité pipety by mali byt zlikvidované okamzite a nemali by byt
ponechané na dohl’ad a v dosahu deti.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na selamektin by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Zabranit’ lieCenym zvieratam kupat’ sa vo vodnych tokoch najmenej dve hodiny po podani
veterinarneho lieku.

Gravidita a laktacia:

Moéze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
Plodnost’:
Moze sa pouzit’ pri chovnych zvieratach.

Interakcie s inymi liekmi a iné formy interakcii:

Nie st zname.
Predavkovanie:

Po podani 10-nasobku odporucanej davky selamektinu sa nepozorovali Ziadne neziaduce ucinky.
Selamektin bol aplikovany v 3-ndsobku odportacanej davky mackam a psom infikovanym dospelymi
srdcovymi Cervami a neboli pozorované Ziadne neziaduce ucinky. Selamektin bol taktiez aplikovany v
3-nasobku odporucanej davky chovnym mackam, kocurom, sukdm a psom, vratane gravidnych a
laktujucich samic dojciacich ich vrhy a v 5-nasobku odporti¢anej davky koliam citlivym na ivermektin
pri¢om neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.

7. Neziaduce uc¢inky

Macky:

Zriedkavé
(1 az 10 zvierat/ 10 000 lieCenych zvierat):

Alopécia v mieste podania (strata srsti)?, Zmena srsti v mieste podania®,
Hypersalivacia (zvy$ené slinenie)’

Vel'mi zriedkavé
(<1 zviera/ 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
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Podrazdenie v mieste podania'
Neurologické priznaky® (napr. zdchvat)

Psy:

Zriedkavé
(1 az 10 zvierat/ 10 000 lieCenych zvierat):

Zmena srsti v mieste podania®

Vel'mi zriedkavé
(<1 zviera/ 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Neurologické priznaky® (napr. zachvat)

"Normalne samovol'ne odznejt, ale v niektorych pripadoch méze byt’ potrebnd symptomaticka liecba.
?Mierne a prechodné.

3 Lokalne do¢asné zhlukovanie srsti v mieste podania a/alebo prileZitostny vyskyt malého mnoZstva
bieleho prasku, ktory zvycajne zmizne do 24 hodin od podania liecby a nema vplyv na bezpecnost ani
ucinnost’ veterinarneho lieku.

*Na kratky ¢as, ak dojde k vyraznému olizovaniu.

> Prechodné a lokalne.

® Reverzibilné ako pri inych makrocyklickych lakténoch.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce U€inky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neucinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o
registracii alebo jeho miestnemu zéstupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom
kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia: {udaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Vonkajsia aplikacia na kozu (spot-on).
Aplikujte na kozu na spodnej Casti krku pred lopatkami.

Veterinarny liek sa podava ako jednorazova davka, obsahujica minimalne 6 mg selamektinu /kg. Ak
maju byt veterindrnym liekom lieCené sucasné infestacie alebo infekcie pri jednom zvierati, tak ma
byt vykonana len jedna aplikicia odportiéanej davky 6 mg/kg. Vhodna dizka lie¢by pre jednotlivé
parazity je uvedena nizSie.

Podavajte podl'a nasledujucej tabul’ky:

Aplikovany objem
Macky (kg) Veterinarny liek mg podaného Sila (menovita vel’kost’
selamektinu (mg/ml) pipety — ml)
<25 1 pipeta Evicto 15 mg pre 15 60 0,25
macky a psy <2,5 kg
2,6-7,5 1 pipeta Evicto 45 mg pre 45 60 0,75
macky 2,6 — 7,5 kg
7,6 - 10,0 1 pipeta Evicto 60 mg pre 60 60 1,0
macky 7,6 - 10,0 kg
zodpovedajuca kombinacia zodpovedajica zodpovedajica
>10 pipiet kombinacia 60 kombinacia pipiet
pipiet
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Aplikovany objem
Psy (kg) Veterinarny liek mg podaného Sila (menovita velkost’
selamektinu (mg/m pipety — ml)
D
<25 1 pipeta Evicto 15 mg pre 15 60 0,25
macky a psy <2,5 kg
2,6—5,0 1 pipeta Evicto 30 mg pre psy 30 120 0,25
2,6 —5,0 kg
5,1--10,0 1 pipeta Evicto 60 mg pre psy 60 120 0,5
5,1-10,0 kg
10,1-20,0 1 pipeta Evicto 120 mg pre psy | 120 120 1,0
10,1 — 20,0 kg
20,1—40,0 1 pipeta Evicto 240 mg pre psy | 240 120 2,0
20,1 —40,0 kg
40,1—-60,0 1 pipeta Evicto 360 mg pre psy | 360 120 3,0
40,1 — 60,0 kg
zodpovedajuca kombinacia zodpovedajica zodpovedajica
> 60 pipiet kombinacia 60/120 | kombinacia pipiet
pipiet

Lie¢ba a prevencia infestacie blchami (macky a psy)

Zvierata starSie ako Sest’ tyzdiov veku:

Po podani veterinarneho lieku st dospelé blchy na zvierati usmrtené, nie st produkované
zivotaschopné vajicka, larvy (len tie z okolitého prostredia) su taktiez usmrtené. Tym sa zastavi
reprodukcia bich, prerusuje vyvojovy cyklus a moze pomahat’ kontrolovat’ existujiice zamorenie
okolitého prostredia blchami v priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.

Na prevenciu infestacii blchami ma byt’ veterinarny liek aplikovany v mesacnych intervaloch pocas
celej sezony vyskytu bich, zagat je potrebné jeden mesiac pred zaciatkom aktivity bich. Vdaka
redukcii blSej populacie liecba gravidnych a laktujucich zvierat v mesa¢nych intervaloch poméze v
prevencii infestacie blchami vo vrhu az do siedmich tyzdiov.

Ako sucast’ lieCebnej stratégie alergickej dermatitidy na blSie uhryznutie sa veterinarny liek ma
podavat’ v mesa¢nych intervaloch.

Lie¢ba gravidnych a laktujicich zvierat na prevenciu infestacie blchami pri Steniatkadch a madciatkach:

Znizenim populacie bich pomoze mesacna lietba gravidnych a laktujucich zvierat predchadzat
napadnutiu blchami v mlad’atach do veku siedmich tyzdiov.

Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami (macky a psy):

Veterinarny liek moze byt’ aplikovany pocas celého roka alebo aspoii jeden mesiac po prvom kontakte
zvierata s komarmi a nasledne mesacne do konca sezony vyskytu komarov. Posledna davka musi byt’
podana do jedného mesiaca po poslednom kontakte s komarmi. Ak je divka vynechana a mesacny
interval medzi davkami je prekroceny, potom okamzita aplikacia veterinarneho lieku a navrat k
mesacnému podavaniu bude minimalizovat mozZnost’ vyvoja dospelych srdcovych ¢ervov. Pri ndhrade
iného preventivneho veterinarneho lieku v ramci preventivneho programu proti srdcovym ¢ervom,
musi byt prva davka veterinarneho lieku podana do jedného mesiaca od poslednej davky
predchadzajucej liecby.

Liec¢ba infekcii oblymi ¢ervami (macky a psy):

Mala by sa podat’ jedna davka veterinarneho lieku.
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Liec¢ba infestacie v§enkami (macky a psy):

Mala by sa podat’ jedna davka veterinarneho lieku.

Lie¢ba usného svrabu (macky):

Mala by sa podat’ jedna davka veterinarneho lieku.

Liec¢ba usného svrabu (psy):

Mala by sa podat’ jedna davka veterinarneho licku. Uvolneny detritus by mal byt’ z vonkajSieho
zvukovodu jemne odstraneny pri kazdom podani. Po 30-tich dioch sa odportca kontrola u
veterinarneho lekara, pretoze pri niektorych zvieratach je potrebna druhé aplikécia.

Liecba infekcii machovcami (macky):

Mala by sa podat’ jedna davka veterinarneho lieku.

Liecba sarkoptového svrabu (psy):

Na uplnu eliminaciu zakoziek je potrebné aplikovat’ jednotlivii davku dva po sebe nasledujuce
mesiace.

9. Pokyn o spravnom podani

Vyberte pipetu z ochranného obalu.

1. Pipetu drZte vo zvislej polohe, odstrante kryt.

2. Otocte kryt a prilozte druhym koncom na aplikac¢nu $picku.

Zatlacte kryt nadol, aby prelomil uzaver aplikatora.

Pred aplikaciou veterinarneho lieku kryt odstrate.

3. Rozhrite srst’ zvierat'a na baze krku pred lopatkami, aby sa obnazila mala Cast’ koze.
Prilozte $picku pipety priamo na kozu bez maséaze.

Silno stlacte pipetu, aby ste vytlacili jej obsah na jedno miesto.

Vyhnite sa kontaktu veterinarneho lieku s prstami.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Uchovavat’ v pdvodnom vnutornom obale na suchom mieste, aby bol chraneny pred svetlom a
vlhkom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na pipete, vrecku a skatuli po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze selamektin moze byt nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spétného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chrénit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterindrnym lekdrom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Veterinarny liek viazany na lekarsky predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/19/242/001-024

1 pipeta EVICTO 15 mg pre macky a psy obsahujuca 0,25 ml roztoku 60 mg/ml
1 pipeta EVICTO 45 mg pre macky obsahujuca 0,75 ml roztoku 60 mg/ml

1 pipeta EVICTO 60 mg pre macky obsahujuca 1,0 ml roztoku 60 mg/ml

1 pipeta EVICTO 30 mg pre psy obsahujuca 0,25 ml roztoku 120 mg/ml

1 pipeta EVICTO 60 mg pre psy obsahujtca 0,5 ml roztoku 120 mg/ml

1 pipeta EVICTO 120 mg pre psy obsahujuca 1,0 ml roztoku 120 mg/ml

1 pipeta EVICTO 240 mg pre psy obsahujuca 2,0 ml roztoku 120 mg/ml

1 pipeta EVICTO 360 mg pre psy obsahujuca 3,0 ml roztoku 120 mg/ml

Veterinarny liek je dostupny v baleniach po jednej, Styroch a dvadsiatich$tyroch pipetach (vSetky
velkosti pipiet).

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatel’ov

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

VIRBAC

1°® avenue 2065m LID
06516 Carros
Franctzsko

Miestny zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0iuka buarapus
CAM BC EOO/,

Byn. "[I-p Ilersp [deprnues" 25, Toproecku
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
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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@yvirbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Doézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
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



pv@zoovet.eu

EALGoo

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

EL-14452, Metapdpomwon

Tni: +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: 08007309 10

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 Sl

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02 4092 47 1

Kvnpog
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TIf: + 45 75521244
virbac@pvirbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43 (0) 1 21834260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 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



VET2VETSUPPLIES LTD
TaAtaiov 60

CY-3011 Agpecog

Tnhi: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu
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VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

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
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