I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EVICTO, 15 mg, uzlaSinamasis tirpalas katéms ir Sunims <2,5 kg
EVICTO, 30 mg, uzlaSinamasis tirpalas Sunims 2,6 — 5,0 kg
EVICTO, 45 mg, uzlaSinamasis tirpalas katéms 2,6 —7,5 kg
EVICTO, 60 mg, uzlaSinamasis tirpalas katéms 7,6 — 10,0 kg
EVICTO, 60 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims 5,1 — 10,0 kg
EVICTO, 120 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims 10,1 — 20,0 kg
EVICTO, 240 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims 20,1 — 40,0 kg
EVICTO, 360 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims 40,1 — 60,0 kg

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vienadozéje pakuotéje (pipetéje) yra:

veikliosios medZiagos:

EVICTO, 15 mg, katéms ir Sunims 60 mg/ml tirpalas selamektino 15 mg,
EVICTO, 30 mg, Sunims 120 mg/ml tirpalas selamektino 30 mg,
EVICTO, 45 mg, katéms 60 mg/ml tirpalas selamektino 45 mg,
EVICTO, 60 mg, katéms 60 mg/ml tirpalas selamektino 60 mg,
EVICTO, 60 mg, Sunims 120 mg/ml tirpalas selamektino 60 mg,
EVICTO, 120 mg, Sunims 120 mg/ml tirpalas selamektino 120 mg,
EVICTO, 240 mg, Sunims 120 mg/ml tirpalas selamektino 240 mg,
EVICTO, 360 mg, Sunims 120 mg/ml tirpalas selamektino 360 mg.

Pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Butilhidroksitoluenas 0,8 mg/ml

Dipropileno glikolio metilo eteris

Izopropilo alkoholis

Bespalvis ar geltonas tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rusys
Sunys ir katés

3.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis
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Sunys ir katés:
. Gydymui ir profilaktikai nuo uzsikrétimo blusomis Ctenocephalides spp, poveikis trunka

vieng ménesj po vienkartinio panaudojimo. Tai lemia veterinarinio vaisto suaugusiy
formy, lervy ir kiauSinéliy vystymasi slopinancios savybés. Veterinarinis vaistas
kiausinéliy vystymasi slopinantj poveikj sukelia 3 savaites po jo panaudojimo.
Mazindamas blusy populiacija, karta per ménesj vaikingiems ir zindantiems gyviinams
naudojamas veterinarinis vaistas, taip pat padés nuo uzsikrétimo blusomis apsaugoti iki
septyniy savaiiy jauniklius. Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo
blusy sukelto alerginio dermatito strategijos dalis, o jo kiauSinéliy ir lervy vystymasi
slopinantis poveikis gali padéti kontroliuoti gyviinams pasiekiamos aplinkos uzsikrétima
blusomis.



. Profilaktikai nuo Sirdies kirmeéliy ligos, kurig sukelia $irdies kirmelés Dirofilaria immitis,
skiriant karta per ménesj. Veterinarinj vaistg galima saugiai skirti gyviinams,
uzsikrétusiems saugusiomis Sirdies kirmélémis, taciau vadovaujantis gera veterinarine
praktika rekomenduojama visus 6 ménesiy amziaus ir vyresnius gyviinus, gyvenancius
Salyse, kuriose yra perneséjy, prie§ pradedant gydyma veterinariniu vaistu, istirti dél
uzsikrétimo suaugusiomis $irdies kirmélémis. Taip pat rekomenduojama periodiskai tirti
Sunis, ar jie néra uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis; tai yra neatskiriama Sirdies
kirméliy infekcijos profilaktikos strategija, net jei veterinarinis vaistas yra skiriamas kas
ménesj. Sis veterinarinis vaistas neveikia suaugusiy D. immitis formuy.

o Gydymas nuo ausy erkiy (Otodectes cynotis).

Katés:

. Gydymas nuo uzsikrétimo utélémis (Felicola subrostratus),

. gydymas nuo suaugusiyjy apvaliyjy kirméliy (Toxocara cati),

. gydymas nuo suaugusiyjy nematody (Ancylostoma tubaeforme).
Sunys

. Gydymas nuo uzsikrétimo plaukagrauziais (7richodectes canis),

. gydymas nuo Suny niezulio (kurj sukelia Sarcoptes scabiei),

. gydytmas nuo suaugusiyjy apvaliyjy kirméliy (Toxocara canis).

3.3. Kontraindikacijos

Nenaudoti jaunesniems kaip 6 savaiCiy amziaus gyviinams.

Nenaudoti gretutine liga sergancioms, nusilpusioms ar mazo svorio (pagal dyd;j ir amziy) katéms.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Gyviinus galima maudyti praéjus 2 valandoms po veterinarinio vaisto panaudojimo. Vaisto
veiksmingumas nesumazes.

Nenaudokite, jei gyvino kailis $lapias. Jeigu gyviinas maudomas Sampiinu ar suslapo pragjus 2 ar
daugiau valandy po gydymo, veterinarinio vaisto veiksmingumas nesumazes.

Gydant nuo ausy erkiy, nelasinti tiesiai j ausies kanalg.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusims:

Si veterinarinj vaista reikia lasinti tik ant odos paviriaus. Negalima naudoti per burng ar parenteraliai.

Gyviinus, kuriems uZlasinta veterinarinio vaisto, reikia maziausiai 30 minuc¢iy arba kol kailis nudzius,
laikyti atokiau nuo ugnies ar kity uzsidegimo Saltiniy.

Svarbu, kad dozé biity sunaudota, kaip nurodyta, kad kiek jmanoma biity sumazintas gyviino galimai
nulaizomas kiekis. Jei gyvinas labai laizosi, katéms retais atvejais gali pasireiksti trumpalaikis

pagauséjes seilétekis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:

Sis veterinarinis vaistas yra labai degus; laikyti atokiau nuo kars¢io, kibirki¢iy, atviros liepsnos ar kity
uzsidegimo Saltiny.



Tvarkant veterinarinj vaistg neriikyti, nevalgyti ir negerti.

Sis veterinarinis vaistas dirgina oda ir akis. Panaudojus, nusiplauti rankas ir bet kurig veterinarinio
vaisto saly€io su oda vieta, nedelsiant nuplauti su muilu ir vandeniu. Atsitiktinai patekus j akis,
nedelsiant plauti vandeniu ir kreiptis medicininés pagalbos, gydytojui parodyti informacinj lapelj arba
etikete.
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panaudojimo dieng vaikai negali Zaisti su gydytais gyviinais; gydytiems gyviinams negalima leisti
miegoti su jy Seimininkais, ypac¢ vaikais. Panaudotus aplikatorius reikia nedelsiant iSmesti, jy negalima
palikti vaikams matomoje ar pasieckiamoje vietoje.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas selamektinui, § veterinarinj vaista turi naudoti
apdairiai.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés:

Maziausiai dvi valandas po veterinarinio vaisto panaudojimo gydytiems gyviinams neleisti maudytis
vandens telkiniuose.

3.6. Nepageidaujami rei§kiniai

Katés:
Reta Alopecija naudojimo vietoje "
(1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty Kailio poky¢iai naudojimo vietos®
gyviny) Hipersalivacija *
Labai reta Dirginimas naudojimo vietoje'”
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Neurologiniai pozymiai® (pvz. traukuliai)
gyvuny, jskaitant atskirus
pranesimus)
Sunys:
Reta Kailio poky¢iai naudojimo vietoje’
(1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty
gyviny)
Labai reta Neurologiniai pozymiai® (pvz. traukuliai)

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyvuny, jskaitant atskirus
pranesimus)

"Paprastai praeina savaime, taciau kai kuriais atvejais gali biiti taikomas simptominis gydymas.

? Lengvas ir trumpalaikis.

3 Laikinas vietinis kailio susikuok$tavimas naudojimo vietoje ir (arba) retkaréiais atsirandantis

nedidelis kiekis balty milteliy, kurie paprastai iSnyksta per 24 valandas nuo gydymo ir neturi jtakos nei

veterinarinio vaisto saugumui, nei veiksmingumui.

* Trumpalaikis, jei naudojimo vieta labai laizoma.

> Laikinas ir vietinis.

® Grjztamieji, kaip ir naudojant kitus makrociklinius laktonus.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.



3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas:

Galima naudoti veisiamiems gyvinams.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

NeZinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

UzlaSinti.

Vieng veterinarinio vaisto doz¢ reikia skirti vieng karta, kad gyviinas, skiriant vieng doze, gauty
maziausiai 6 mg/kg selamektino. Kai veterinariniu vaistu vienas gyviinas yra gydomas nuo keliy vienu
metu pasireiSkianciy uzsikrétimy ar infekcijy, per vieng vaisto naudojimo epizodg rekomenduojama
skirti tik vieng rekomenduojamag 6 mg/kg doze. Atitinkama gydymo laikotarpio trukmé atsizvelgiant |
konkrety parazita nurodyta Zemiau.

Veterinarinj vaistg naudokite kaip nurodyta lentel¢je:

Katés Veterinarinis vaistas UZlaSinto selamektino Stiprumas | UZlaSinto vaisto
(kg) kiekis, mg (mg/ml) tiiris (nominalus
pipetés dydis, ml)
<2,5 1 pipeté Evicto, 15 mg, 15 60 0,25
katéms ir Sunims < 2,5 kg
2,6-7,5 1 pipeté Evicto, 45 mg, 45 60 0,75
katéms 2,6-7,5 kg
7,6-10,0 | 1 pipeté Evicto, 60 mg, 60 60 1,0
katéms 7,6-10,0 kg
>10 Atitinkamas pipeciy Atitinkamas pipeciy 60 Atitinkamas
derinys derinys pipeciy derinys
Sunys Veterinarinis vaistas UZlaSinto selamektino Stiprumas | UZlaSinto vaisto
(kg) kiekis, mg (mg/ml) tiiris (nominalus
pipetés dydis, ml)
<2,5 1 pipeté Evicto, 15 mg, 15 60 0,25
katéms ir Sunims < 2,5 kg
2,6-5,0 1 pipeté Evicto, 30 mg, 30 120 0,25
Sunims 2,6-5,0 kg
5,1-10,0 1 pipeté Evicto, 60 mg, 60 120 0,5
Sunims 5,1-10,0 kg
10,1-20,0 | 1 pipeté Evicto, 120 mg, 120 120 1,0
Sunims 10,1-20,0 kg
20,1-40,0 | 1 pipeté Evicto, 240 mg, 240 120 2,0
Sunims 20,1-40,0 kg
40,1-60,0 | 1 pipeté Evicto, 360 mg, 360 120 3,0
Sunims 40,1-60,0 kg
> 60 Atitinkamas pipeciy Atitinkamas pipeciy 60/120 Atitinkamas
derinys derinys pipeciy derinys

Gydymas ir profilaktika nuo blusy (katéms ir Sunims):
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Panaudojus veterinarinio vaisto, ant gyviino esancios blusos ziiva, neatsiranda gyvybingy kiausinéliy
(ju randama tik aplinkoje), lervos taip pat sunaikinamos. Taip sustabdomas blusy dauginimasis bei
nutraukiamas blusy gyvavimo ciklas. Tokiu btidu galima padéti kontroliuoti gyviinams prieinamos
aplinkos uzsikrétima blusomis.

Uzsikrétimo blusomis profilaktikai veterinarinj vaistg reikia skirti kas ménesj per visa blusy sezona,
pradedant prieS ménesj iki blusos tampa aktyvios. Mazindamas blusy populiacija, karta per ménesj
vaikingiems ir Zindantiems gyviinams naudojamas veterinarinis vaistas padés nuo uzsikrétimo blusomis
apsaugoti iki septyniy savai¢iy amziaus jauniklius.

Jeigu naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito strategijos dalis, veterinarinj
vaistg reikia skirti kartg per ménes;.

Sirdies kirméliy ligos profilaktika (katéms ir $unims):

Veterinarinj vaistg galima naudoti iStisus metus arba bent ménesj nuo pirmojo uody poveikio
gyvinams ir véliau kartg per ménesj iki uody sezono pabaigos.

Paskutine doze reikia skirti per ménesj nuo paskutinio uody poveikio. Praleidus dozg ir tais atvejais, kai
intervalas tarp doziy yra ilgesnis nei vienas ménuo, reikia nedelsiant skirti veterinarinio vaisto, ir ji toliau
naudoti kartg per ménesj, kad biity kiek jmanoma sumazinta galimybé iSsivystyti suaugusioms Sirdies
kirméliy formoms. Kai veterinarinis vaistas pradedamas naudoti vietoj anks¢iau pagal Sirdies kirméliy
profilaktikos programa naudoto veterinarinio vaisto, pirmajg Sio vaisto doz¢ reikia skirti praéjus
meénesiui nuo pirmiau naudoto veterinarinio vaisto paskutinés dozés panaudojimo.

Gydymas nuo apvaliyjy kirméliy infekeijy (katéms ir Sunims):

Reikia skirti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Gydymas nuo utéliy (katéms ir Sunims):

Reikia skirti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Gydymas nuo ausy erkiy (katéms):

Reikia skirti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Gydymas nuo ausy erkiy (Sunims):

Reikia skirti vieng veterinarinio vaisto doz¢. Gydymo metu i§ iSorinio ausies kanalo reikia Svelniai
pasalinti jame esancius Zuvusius audinius ir neSvarumus. Pragjus 30 pary po gydymo rekomenduojama
gyvlng apziliréti veterinarui, nes kai kuriems gyviinams gali prireikti antros veterinarinio vaisto dozeés.

Gydymas nuo nematody (katéms):

Reikia skirti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Gydymas nuo Suny niezulio (Sunims):

Kad erkés biity visiskai i$naikintos, reikia du ménesius iS eilés skirti po vieng veterinarinio vaisto dozg.



UZlasinti ant odos ties kaklo pagrindu pries mentes.

Kaip naudoti:
veterinarinio vaisto pipetg iSimti i jos apsauginés pakuotés

1. Pipete laikant vertikaliai nuimti gaubtelj.

2. Apversti gaubtelj ir jj prieSingu galu uzmauti ant aplikatoriaus galiuko. Paspausti gaubtelj zemyn ir
pradurti aplikatoriaus galiuka.

Pries$ lasinant veterinarinj vaista, nuimti gaubtel;j.

3. Gyvunui, ties kaklo pagrindu prie§ mentes, praskirti kailj, kad matytysi nedidelis odos plotas.
Tiesiai prie odos pridéti veterinarinio vaisto pipete, nemasazuoti.

Tvirtai suspausti pipetg ir jos turinj iSspausti ant odos. Vengti veterinarinio vaisto patekimo ant pirsty.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés prieSnuodZiai, jei butina)

Panaudojus 10 karty didesne uz rekomenduojama selamektino doze nepageidaujamo poveikio
nepastebéta. Tris kartus didesnés uz rekomenduojamg selamektin dozés buvo skiriamos katéms ir
Sunims, uzsikrétusiems Sirdies kirméléms, taciau nepageidaujamo poveikio nepastebéta. Tris kartus
didesnés uz rekomenduojamg selamektin dozes taip pat buvo skiriamos veisiamiems kaciy ir Suny
patinams ir pateléms, jskaitant vaikingas ir jauniklius zindancias pateles, o koliy veislés ivermektinui
jautriems Sunims buvo skiriamos 5 kartus uz rekomenduojama didesnés dozés, taciau nepageidaujamo
poveikio nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATC vet kodas: QP54AA05.

4.2. Farmakodinamika

Selamektinas yra pusiau sintetinis avermektino klasés junginys. Salamektinas paralyziuoja ir (arba)
sunaikina jvairius bestuburius parazitus sutrikdydamas jy chloridy kanaly laidumg ir nutraukdamas

normaly nerviniy impulsy perdavimg. Taip slopinamas nematody nerviniy lgsteliy ir nariuotakojy
raumeny lgsteliy elektrinis aktyvumas, iSsivysto paralyzius ir (arba) zitis.



Selamektinas veikia suaugusias blusas, jy kiauSinélius ir lervas. Todél jis veiksmingai nutraukia blusy
gyvavimo ciklg sunaikindamas suaugusius parazitus (ant gyviino), apsaugo nuo kiausinéliy vystymosi
(ant gyviino ir jo aplinkoje) bei sunaikina lervas (tik aplinkoje). Selamektinu gydyty gyviny zuve
audiniai naikina anksciau selamektinu nepaveiktus blusy kiauSinélius ir lervas, todél veterinarinis
vaistas gali padéti kontroliuoti gyviinams prieinamos aplinkos uZsikrétimag blusomis.

Taip pat nustatyta, kad pirmiau aprasytas poveikis pasireiSkia ir Sirdies kirméliy lervoms.
4.3. Farmakokinetika

Ant odos uzlasintas selamektinas yra absorbuojamas per oda, o didziausia jo koncentracija plazmoje
susidaro per mazdaug 1 ir 3 paras po veterinarinio vaisto panaudojimo, atitinkamai katéms ir Sunims.
Per odg absorbuotas selamektinas pasiskirsto sistemiskai ir yra létai eliminuojamas i§ plazmos;
veterinarinio vaisto koncentracijos Suny ir kaciy plazmoje buvo aptinkamos praé¢jus 30 pary po 6 mg/kg
vietiskai panaudotos dozés. Ilgalaikj selamektino iSlikima organizme ir 1étg jo eliminacijg patvirtina ir
galutinés eliminacijos pusinis laikas, kuris katéms ir Sunims atitinkamai siekia 8 ir 11 pary. D¢l
sisteminio selamektino iSlikimo plazmoje ir nevykstancio intensyvaus metabolizmo veiksminga
selamektino koncentracija iSlieka per intervalg tarp doziy skyrimo (30 pary).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytini.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.
Laikyti neatidarius paketélio, sausoje vietoje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Veterinarinis vaistas tiekiamas pakuotése po viena, keturis ir dvideSimt keturias pipetes (visy dydziy
pipetés). Veterinarinis vaistas tiekiamas polipropileno vienadozése pipetése, supakuotose i iSorinj
aliuminio paketél;.

1 pipeteje EVICTO, 15 mg, katéms ir Sunims yra 0,25 ml 60 mg/ml tirpalo.
1 pipeteje EVICTO, 45 mg, katéms yra 0,75 ml 60 mg/ml tirpalo.

1 pipetéje EVICTO, 60 mg, katéms yra 1,0 ml 60 mg/ml tirpalo.

1 pipetéje EVICTO, 30 mg, Sunims yra 0,25 ml 120 mg/ml tirpalo.

1 pipeteje EVICTO, 60 mg, Sunims yra 0,5 ml 120 mg/ml tirpalo.

1 pipeteje EVICTO, 120 mg, Sunims yra 1,0 ml 120 mg/ml tirpalo.

1 pipeteje EVICTO, 240 mg, Sunims yra 2,0 ml 120 mg/ml tirpalo.

1 pipeteje EVICTO, 360 mg, Sunims yra 3,0 ml 120 mg/ml tirpalo.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.



Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes selamektinas gali biiti pavojinga (-0s)
zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/19/242/001-024

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2019-07-19

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{ {MMMM-mm-dd}>

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE 15 mg (1, 4 ir 24 pipetés)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Evicto, 15 mg, uzlasinamasis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Selamektinas 15 mg/pipeté

| 3.  PAKUOTES DYDIS

1 pipeté
4 pipetés
24 pipetés

x 0,25 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés ir Sunys < 2,5 kg

| 5.  INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UzlaSinti.

| 7.  ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo, metai}

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti neatidarius paketélio, sausoje vietoje, kad vaistas buity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmes.

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.



11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

[12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

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

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (1, 4 ir 24 pipetés)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Evicto, 30 mg, uzlaSinamasis tirpalas
Evicto, 60 mg, uzlaSinamasis tirpalas

Evicto, 120 mg, uzlasinamasis tirpalas
Evicto, 240 mg, uzlasinamasis tirpalas
Evicto, 360 mg, uzlasinamasis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Selamektinas 30 mg/pipeté
Selamektinas 60 mg/pipeté
Selamektinas 120 mg/pipeté
Selamektinas 240 mg/pipeté
Selamektinas 360mg /pipeté

| 3.  PAKUOTES DYDIS

1 pipeté
4 pipetés
24 pipetés

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

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

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

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UzlaSinti.

| 7.  ISLAUKA




8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo, metai}

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti neatidarius paketélio, sausoje vietoje, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

[12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

| 14 REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

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.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE 45 mg, 60 mg (1, 4 ir 24 pipetés)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Evicto, 45 mg, uzlasSinamasis tirpalas
Evicto, 60 mg, uzlaSinamasis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Selamektinas 45 mg/pipeté
Selamektinas 60 mg/pipeté

| 3.  PAKUOTES DYDIS

1 pipeté
4 pipetés
24 pipetés

x 0,75 ml
x 1,0 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés 2,6-7,5 kg
Kates 7,6-10,0 kg

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UzlaSinti.

| 7.  ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo, metai}

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti neatidarius paketélio, sausoje vietoje, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

[12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

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.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Paketélis 5 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

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

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo, metai}



B. PAKUOTESLAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Evicto, 15 mg, uzlasinamasis tirpalas katéms ir Sunims, sveriantiems < 2,5 kg
Evicto, 30 mg, uzlaSinamasis tirpalas Sunims, sveriantiems 2,6 — 5,0 kg
Evicto, 45 mg, uzlaSinamasis tirpalas katéms, sveriancioms 2,6 — 7,5 kg
Evicto, 60 mg, uzlaSinamasis tirpalas katéms, sverianc¢ioms 7,6 — 10,0 kg
Evicto, 60 mg, uzlaSinamasis tirpalas Sunims, sveriantiems 5,1 — 10,0 kg
Evicto, 120 mg, uZlasinamasis tirpalas Sunims, sveriantiems 10,1 — 20,0 kg
Evicto, 240 mg, uZlasinamasis tirpalas Sunims, sveriantiems 20,1 — 40,0 kg
Evicto, 360 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims, sveriantiems 40,1 — 60,0 kg

2.  Sudétis
Vienoje vienadozéje pakuotéje (pipetéje) yra:

veikliosios medziagos:

Evicto, 15 mg, katéms ir Sunims 60 mg/mltirpalas selamektino 15 mg,
Evicto, 30 mg, Sunims 120 mg/ml tirpalas selamektino 30 mg,
Evicto, 45 mg, katéms 60 mg/ml tirpalas selamektino 45 mg,
Evicto, 60 mg, katéms 60 mg/ml tirpalas selamektino 60 mg,
Evicto, 60 mg, Sunims 120 mg/ml tirpalas selamektino 60 mg,
Evicto, 120 mg, Sunims 120 mg/ml tirpalas selamektino 120 mg,
Evicto, 240 mg, Sunims 120 mg/ml tirpalas selamektino 240 mg,
Evicto, 360 mg, Sunims 120 mg/ml tirpalas selamektino 360 mg.

Pagalbiniy medzZiagy:
butilinto hidroksitolueno 0,8 mg/ml.

Bespalvis ar geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés

rall

4. Naudojimo indikacijos

Katés ir Sunys:

. Gydymui ir profilaktikai nuo uzsikrétimo blusomis Ctenocephalides spp, poveikis trunka

vieng ménesj po vienkartinio panaudojimo. Tai lemia vaisto suaugusiy formy, lervy ir
kiausinéliy vystymasi slopinancios savybés. Vaistas kiauSineliy vystymasi slopinantj
poveikj sukelia 3 savaites po jo panaudojimo. Mazindamas blusy populiacija karta per
meénesj, vaikingiems ir Zindantiems gyviinams naudojamas vaistas taip pat padés nuo

uzsikrétimo blusomis apsaugoti iki septyniy savaiciy jauniklius. Veterinarinis vaistas gali
buti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito strategijos dalis, o jo
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kiausineéliy ir lervy vystymasi slopinantis poveikis gali padéti kontroliuoti gyviinams
pasiekiamos aplinkos uZsikrétimg blusomis.

. Profilaktikai nuo Sirdies kirmeéliy ligos, kuria sukelia Dirofilaria immitis, skiriant kartg
per ménesj. Veterinarinj vaistg galima saugiai skirti gyviinams, uzsikrétusiems
saugusiomis Sirdies kirmélémis, taciau vadovaujantis gera veterinarine praktika
rekomenduojama visus 6 ménesiy amziaus ir vyresnius gyvinus, gyvenancius Salyse,
kuriose yra perneséjy, prie§ pradedant gydyma veterinriniu vaistu istirti, dél uzsikrétimo
suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Taip pat rekomenduojama periodiskai tirti Sunis, ar jie
néra uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis; tai yra neatskiriama Sirdies kirméliy
infekcijos profilaktikos strategija, net jei veterinarinis vaistas yra skiriamas kas ménesj.
Sis veterinarinis vaistas neveikia suaugusiy D. immitis formy.

o Gydymas nuo ausy erkiy (Otodectes cynotis).

Katés:
. Gydymas nuo uzsikrétimo kaciy utélémis (Felicola subrostratus),
. gydymas nuo suaugusiyjy apvaliyjy kirméliy (Toxocara cati),
. gydymas nuo suaugusiyjy nematody (Ancylostoma tubaeforme).
Sunys
. Gydymas nuo uzsikrétimo plaukagrauziais (7richodectes canis),
. gydymas nuo Suny niezulio (kurj sukelia Sarcoptes scabiei),
. gydymas nuo suaugusiyjy apvaliyjy kirméliy (Toxocara canis).

5. Kontraindikacijos

Nenaudoti jaunesniems kaip 6 savaiciy amziaus gyvinams.

Nenaudoti gretutine liga sergancioms, nusilpusioms ar mazo svorio (pagal dyd;j ir amziy) katéms.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagaiar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

6.  Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:

Gyviinus galima maudyti pragjus 2 valandoms po veterinarinio vaisto panaudojimo. Vaisto
veiksmingumas nesumazes.

Nenaudokite, jei gyviino kailis Slapias. Jeigu gyviinas maudomas Sampiinu ar suslapo praéjus 2 ar
daugiau valandy po gydymo, veterinarinio vaisto veiksmingumas nesumazeés.

Gydant nuo ausy erkiy, nelasinti tiesiai j ausies kanalg.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusims:

Si veterinarinj vaista reikia lasinti tik ant odos pavir$iaus. Negalima naudoti oraliai ar parenteraliai.
Gyviinus, kuriems uZlasinta veterinarinio vaisto, reikia maziausiai 30 minuc¢iy arba kol kailis nudzius,
laikyti atokiau nuo ugnies ar kity uzsidegimo Saltiniy.

Svarbu, kad dozé bty sunaudota, kaip nurodyta, kad kiek jmanoma biity sumazintas gyviino galbtt
nulaizomas kiekis. Jei gyvinas labai laizosi, katéms retais atvejais gali pasireiksti trumpalaikis
pagauséjes seilétekis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:

Sis veterinarinis vaistas yra labai degus; laikyti atokiau nuo kars¢io, kibirki¢iy, atviros liepsnos ar kity
uzsidegimo Saltiny.
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Tvarkant veterinarinj vaistg neriikyti, nevalgyti ir negerti.

Sis veterinarinis vaistas dirgina odg ir akis. Panaudojus vaista, biitina nusiplauti rankas, ir bet kuria
veterinarinio vaisto sglyc¢io su oda vieta, nedelsiant nuplauti su muilu ir vandeniu. Atsitiktinai patekus
i akis, nedelsiant plauti vandeniu ir kreiptis medicininés pagalbos, gydytojui parodyti informacinj
lapelj arba etiketg.

vaisto panaudojimo dieng vaikai negali zaisti su gydytais gyviinais; gydytiems gyviinams negalima
leisti miegoti su jy Seimininkais, ypac vaikais. Panaudotus aplikatorius reikia nedelsiant iSmesti, jy
negalima palikti vaikams matomoje ar pasickiamoje vietoje.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas selamektinui, §j veterinarinj vaista turi naudoti
apdairiai.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés:

Maziausiai dvi valandas po veterinarinio vaisto panaudojimo gydytiems gyviinams neleisti maudytis
vandens telkiniuose.

Vaikingumas ir laktacija:

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Vaisingumas:
Galima naudoti veisiamiems gyvinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos:

NeZinoma.
Perdozavimas:

Panaudojus 10 karty didesne¢ uz rekomenduojama selamektino doze¢ nepageidaujamo poveikio
nepastebéta. Tris kartus didesnés uz rekomenduojamg selamektin dozés buvo skiriamos katéms ir
Sunims, uzsikrétusiems Sirdies kirméléms, taciau nepageidaujamo poveikio nepastebéta. Tris kartus
didesnés uz rekomenduojamg selamektin dozés taip pat buvo skiriamos veisiamiems kaciy ir Suny
patinams ir pateléms, jskaitant vaikingas ir jauniklius Zindancias pateles, o koliy veislés ivermektinui
jautriems Sunims buvo skiriamos 5 kartus uZ rekomenduojama didesnés dozés, taciau nepageidaujamo
poveikio nepastebéta.

7. Nepageidaujami reiSkiniai

Katés:

Reta
(1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty gyviiny)

Alopecija naudojimo vietoje (kailio slinkimas) '
Kailio poky¢iai naudojimo vietos®
Hipersalivacija (pagauséjes seilétekis)*

Labai reta
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny. jskaitant atskirus prane§imus)

Dirginimas naudojimo vietoje'
Neurologiniai pozymiai® (pvz. traukuliai)

Sunys:

| Reta
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(1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty gyviiny)
Kailio poky¢iai naudojimo vietoje’

Labai reta

(<1 gyvuinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus)

Neurologiniai poZymiai® (pvz. traukuliai)
"Paprastai praeina savaime, taciau kai kuriais atvejais gali biiti taikomas simptominis gydymas.
? Lengvas ir trumpalaikis.
3 Laikinas vietinis kailio susikuok$tavimas naudojimo vietoje ir (arba) retkaréiais atsirandantis
nedidelis kiekis balty milteliy, kurie paprastai iSnyksta per 24 valandas nuo gydymo ir neturi jtakos nei
veterinarinio vaisto saugumui, nei veiksmingumui.
* Trumpalaikis, jei naudojimo vieta labai laizoma.
> Laikinas ir vietinis.
® Grjztamieji, kaip ir naudojant kitus makrociklinius laktonus.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi §io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
pranesimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
UzlaSinti.

UZlaSinti ant odos ties kaklo pagrindu prie§ mentes.

Vieng veterinarinio vaisto doze¢ reikia skirti vieng karta, kad gyvtinas, skiriant vieng dozge, gauty
maziausiai 6 mg/kg selamektino. Kai veterinariniu vaistu vienas gyviinas yra gydomas nuo keliy vienu
metu pasireiSkianciy uzsikrétimy ar infekcijy, per vieng vaisto naudojimo epizoda rekomenduojama
skirti tik vieng rekomenduojamag 6 mg/kg doze. Atitinkama gydymo laikotarpio trukmé atsizvelgiant |
konkrety parazita nurodyta toliau.

Veterinarinj vaistg naudokite kaip nurodyta lentel¢je:

Katés Veterinarinis vaistas UZlaSinto selamektino Stiprumas | UZlaSinto vaisto
(kg) kiekis, mg (mg/ml) tiiris (nominalus
pipetés dydis, ml)
<2,5 1 pipeté Evicto, 15 mg, 15 60 0,25
katéms ir Sunims < 2,5 kg
2,6-7,5 1 pipeté Evicto, 45 mg, 45 60 0,75
katéms 2,6-7,5 kg
7,6-10,0 | 1 pipeté Evicto, 60 mg, 60 60 1,0
katéms 7,6-10,0 kg
>10 Atitinkamas pipeciy Atitinkamas pipeciy 60 Atitinkamas
derinys derinys pipeciy derinys
Sunys Veterinarinis vaistas UZlaSinto selamektino Stiprumas | UZlaSinto vaisto
(kg) kiekis, mg (mg/ml) tiiris (nominalus
pipetés dydis, ml)
<2,5 1 pipeté Evicto, 15 mg, 15 60 0,25
katéms ir Sunims < 2,5 kg
2,6-5,0 1 pipeté Evicto, 30 mg, 30 120 0,25
Sunims 2,6-5,0 kg
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5,1-10,0 1 pipeté Evicto, 60 mg, 60 120 0,5
Sunims 5,1-10,0 kg
10,1-20,0 | 1 pipeté Evicto, 120 mg, 120 120 1,0
Sunims 10,1-20,0 kg
20,1-40,0 | 1 pipeté Evicto, 240 mg, 240 120 2,0
Sunims 20,1-40,0 kg
40,1-60,0 | 1 pipeté Evicto, 360 mg, 360 120 3,0
Sunims 40,1-60,0 kg
> 60 Atitinkamas pipeciy Atitinkamas pipeciy 60/120 Atitinkamas
derinys derinys pipeciy derinys

Gydymas ir profilaktika nuo blusy (katés ir Sunys):

Vyresni kaip SeSiy savaifiy amziaus gyvunai:

Panaudojus veterinarinj vaistg gyviinui sunaikinamos suaugusios blusos ir lervos, nededami gyvybingi
kiausSinéliai. Taip sustabdomas blusy dauginimasis. Tokiu biidu galima padéti kontroliuoti gyviinams
prieinamos aplinkos uzsikrétima blusomis.

Uzsiktrétimo blusomis profilaktikai veterinarinj vaistg gyvtnui reikia skirti kas ménesj per visg blusy
sezong, pradedant prie§ ménes;j iki blusos tampa aktyvios. Taip sunaikinamos gyviing uzkrétusios
blusos, $ios blusos nededa gyvybingy kiauSinéliy, taip pat sunaikinamos ir lervos (lervy randama tik
aplinkoje). Naudojant veterinarinj vaista nutraukiamas blusos gyvavimo ciklas ir apsaugoma nuo
uzsikrétimo blusomis.

Jeigu naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito strategijos dalis, veterinarinj
vaista reikia skirti kartg per ménes;.

Vaikingy ir zindan¢iy pateliy gydymas siekiant nuo uzsikrétimo blusomis apsaugoti Suniukus ir
kaciukus:

Mazindamas blusy populiacija, karta per ménesj vaikingiems ir zindantiems gyviinams naudojamas
veterinarinis vaistas nuo uzsikrétimo blusomis padés apsaugoti iki septyniy savaiciy amziaus
jauniklius.

Sirdies kirméliy ligos profilaktika (katéms ir $unims):

Veterinarinj vaistg galima naudoti iStisus metus arba bent ménesj iki pirmojo uody poveikio gyviinams
ir véliau kartg per ménesj iki uody sezono pabaigos.

Paskuting doze reikia skirti per ménesj nuo paskutinio uody poveikio. Praleidus dozg ir tais atvejais,
kai intervalas tarp doziy yra ilgesnis nei vienas ménuo, reikia nedelsiant skirti veterinarinio vaisto, ir ji
toliau naudoti karta per ménesj, kad bty kiek jmanoma sumazinta galimyb¢ iSsivystyti suaugusioms
Sirdies kirméliy formoms. Kai veterinarinis vaistas pradedamas naudoti vietoj anks¢iau pagal Sirdies
kirméliy profilaktikos programg naudoto veterinarinio vaisto, pirmaja $io vaisto doze reikia skirti
praéjus ménesiui nuo pirmiau naudoto veterinarinio vaisto paskutinés dozés panaudojimo.

Gydymas nuo apvaliyjy kirméliy infekeijy (katéms ir Sunims):

Reikia skirti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Gydymas nuo utéliy (katéms ir Sunims):

Reikia skirti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Gydymas nuo ausy erkiy (katéms):

Reikia skirti vieng veterinarinio vaisto dozg.
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Gydimas nuo ausy erkiy (Sunims):

Reikia skirti vieng veterinarinio vaisto doz¢. Kiekvieno gydymo metu i§ iSorinio ausies kanalo reikia
$velniai pasalinti jame esancius Zuvusius audinius ir neSvarumus. Pragjus 30 pary po gydymo
rekomenduojama gyviing apzifiréti veterinarui, nes kai kuriems gyviinams gali prireikti antros
veterinarinio vaisto dozés.

Gydymas nuo nematody (katéms):

Reikia skirti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Gydymas nuo Suny niezulio (Sunims):

Kad erkés biity visiSkai iSnaikintos, reikia du ménesius i$ eilés skirti po viena veterinarinio vaisto
dozg.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Kaip naudoti:
veterinarinio vaisto pipetg iSimti i jos apsauginés pakuotés

1. Pipetg laikant vertikaliai nuimti gaubtelj.

2. Apversti gaubtelj ir ji prieSingu galu uzmauti ant aplikatoriaus galiuko.

Paspausti gaubtelj Zemyn ir pradurti aplikatoriaus galiuka.

Pries lasinant veterinarinj vaista nuimti gaubtelj.

3. Gyvunui ties kaklo pagrindu prie$ mentes praskirti kailj, kad matytysi nedidelis odos plotas.
Tiesiai prie odos pridéti pipete, nemasazuoti.

Tvirtai suspausti pipete ir jos turinj iSspausti ant odos.

Vengti veterinarinio vaisto patekimo ant pirsty.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Laikyti neatidarius paketélio, sausoje vietoje, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperattiros saglygy nereikia.

26



Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pipetes, paketéliy
ir kartoninés dézutés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes selamektinas gali biiti pavojinga (-0s)
zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu recetu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc€iy dydziai
EU/2/19/242/001-024

1 pipetéje Evicto, 15 mg, katéms ir Sunims yra 0,25 ml 60 mg/ml tirpalo.
1 pipetéje Evicto, 45 mg, katéms yra 0,75 ml 60 mg/ml tirpalo.

1 pipetéje Evicto, 60 mg, katéms yra 1,0 ml 60 mg/ml tirpalo.

1 pipetéje Evicto, 30 mg, Sunims yra 0,25 ml 120 mg/ml tirpalo.

1 pipetéje Evicto, 60 mg, Sunims yra 0,5 ml 120 mg/ml tirpalo.

1 pipetéje Evicto, 120 mg, Sunims yra 1,0 ml 120 mg/ml tirpalo.

1 pipetéje Evicto, 240 mg, Sunims yra 2,0 ml 120 mg/ml tirpalo.

1 pipetéje Evicto, 360 mg, Sunims yra 3,0 ml 120 mg/ml tirpalo.

Veterinarinis vaistas tickiamas pakuotése po viena, keturis ir dvideSimt keturias pipetes (visy dydziy
pipetés).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziuros data

{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:
VIRBAC

1°® avenue 2065m LID

06516 Carros

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

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reisSkinius:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

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, Tvproecku

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

EA)LGoa

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQITH A.E.

13° yAn E.O. ABnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdppmon
Tnhi: +30 210 6219520
info@virbac.gr
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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

TIf: + 45 75521244
virbac@pvirbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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



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 S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02 4092 47 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TaAtaiov 60

CY-3011 Agpecog

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija
OU ZOOVETVARU
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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

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND



Uusaru 5 Mclnerney & Saunders

76505 Saue/Harjumaa 38, Main Street
Igaunija Swords, Co Dublin
Tel: + 372 56480207 K67E0A2
pv@zoovet.eu Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243
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