PRILOHA I

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
Utinna(-6) latka(-y):
Kazdéa jednodavkova pipeta obsahuje:
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U¢inna latka

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

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluén 0,8 mg/ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu.
Bezfarebny az ZIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikécie na poutzitie so $pecifikovanim ciel'ovych druhov

Macky a psy:

e Liecba a prevencia infestacie blchami sp6sobenej Ctenocephalides spp. po¢as jedného mesiaca
po jednorazovej aplikécii. To je vysledok adulticidnych, larvicidnych a ovicidnych vlastnosti
veterinarneho lieku. Veterinarny liek je ovicidny pocas 3 tyzdiov po aplikacii. Prostrednictvom
zniZenia populacie bich, pravidelna mesa¢na aplikacia gravidnym a laktajucim zvieratam bude
posobit’ ako prevencia zamorenia vrhu blchami az do siedmych tyzdiiov veku. Veterinarny liek
moZe byt pouzity ako sicast’ lieGby blsej alergickej dermatitidy a prostrednictvom ovicidneho a



larvicidneho pésobenia méze pomahat’ kontrolovat’ existujice zamorenie okolitého prostredia
blchami v priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.

e Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami Dirofilaria immitis s mesa¢nou aplikaciou.
Liek moze byt bezpe¢ne aplikovany zvieratam infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami, je vSak
odportc¢ané, v sulade so spravnou veterinarnou praxou, aby vSetky zvierata vo veku 6 mesiacov alebo
viac zijuce v krajinach, kde je pritomny vektor, boli vySetrené na pritomnost’ infekcie dospelymi
srdcovymi cervami pred zapocatim liecby liekom. Odporuca sa taktiez pravidelné vysetrovanie psov
na pritomnost’ dospelych $tadii srdcovych ¢ervov, ako stéast’ preventivnej stratégie proti srdcovym
¢ervom, aj ked’ je liek aplikovany v mesaénych intervaloch. Tento veterinarny liek nie je u¢inny proti
dospelym D. immitis.

e Liecba u$ného svrabu (Otodectes cynotis).

Macky:

e Liecba infestacie vSenkami (Felicola subrostratus)

e Liecba infestacie dospelymi oblymi ¢ervami (Toxocara cati)

e Liecba infestacie dospelymi ¢revnymi machovcami (Ancylostoma tubaeforme)

Psy:

e Liecba infestacie vSenkami (Trichodectes canis)

o Liecba sarkoptového svrabu (spésobeného Sarcoptes scabiei)

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

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat mladsich ako 6 tyzdnov veku. Nepouzivat' u maciek, ktoré trpia sucasne
prebiehajucim ochorenim, alebo st oslabené a maji podnormalnu hmotnost’ (vzhl'adom na vel’kost’ a
vek).

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na €innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Zvieratd mozu byt kiipané 2 hodiny po lie¢be bez straty ucinnosti.

Neaplikujte, ked’ je srst’ zvierata mokra. Avsak, Samponovanie alebo namacanie zvierat'a 2 alebo viac
hodin po osetreni nebude znizovat’ t¢innost’ lieku.

Pri liecbe usného svrabu neaplikovat’ priamo do zvukovodu.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Tento liek sa aplikuje len na povrch koze. Neaplikovat’ peroralne alebo parenteralne.

LieCené zvierata drzat’ mimo dosahu ohna ¢i inych zdrojov vznietenia najmenej 30 minut po aplikacii
alebo dokial srst’ nevyschne.

Dolezité je, aplikovat’ davku tak, ako je uvedené, aby sa minimalizovalo mnoZstvo, ktoré zviera méze
lizat. Ak dojde k vyznamnému olizovaniu, U maciek sa moze zriedkavo pozorovat’ kratke obdobie
hypersalivécie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Tento liek je vysokozapalny — uchovavat’ mimo zdrojov tepla, iskier, otvoreného ohia alebo inych
zdrojov vznietenia.

Pocas manipulacie s lickom nefaj¢it’, nejest’ ani nepit’.



Tento liek je drazdivy pre kozu a o€i. Po pouZiti umyt’ ruky a okamzite zmyt mydlom a vodou
pripadné zbytky lieku z pokozky. V pripade nahodného kontaktu s o¢ami okamzite vyplachnut’ o¢i
vodou a vyhl'adat’ okamzite lekarku pomoc. Predlozit’ tito pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

Zabranit’ priamemu kontaktu s lieCenymi zvieratami dokial’ miesto aplikacie nevyschne. V den
podania zabranit’ kontaktu deti s liecCenymi zvieratami a zvierata by nemali spat’ so svojimi
chovatel'mi, hlavne s det'mi. Pouzité pipety by mali byt zlikvidované okamzite a nemali by byt
ponechané na dohl'ad a v dosahu deti.

Ludia s citlivou pokozkou alebo zistenou alergiou na veterinarne lieky tohto typu by mali zaobchadzat’
s liekom opatrne.

Ostatné opatrenia
Zabranit’ lieCenym zvieratam kupat’ sa vo vodnych tokoch najmenej dve hodiny po aplikacii lieku.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Neuplatiiuju sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Zriedkavo bola hldsend mierna prechodné alopécia na mieste aplikacie po pouZiti veterinarneho lieku
u maciek. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze byt pozorovana prechodna loZiskova iritacia.
Alopécia a iritdcia normalne vymizna samovolne, ale v niektorych pripadoch sa moze pouzit’
symptomaticka liecba.

V zriedkavych pripadoch sa v mieste aplikacie moze prejavit’ lokalne prechodné zhluknutie chlpov
a/alebo vynimoc¢ne vyskyt malého mnozstva bieleho prasku.

To je normalne a obvykle vymizne do 24 hodin po aplikacii a nema vplyv ani na bezpecnost’ ani na
ucinnost’ veterinarneho lieku.

V pripade vyznamného zlizania, zriedkavo mozZe byt u maciek na kratku dobu pozorovana
hypersalivacia.

Tak ako u inych makrocyklickych lakténov, po pouZiti veterinarneho lieku u psov i maciek, velmi
zriedkavo boli pozorované vratné neurologické priznaky vratane zachvatov.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 oSetrenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie polas gravidity, laktacie, znasky

Liek méze byt pouzity u chovnych, gravidnych aj laktujacich maciek a psov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie st zndme.

4.9 Davkovanie a spbésob podania lieku

Liek sa aplikuje ako jednorazova davka, ktora zabezpeéi minimalne 6 mg selamektinu /kg. Ak maju
byt liekom lie¢ené subezné infestacie ¢i infekcie u jedného zvierat’a, tak ma byt vykonana len jedna

aplikacia odporucanej davky 6 mg/kg. Zodpovedajiica dizka lie¢ebného obdobia pre jednotlivé
parazity je Specifikovana nizsie.



Aplikovat v sulade s nasledujicou tabul’kou:

Aplikovany objem
Macky (kg) Liek mg podaného Sila (menovita velkost’
selamektinu | (mg/ml) | pipety — ml)

1 pipeta Evicto 15 mg pre macky
<25 a psy <2.5 kg 15 60 0,25
) 1 pipeta Evicto 45 mg pre macky
26-75 26-75kg 45 60 0,75
i 1 pipeta Evicto 60 mg pre macky
7,6-10,0 7.6 - 10,0 kg 60 60 1,0
zodpovedajlca Sodnovedaitica
>10 zodpovedajldca kombinacia pipiet kombinacia 60 povedajuca
pipiet kombinacia pipiet

Aplikovany objem
Psy (kg) Liek mg podaného Sila (menovité velkost’
selamektinu | (mg/ml) | pipety — ml)

1 pipeta Evicto 15 mg pre macky

<25 a psy <2.5 kg 15 60 0,25
2.6--5.0 1 plpet_asE\(;lﬁtgo 30 mg pre psy 2,6 30 120 0.25
. 1 pipeta Evicto 60 mg pre psy
5,1--10,0 5,1--10,0 kg 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 kg 240 120 2,0
. 1 pipeta Evicto 360 mg pre psy
40,1--60,0 40,1--60,0 kg 360 120 3,0
zodpovedajlca sodpovedaitca
> 60 zodpovedajldca kombinacia pipiet kombinacia 60/120 P !

kombinécia pipiet

pipiet

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

Po aplikacii veterinarneho lieku st dospelé blchy na zvierati usmrtené, nie su produkované
zivotaschopné vajicka, larvy (len tie z okolitého prostredia) su taktiez zabité. To zastavuje reprodukciu
bich, prerusuje vyvojovy cyklus blchy 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, zacat’ je potrebné jeden mesiac pred za¢iatkom aktivity bich. Vd’aka
redukcii blsej populacie liecba gravidnych a laktujtcich zvierat v mesa¢nych intervaloch napomoéze v
prevencii infestacie blchami vo vrhu az do siedmich tyzdiov veku.

Ako sucast’ lie¢ebnej stratégie pri blsej alergickej dermatitide ma byt veterinarny liek aplikovany v
mesacnych intervaloch.

Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami (macky a psy)

Veterinarny lieck mdze byt aplikovany pocas celé¢ho roka alebo asponi jeden mesiac po prvom kontakte
zvierata s komarmi a nasledne mesacne do konca sezony vyskytu komarov. Posledné davka musi byt
podana do jedného mesiaca po poslednom kontakte s komarmi. Ak je davka vynechana a mesa¢ny
interval medzi davkami je prekroceny, potom okamzita aplikacia veterinarneho lieku a navrat k
mesacnému podavaniu bude minimalizovat’ moznost’ vyvoja dospelych srdcovych Cervov. Ak
dochédza k vystriedaniu iného preventivneho veterinarneho lieku v rdmci preventivneho programu




proti srdcovym ¢ervom, musi byt’ prva davka veterinarneho lieku podana do jedného mesiaca od
poslednej davky predchadzajuce;j lieCby.

Liecba infekcii oblymi ¢ervami (macky a psy)
Aplikovat’ jednotliv davku lieku.

Liecba infestacie v§enkami (macky a psy)
Aplikovat’ jednotliva davku lieku.

Liec¢ba u$ného svrabu (macky)
Aplikovat jednotliva davku lieku.

Liec¢ba us$ného svrabu (psy)

Aplikovat jednotlivi davku lieku. Uvolneny detritus by mal byt’ z vonkajsieho zvukovodu jemne
odstraneny pri kazdej aplikacii. Po 30-tich diioch sa odporuca kontrola u veterinarneho lekara, pretoze
u niektorych zvierat je potrebna druha aplikacia.

Liecba infekcii machovcami (macky)
Aplikovat jednotliva davku lieku.

Liecba sarkoptového svrabu (psy)
Na uplnt eliminaciu zakoziek je potrebné aplikovat’ jednotlivi ddvku dva po sebe nasledujice

mesiace.

Spo6sob a cesta podania:

Nakvapkanie na koZu.
Aplikujte na koZu na baze krku pred lopatkami.

Ako aplikovat’:
Vyberte pipetu s liekom z jej ochranného obalu.

1.Pipetu drZte vzpriamene, odstrate kryt.

2.0toéte kryt a priloZte druhym koncom na aplika¢ni $pi¢ku. Zatlacajte kryt nadol, aby prelomil
uzaver aplikatora. Pred aplikédciou lieku kryt odstrarite.

3. Rozhrite srst’ zvierat'a na baze krku pred lopatkami, aby sa obnaZzila malé cast’ koze.

PriloZte $pi¢ku pipety s liekom priamo na kozu bez masaze. Silno stlaéte pipetu, aby ste vytlacili jej
obsah na jedno miesto. Vyhnite sa kontaktu lieku s vaSimi prstami.

Neaplikujte, ked’ srst’ zvierat'a je mokra. Av§ak Samponovanie alebo macanie zvierat'a 2 alebo viac
hodin po liecbe neznizi u¢innost’ lieku.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak st potrebné
Po podani 10-nasobku odporucanej davky selamektinu sa nepozorovali Ziadne neziaduce u¢inky.

Selamektin bol aplikovany v 3-nésobku odportcanej 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, koctirom, sukam a psom, vratane gravidnych a
laktujucich samic doj¢iacich ich vrhy a v 5-ndsobku odportacéanej davky kéliam citlivym na ivermektin
pri¢om neboli pozorované Ziadne neziaduce ucinky.

4.11 Ochranna(-é) lehota(-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: antiparazitarne latky, insekticidy a repelenty, makrocyklické laktony
ATCvet kod: QP54AA05

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Selamektin je semisynteticka latka patriaca do triedy avermektinov. Selamektin paralyzuje a/alebo
zabija Siroké spektrum bezstavovcovych parazitov prostrednictvom posobenia na vodivost’ ich
chloridovych kanélov a sposobuje prerudenie normalnej neurotransmisie. To inhibuje elektrickd
aktivitu nervovych buniek nematdd a svalovych buniek artropdd a vedie k ich paralyze a/alebo Ghynu.
Selamektin m4 adulticidny, ovicidny a larvicidny u€inok proti blcham. Efektivne narusuje Zivotny
cyklus bich tym, Ze zabija dospelé jedince (na zvierati), zabraiiuje vyliahnutiu vaji¢ok (na zvierati a v
jeho okolitom prostredi) a zabija larvy (len v okolitom prostredi zvierata). Vylucky zvierat lieCenych
selamektinom zabijajii vajicka a larvy bich, ktoré neboli predtym vystavené Géinku selamektinu a tak
modzu pomahat’ kontrolovat’ existujuce zamorenie okolitého prostredia blchami v priestoroch, do
ktorych ma zviera pristup.

Ucinnost’ bola taktiez dokdzand proti larvam srdcovych &ervov.

5.2 Farmakokinetické Gdaje

Po nakvapkani na kozZu je selamektin absorbovany cez koZzu a maximalne plazmatické koncentréacie su
dosahované priblizne 1 a 3 dni po aplikacii u maciek respektive u psov. Po absorpcii cez kozu je
selamektin systemicky distribuovany a je pomaly eliminovany z plazmy ako je manifestované
detekovatel'nymi plazmatickymi koncentraciami u psov a maciek 30 dni po aplikacii jedinej topickej
davky 6 mg/kg. Predlzena perzistencia a pomala eliminécia selamektinu z plazmy sa premieta do
koncového polcasu eliminacie 8 a 11 dni u maciek respektive u psov. Systemicka perzistencia
selamektinu v plazme a nepritomnost’ extenzivneho metabolizmu poskytuji uc¢inné koncentracie
selamektinu pocas trvania medzidavkového intervalu (30 dni).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

butylhydroxytoluén

dipropylén-glykol-metyléter

izopropylalkohol

6.2 ZavaZné inkompatibility

Neuplatituju sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie



Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavat’
v neotvorenom vrecku na suchom mieste, aby bol chraneny pred svetlom a vihkom.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Liek je k dispozicii v baleniach: jedna, Styri a dvadsat’ $tyri pipiet (vSetky vel'kosti pipiet). Liek je v
polypropylénovych jednodavkovych tubéch, zabaleny v hlinikovom vrecku.

1 pipeta EVICTO 15 mg pre macky a psy obsahujuca 0,25 ml 6% roztoku
1 pipeta EVICTO 45 mg pre macky obsahujica 0,75 ml 6% roztoku

1 pipeta EVICTO 60 mg pre mac¢ky obsahujuca 1,0 ml 6% roztoku

1 pipeta EVICTO 30 mg pre psy obsahujlca 0,25 ml 12% roztoku

1 pipeta EVICTO 60 mg pre psy obsahujica 0,5 ml 12% roztoku

1 pipeta EVICTO 120 mg pre psy obsahujica 1,0 ml 12% roztoku

1 pipeta EVICTO 240 mg pre psy obsahujtca 2,0 ml 12% roztoku

1 pipeta EVICTO 360 mg pre psy obsahujica 3,0 ml 12% roztoku

Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

KaZdy nepouZzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.

Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy. Obaly a zbytkovy obsah musia byt zlikvidované spolu so zvazanym domacim odpadom,
aby sa predislo kontaminacii akychkol'vek vodnych tokov.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1ére avenue - 2065m — LID

06516 Carros

Franctzsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registréacie: 19/07/19

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA


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

Neuplatiiuje sa.



PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie $arZze

VIRBAC

lére avenue — 2065m - LID
06516 Carros

Francuzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa

D. INEPODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
Osobitné farmakovigilan¢né poziadavky:

Interval hlaseni periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti liecku (PSUR) by mal byt’ zostladeny
s referenénym liekom.

11



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
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A. OZNACENIE OBALU

13



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA 15mg (1, 4 a 24 pipiet)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EVICTO 15 mg spot-on roztok pre macky a psy < 2,5 kg
Selamectinum

2. UCINNE LATKY

Selamektin 15 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na koZu — spot-on.

4. VELKOST BALENIA

1 pipeta

4 pipety
24 pipiet

-x 0,25 ml

|5.  CIECOVE DRUHY

Macka, a pes

6.  INDIKACIA(-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Kvapkanim na koZu — spot-on.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac, rok}
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom vnutornom obale na suchom mieste chranené pred svetlom a vihkom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT:&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Francuzsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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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 pre psy 2,6 — 5,0 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
Selamectinum

2. UCINNE LATKY

Selamektin 30 mg
Selamektin 60 mg
Selamektin 120 mg
Selamektin 240 mg
Selamektin 360 mg

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na koZu — spot-on.

4.  VEEKOST 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

|5. CIECOVE DRUHY

Pes

6.  INDIKACIA(-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Kvapkanim na kozZu — spot-on.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y) |

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE |

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac, rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom vnitornom obale na suchom mieste chranené pred svetlom a vihkom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  0ZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Francuzsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

EU/2/19/242/013
EU/2/19/242/014
EU/2/19/242/015

EU/2/19/242/016
EU/2/19/242/017
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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

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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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 pre macky 2,6 — 7,5 kg
Evicto 60 mg spot-on roztok pre macky 7,6 — 10,0 kg
Selamectinum

2. UCINNE LATKY

Selamektin 45 mg
Selamektin 60 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na koZu — spot-on.

(4. VELCKOST BALENIA

1 pipeta

4 pipety
24 pipiet

x0,75 ml
x 1,0 ml

|5. CIECOVE DRUHY

Macka

6.  INDIKACIA(-IE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Kvapkanim na koZu — spot-on.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac, rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom vnutornom obale na suchom mieste chranené pred svetlom a vihkom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  0ZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Francuzsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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 VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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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 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

¢

Selamectinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY(-OK)

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

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Kvapkanim na koZu — spot-on.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

16.  CISLO SARZE

Sarza {¢islo}

(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac, rok}
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|8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Evicto spot-on roztok

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRAC 1A pRiITEL’A )
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

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

VIRBAC

1ére avenue - 2065m - LID
06516 Carros

Francuzsko

2. 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

Selamectinum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

KaZda jednotliva davka (pipeta) obsahuje:

Evicto 15 mg pre macky a psy 6 mg/ml roztok Selamektin 15 mg
Evicto 30 mg pre psy 12 mg/ml roztok Selamektin 30 mg
Evicto 45 mg pre macky 6 mg/ml roztok Selamektin 45 mg
Evicto 60 mg pre macky 6 mg/ml roztok Selamektin 60 mg
Evicto 60 mg pre psy 12 mg/ml roztok Selamektin 60 mg
Evicto 120 mg pre psy 12 mg/ml roztok Selamektin 120 mg
Evicto 240 mg pre psy 12 mg/ml roztok Selamektin 240 mg
Evicto 360 mg pre psy 12 mg/ml roztok Selamektin 360 mg

Pomocné latky:
Butylovany hydroxy toluén 0,8 mg/ml

Bezfarebny az Zlty roztok.

4, INDIKACIA(-E)

Macky a psy:

e Liecba a prevencia infestacie blchami spdsobenej Ctenocephalides spp. pocas jedného mesiaca
po jednorazovej aplikécii. To je vysledok adulticidnych, larvicidnych a ovicidnych vlastnosti
lieku. Liek je ovicidny pocas 3 tyzdiiov po aplikacii. Prostrednictvom zniZenia populécie blch,
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pravidelna mesa¢na aplikacia gravidnym a laktajucim zvieratam bude pdsobit’ ako prevencia
zamorenia vrhu blchami az do siedmych tyzdiiov veku. Liek moze byt’ pouzity ako sucast’ lie¢by
bl3ej alergickej dermatitidy a prostrednictvom ovicidneho a larvicidneho p6sobenia méze
poméahat’ kontrolovat’ existujice zamorenie okolitého prostredia blchami v priestoroch, do ktorych
ma zviera pristup.

e Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami Dirofilaria immitis s mesa¢nou aplikaciou.
Liek moze byt bezpecne aplikovany zvieratam infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami, je vSak
odportcéané, v sulade so spravnou veterinarnou praxou, aby vSetky zvierata vo veku 6 mesiacov alebo
viac Zijace v krajinach, kde je pritomny vektor, boli vySetrené na pritomnost’ infekcie dospelymi
srdcovymi ¢ervami pred zapocatim liecby liekom. Odporuca sa taktiez pravidelné vysetrovanie psov
na pritomnost’ dospelych §tadii srdcovych cervov, ako stiCast’ preventivnej stratégie proti srdcovym
¢ervom, aj ked’ je liek aplikovany v mesaénych intervaloch. Tento veterinarny liek nie je u¢inny proti
dospelym D. immitis.

e Liecba u$ného svrabu (Otodectes cynotis)

Macky:

e Liecba infestacie vSenkami (Felicola subrostratus)

o Liecba infestacie dospelymi oblymi ¢ervami (Toxocara cati)

e Liecba infestacie dospelymi ¢revnymi machovcami (Ancylostoma tubaeforme)

Psy:

Lie¢ba infestacie vSenkami (Trichodectes canis)
Lie¢ba sarkoptového svrabu (sp6sobeného Sarcoptes scabiei)
Lie¢ba infestacie dospelymi ¢revnymi oblymi ¢ervami (Toxocara canis)

5 KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat mladSich ako 6 tyzdnov veku. Nepouzivat' u maciek, ktoré trpia sicasne
prebichajucim ochorenim, alebo st oslabené a maji podnormalnu hmotnost’ (vzh'adom na vel’kost” a
vek). Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na lie¢ivo alebo na niektor pomocnu latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

Zriedkavo po pouziti veterinarneho lieku u maciek bola hlasend mierna prechodna alopécia v mieste
aplikacie. Moze sa vyskytnit’ prechodné fokalne podrazdenie. Alopécia a iritdcia norméalne vymizni
samovolne, ale v niektorych pripadoch sa moze pouzit’ symptomaticka liecba.

Zriedkavo bolo hlasené lokalne prechodné zhluknutie chlpov v mieste aplikacie a/alebo vynimocéne
vyskyt malého mnoZstva bieleho prasku. To je normalne a obvykle vymizne do 24 hodin po aplikécii a
nema vplyv ani na bezpe¢nost’ ani na G¢innost’ veterinarneho lieku.
Ak déjde k vyznamnému zlizaniu, zriedkavo moze byt u maciek na kratku dobu pozorovana
hypersalivacia.

Tak ako u inych makrocycklickych lakténov, po pouZiti veterinarneho lieku u psov i maciek, vel'mi
zriedkavo boli pozorované vratné neurologické priznaky vratane zachvatov.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).
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Ak zistite akékol'vek neZiaduce t¢inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vaSho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Macky a/alebo psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na kozu.

Liek sa aplikuje ako jednorazova davka, ktora zabezpeci minimalne 6 mg selamektinu /kg. Ak maju
byt lickom lie¢ené suibezné infestacie ¢i infekcie u jedného zvierat’a, tak ma byt’ vykonana len jedna
aplikacia odpora¢anej davky 6 mg/kg. Zodpovedajuca dizka lie¢ebného obdobia pre jednotlivé
parazity je Specifikovana nizsie.

Liek aplikovat’ v stilade s nasledujucou tabul’kou:

Aplikovany objem
Macky (kg) Liek mg podaného | Sila (menovita vel’kost’
selamektinu (mg/ml) | pipety —ml)
<2,5kg 1 pipeta Evicto 15 mg pre 15 mg 60 0,25 ml
macky a psy <2,5 kg
2,6 -7,5Kkg 1 pipeta Evicto 45 mg pre 45 mg 60 0,75 ml
macky 2,6 —7,5kg
7,6-10,0 kg 1 pipeta Evicto 60 mg pre 60 mg 60 1,0ml
macky 7,6 - 10,0 kg
zodpovedajlca kombinacia zodpovedajlca zodpovedajlca
> 10 kg pipiet kombinacia 60 kombinacia pipiet
pipiet
Aplikovany objem
Psy (kg) Liek mg podaného | Sila (menovita vel’kost’
selamektinu (mg/ml) |pipety — ml)
<2,5kg 1 pipeta Evicto 15 mg pre 15 mg 60 0,25 ml
macky a psy <2,5 kg
2,6—5,0 kg 1 pipeta Evicto 30 mg pre psy 30 mg 120 0,25 ml
2,6 —5,0 kg
5,1--10,0 kg 1 pipeta Evicto 60 mg pre psy 60 mg 120 0,5ml
5,1-10,0 kg
10,1--20,0 kg | 1 pipeta Evicto 120 mg pre psy | 120 mg 120 1,0ml
10,1 -20,0 kg
20,1--40,0 kg | 1 pipeta Evicto 240 mg pre psy | 240 mg 120 2,0ml
20,1 -40,0 kg
40,1—60,0 kg | 1 pipeta Evicto 360 mg pre psy | 360 mg 120 3,0 ml
40,1 - 60,0 kg
zodpovedajlca kombinécia zodpovedajuc zodpovedajlca
> 60 kg pipiet a kombinacia | 60/120 | kombin&cia pipiet
pipiet

Liec¢ba a prevencia infestacie blchami (macky a psy)
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Zvierata starSie ako Sest’ tyzdiiov veku:

Po aplikacii veterinarneho lieku zvieratu su dospelé blchy a larvy usmrtené a nie su produkované
zivotaschopné vajicka. To zastavuje reprodukciu bich a mdze poméhat’ kontrolovat’ existujiice
zamorenie okolitého prostredia blchami v priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.

Na prevenciu infestacii blchami ma byt’ veterinarny liek aplikovany zvieratu v mesac¢nych intervaloch
pocas celej sezony vyskytu bich, zagat’ je potrebné jeden mesiac pred zagiatkom aktivity bich. To
zaruci, Ze blchy infestujiice zviera st usmrtené, tymito blchami nie s produkované ziadne
Zivotaschopné vajicka a larvy (len tie z okolitého prostredia) su taktiez zabité. To preruSuje vyvojovy
cyklus blchy a predchadza infestacii blchami.

Ako sucast’ lieCebnej stratégie pri blej alergickej dermatitide méa byt veterinarny liek aplikovany v
mesacnych intervaloch.

Liecba gravidnych a laktujucich zvierat za ucelom prevencie infestacie blchami u $teniat a maciat:

Vd’aka redukcii bl$ej populacie lie¢ba gravidnych a laktujucich zvierat v mesa¢nych intervaloch
napomdze pri prevencii infestacie blchami vo vrhu az do siedmych tyzdiiov veku.

Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami (macky a psy)

Veterinarny liek moze byt aplikovany pocas celého roka alebo aspon jeden mesiac po prvom kontakte
zvierata s komarmi a nasledne mesaéne do konca sezony vyskytu komarov. Posledna davka musi byt
podané do jedného mesiaca po poslednom kontakte s komarmi. Ak je davka vynechana a mesa¢ny
interval medzi ddvkami je prekroceny, potom okamzita aplikacia veterinarneho lieku a navrat k
mesaénému podavaniu bude minimalizovat’ moznost’ vyvoja dospelych srdcovych Cervov. Ak
dochédza k vystriedaniu iného preventivneho veterinarneho lieku v rdmci preventivneho programu
proti srdcovym ¢ervom, musi byt prva davka lieku podand do jedného mesiaca od poslednej davky
predchadzajucej liecby.

Liecba infekcii oblymi ¢ervami (macky a psy)

Aplikovat’ jednotliva davku lieku.

Liecba infestacie v§enkami (macky a psy)

Aplikovat jednotliva davku lieku.

Liec¢ba u$ného svrabu (macky)

Aplikovat jednotlivi davku lieku.

Liecba usného svrabu (psy)

Jednotliva davku lieku aplikovat’ dva po sebe nasledujuce mesiace. Uvol'neny detritus by mal byt’ z
vonkajSieho zvukovodu jemne odstraneny pri kazdej aplikécii.

Liecba infekcii machovcami (macky)
Aplikovat jednotliva davku lieku.
Liec¢ba sarkoptového svrabu (psy)

Pre Gplnu eliminaciu zakoZiek aplikovat’ jednotliva davku dva po sebe nasledujlce mesiace.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
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Vyberte pipetu z jej ochranného obalu.
1. Pipetu drzte zvisle, odstrarite kryt.
Otocte kryt a prilozte druhym koncom na aplika¢nu $picku.
Zatlacte kryt nadol, aby prelomil uzaver aplikétora.
2. Pred aplikaciou lieku kryt odstrarite.
3. Rozhrite srst’ zvierat'a na baze krku pred lopatkami, aby sa obnaZzila malé cast’ koze.

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

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavat’

v neotvorenom vrecku na suchom mieste, aby bol chraneny pred svetlom a vihkom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na pipete, vrecku a Skatuli za EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Zvieratd mozno kuipat’ 2 hodiny po lie¢be bez straty u¢innosti.

Neaplikujte, ked’ je srst’ zvierata mokra. Avsak, Samponovanie alebo namacanie zvierata 2 alebo viac
hodin po o3etreni nebude zniZovat’ ¢innost’ lieku.

Pri liecbe usného svrabu neaplikovat’ priamo do zvukovodu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Tento veterinarny lick ma byt’ aplikovany len na povrch koze. Neaplikovat’ peroralne alebo
parenteralne.

LieCené zvierata drzat’ mimo dosahu ohfia ¢i inych zdrojov vznietenia najmenej 30 mintt po aplikacii
alebo dokial srst’ nevyschne.

Je dolezité aplikovat’ davku, ako je uvedené, aby sa minimalizovalo mnozstvo, ktoré zviera moze
lizat’. Ak dojde k vyznamnému olizovaniu, moZze sa u maciek zriedkavo pozorovat kratke obdobie
hypersalivacie.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Vysokozapalné — uchovavat’ mimo zdrojov tepla, iskier, otvoreného ohia alebo inych zdrojov
vznietenia.

Pocas manipulécie s lickom nefajcit,, nejest’ ani nepit’.

Tento liek je drazdivy pre koZu a oci. Po pouziti umyt’ ruky a okamzite zmyt’ mydlom a vodou
pripadné zbytky lieku z pokozky. V pripade nahodného kontaktu s o¢ami okamzite vyplachnut’ o¢i
vodou a vyhl'adat’ okamzite lekarsku pomoc. Predlozit’ tito pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.
Zabranit’ priamemu kontaktu s lieCenymi zvieratami dokial’ miesto aplikacie nevyschne.

V den podania zabranit’ kontaktu deti s lieenymi zvieratami. Zvierata by nemali spat’ so Svojimi
chovatel'mi, hlavne s det'mi. Pouzité pipety by mali byt zlikvidované okamzite a nemali by byt
ponechané v dosahu deti.

Ludia s citlivou pokozkou alebo zistenou alergiou na veterinarne lieky tohto typu by mali zaobchadzat’
s veterinarnym liekom opatrne.

Ostatné opatrenia:
Zabranit’ lieCenym zvieratam kuapat’ sa vo vodnych tokoch najmenej dve hodiny po aplikacii lieku.

Gravidita a laktacia:
Moze byt pouzity u gravidnych a laktujacich maciek a psov.

Plodnost’:
Mobze byt pouzity u chovnych maciek a psov.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nie sU zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzove postupy, antidota):

Po podani 10-nasobku odporti¢anej davky selamektinu sa nepozorovali Ziadne neziaduce uéinky.
Selamektin bol aplikovany v 3-nasobku odporucanej davky mackam a psom infikovanym dospelymi
srdcovymi ¢ervami a neboli pozorované ziadne neziaduce Gcinky. Selamektin bol taktiez aplikovany v
3-nasobku odporucanej davky chovnym mackam, koctirom, sukdm a psom, vratane gravidnych a
laktujucich samic doj¢iacich ich vrhy a v 5-ndsobku odportacéanej davky kéliam citlivym na ivermektin
pri¢om neboli pozorované Ziadne neZiaduce Gc¢inky.

13, OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody.

Selamektin moZe nepriaznivo ovplyvnit’ ryby alebo urcité vodné zivocichy, ktorymi sa Zivia.

Obaly a zbytkovy obsah sa musia zlikvidovat’ spolu so zvazanym domacim odpadom, aby sa predislo
kontamindcii akychkol'vek vodnych tokov.

14. DATle!\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Liek je dostupny v baleniach po jednej, Styroch a dvadsiatichStyroch pipetach (vsetky velkosti pipiet).
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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