ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EVICTO 15 mg solucdo para uncdo punctiforme para cées e gatos <2,5 kg
EVICTO 30 mg solucdo para uncdo punctiforme para cées 2,6-5,0 kg
EVICTO 45 mg solucdo para uncdo punctiforme para gatos 2,6-7,5 kg
EVICTO 60 mg solucdo para uncdo punctiforme para gatos 7,6-10,0 kg
EVICTO 60 mg solucdo para uncdo punctiforme para cées 5,1-10,0 kg
EVICTO 120 mg solucéo para unc¢éo punctiforme para cées 10,1-20,0 kg
EVICTO 240 mg solucdo para unc¢éo punctiforme para cées 20,1-40,0 kg
EVICTO 360 mg solucdo para uncéo punctiforme para cées 40,1-60,0 kg

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose unitaria pipeta liberta:

Substancia(s) ativa(s):

EVICTO 15 mg para cdes e gatos  solucdo a 60 mg /ml selamectina 15 mg
EVICTO 30 mg para cdes solugdo a 120 mg /ml selamectina 30 mg
EVICTO 45 mg para gatos solucdo a 60 mg /ml selamectina 45 mg
EVICTO 60 mg para gatos solucdo a 60 mg /ml selamectina 60 mg
EVICTO 60 mg para caes solugdo a 120 mg /ml selamectina 60 mg
EVICTO 120 mg para cées solucdo a 120 mg /ml selamectina 120 mg
EVICTO 240 mg para cées solucdo a 120 mg /ml selamectina 240 mg
EVICTO 360 mg para cées solucdo a 120 mg /ml selamectina 360 mg
Excipiente:

Hidroxitolueno de butilo 0.8 mg/ml

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucdo para uncao punctiforme.

Solucdo incolor a amarela.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cées e gatos

4.2 Indicag0es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Cées e gatos:

» Tratamento e prevencdo de infestacOes de pulgas causadas por Ctenocephalides spp. durante um
més apos uma aplicacdo Unica. Isto em resultado da atividade adulticida,larvicida e ovicida do

medicamento. O medicamento veterinario é ovicida durante trés semanas apds a administracao.
Devido a reducéo da populacéo de pulgas, o tratamento mensal das fémeas gestantes e a amamentar
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ird também ajudar na prevencdo das infestacfes por pulgas nas ninhadas até as sete semanas de idade.
O medicamento veterinario pode ser usado como parte de uma estratégia de 3 tratamento da dermatite
alérgica provocada por picada de pulgas e devido a sua a¢do ovicida e larvicida pode ajudar no
controlo de infestacGes por pulgas existentes no ambiente a que o animal tem acesso.

« Prevencdo da dirofilariose causada por Dirofilaria immitis, em aplicagdo mensal. O medicamento
veterinario pode ser administrado com seguranca a animais infetados com dirofilarias adultas, no
entanto, recomenda-se, de acordo com as boas praticas veterinarias, que todos os animais com 6 ou
mais meses de idade, vivendo em paises em que existe 0 vetor, sejam sujeitos a analise quanto a
existéncia de infegdes por dirofilaria adulta antes de se iniciar a medicacdo com o medicamento
veterinario . E também recomendado que no ambito de um programa completo de prevencéo da
dirofilariose, ainda que o medicamento veterinario seja aplicado mensalmente, os caes devam ser
sujeitos a andlise periddica quanto a existéncia de infe¢Bes por dirofilarias adultas. Este medicamento
veterinario néo é eficaz contra D. immitis adulta.

e Tratamento da acariase auricular (Otodectes cynotis).

Gatos:

e Tratamento de infestacBes por piolhos mastigadores (Felicola subrostratus).
e Tratamento de infecdo por ascarideos adultos (Toxocara cati).
e Tratamento de infecdo por ancilostomideos intestinais adultos (Ancylostoma tubaeforme).

Céaes:

e Tratamento de infestacdes por piolhos mastigadores (Trichodectes canis).
e Tratamento da sarna sarcoptica (causada por Sarcoptes scabiei).
e Tratamento de infecdo por ascarideos intestinais adultos (Toxocara canis).

4.3 Contraindicacdes

N&o usar em animais com menos de 6 semanas de idade.

N&o administrar a gatos que padecam de doenca concomitante ou estejam debilitados e com peso
inferior ao habitual (para o tamanho e a idade).

Né&o usar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou alguns dos seus excipientes

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Os animais podem tomar banho 2 horas apds o tratamento sem que haja perda de eficacia do
medicamento veterinario.

Né&o aplicar quando o pelo do animal estd molhado. No entanto, colocar champé ou molhar o animal
ao fim de 2 ou mais horas apds o tratamento ndo ira reduzir a eficacia do medicamento veterinario.
No tratamento da acariase auricular, ndo aplicar directamente no canal auditivo.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacdo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Este medicamento veterinario s6 pode ser aplicado na superficie da pele. Nao administrar por via oral
ou parentérica.

Mantenha os animais tratados afastados de chamas ou de quaisquer fontes de ignicdo, durante pelo
menos 30 minutos ou até que o pélo esteja seco.

E importante administrar a dose indicada para minimizar a quantidade que o animal possa lamber.
Nos gatos pode raramente ser observado um breve periodo de hipersalivacéo, se for lambida uma
guantidade significativa de medicamento veterinario.



Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

O medicamento veterinario é muito inflamavel; manter afastado do calor, faiscas, chamas vivas ou
fontes de ignicdo.Nao fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Este medicamento € irritante para a pele e olhos .Lavar as maos ap6s administracdo e lavar
imediatamente com &gua e sabdo de modo a eliminar qualquer porcao de medicamento veterinario que
entre em contacto com a pele. Se ocorrer umaexposi¢do ocular acidental, lavar imediatamente os
olhos com agua e dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Evitar o contacto direto com os animais tratados até que o local de aplicagdo esteja seco. No dia da
administracdo, as criancas ndo devem mexer nos animais tratados e ndo se deve deixar 0s animais
dormir com os donos, especialmente com criangas. Os aplicadores usados devem ser eliminados
imediatamente e ndo ficarem a vista ou ao alcance de criancas.

As pessoas com hipersensibilidade cutanea ou alergia conhecida a este tipo de medicamentos
veterinarios devem administrar o medicamento veterinariocom precaucao.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

A utilizacdo do medicamento veterinario em gatos tem sido, em raras ocasifes, associada a uma
alopécia ligeira e transitoria no local de aplicagdo. Em situacdes muito raras pode também ser
observada uma irritacdo focal transitéria. A alopécia e a irritacdo normalmente resolvem-se
espontaneamente, mas em certas circunstancias pode ser necessario estabelecer terapéutica
sintomatica.

Em raras ocasifes, nos caes e gatos, a aplicacdo do medicamento veterinario pode provocar crespacdo
temporaria do pelo no local de aplicagdo e/ou a presenca ocasional de uma pequena quantidade de um
po branco. Esta situacdo é normal e habitualmente desaparecera nas 24 horas seguintes a aplicacdo do
tratamento ndo afetando a seguranca nem a eficacia do medicamento veterinario.

Se ocorrer uma quantidade significativa de lambidelas, um breve periodo de hipersalivacdo podera ser
observado raramente em gatos.

Apds a aplicacdo do medicamento veterinario, tal como acontece com outras lactonas macrociclicas,
foram observados, muito raramente em cées e gatos, sinais neuroldgicos reversiveis, incluindo
convulsdes.

A frequéncia das reacdes adversas é definida utilizando a seguinte convencéo:

- - Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas )

4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestacao e lactacao.
4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

Desconhecidas

4.9 Posologia e via de administracéo

O medicamento veterinario deve ser administrado em dose Unica que liberte pelo menos 6 mg de
selamectina por kg.



Dever-se-a efetuar uma sé administracdo na dose recomendada de 6 mg/kg ainda que, em qualquer
momento, no mesmo animal haja necessidade de tratar com o medicamento veterinario infe¢des ou
infestacGes concomitantes. O periodo de tratamento apropriado relativamente a cada parasita é

especificado seguidamente.

Administrar de acordo com a tabela seguinte:

Volume
. administrado
Gatos (kg) Producto Mg de N e_Iamectma Dosagem (conteudo
administrados (mg/ml) .
nominal
da pipeta - ml)
1 pipeta de Evicto
<2,5 15 mg para gatose | 15 60 0,25
caes <2.5 kg
1 pipeta de Evicto
2,6-7,5 45 mg para gatos 45 60 0,75
2.6-7.5 kg
1 pipeta de Evicto
7,6-10,0 60 mg para gatos 60 60 1,0
7.6-10.0kg
Combinacéo Combinacéo Combinacéo
>10 apropriada de apropriada de 60 apropriada de
pipetas pipetas pipetas
Volume
x mg de selamectina | Dosagem admln[strado
Caées (kg) Producto L (conteudo
administrados (mg/ml) .
nominal
da pipeta - ml)
1 pipeta de Evicto
<2,5 15 mg para gatose | 15 60 0,25
cies <2.5 kg
1 pipeta de Evicto
2,6-5,0 30 mg para cées 30 120 0,25
2.6-5.0 kg
1 pipeta de Evicto
5,1-10,0 60 mg para cées 60 120 0,5
5.1-10.0 kg
1 pipeta de Evicto
10,1-20,0 120 mg para cées 120 120 1,0
10.1-20.0 kg
1 pipeta de Evicto
20,1-40,0 240 mg para cées 240 120 2,0
20.1-40.0 kg
1 pipeta de Evicto
40,1-60,0 360 mg para cées 360 120 3,0
40.1-60.0 kg
Combinacéo Combinacéo Combinacéo
>60 apropriada de apropriada de 60/120 apropriada de
pipetas pipetas pipetas

Tratamento e prevencao de pulgas (gatos e caes)




Apds aplicacdo do medicamento veterinario, as pulgas adultas no animal sdo mortas, ndo se produzem
0V0s Viaveis e as larvas (presentes apenas no meio ambiente) sdo também mortas. Isto para a
reproducdo das pulgas, quebra o seu ciclo de vida e pode ajudar no controlo de infestacfes por pulgas
existentes no meio ambiente a que o animal tem acesso.

Para prevencdo das infestacdes por pulgas, o medicamento veterinario devera ser administrado a
intervalos mensais durante a época das pulgas, iniciando-se a sua administracdo um més antes das
pulgas se tornarem ativas. Devido a reducdo da populacédo de pulgas, o tratamento mensal das fémeas
gestantes e a amamentar ird ajudar a prevenir as infestages por pulgas nas ninhadas até as sete
semanas de idade.

Como parte de uma estratégia de tratamento da dermatite alérgica causada por picada de pulgas o
medicamento deve ser usado a intervalos mensais.

Prevencao da dirofilariose (gatos e caes)

O medicamento veterinario pode ser administrado durante todo o ano, ou até um més apés a primeira
exposi¢cdo do animal a mosquitos e todos 0s meses seguintes até ao fim da época dos mosquitos. A
Gltima aplicacdo deve ser efectuada no periodo de um més apds a Ultima exposi¢do aos mosquitos. Em
caso de esquecimento de uma dose e de ser excedido o intervalo de um més entre as aplicacGes, a
administracdo imediata do medicamento veterinario e o recomeco da administracdo mensal
minimizardo a oportunidade do desenvolvimento de dirofilarias. Quando aplicado para substituir um
outro medicamento preventivo de dirofilariose num programa de prevencao, a primeira aplicacéo do
medicamento veterinario deve ser efetuada no periodo de um més a partir da Gltima dose da
medicacdo anterior.

Tratamento de infe¢cdes por ascarideos (gatos e caes)

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento contra piolhos mastigadores (gatos e caes)

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento da acariase auricular (gatos)

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento da acariase auricular (cées)

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario. Em cada tratamento, o canal
auditivo deve ser cuidadosamente limpo. Recomenda-se uma consulta médico-veterinaria 30 dias
apos o tratamento, dado que alguns animais podem necessitar de um segundo tratamento.
Tratamento de infe¢Bes por ancilostomideos (gatos)

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento da sarna sarcoptica (cées)

Para completa eliminacdo dos acaros, devera ser administrada uma dose Unica do medicamento
veterinario,durante dois meses consecutivos.

Modo e via de administracdo:
Administracdo por uncao punctiforme.

Aplicar na pele, na base do pescocgo, a frente das escapulas.



Como aplicar:
Retirar a pipeta do medicamento veterinario da sua embalagem protetora.

1 - Segurando a pipeta na vertical, remover a tampa.
2 - Inverter a tampa e colocar o outro fim no ponta do aplicador. Empurrar a tampa para baixo de
modo a quebrar o selo protetor do aplicador.

Remover a tampa antes da aplicag&o.

3 - Afastar o pélo do animal na base do pescogo a frente das escépulas até que esteja visivel uma
pequena superficie da pele.
Aplicar a ponta pipeta do medicamento veterinario diretamente na pele sem massajar. Apertar a pipeta
de modo a esvaziar o contetido de uma so vez. Evitar qualquer contacto entre 0 medicamento
veterinario e os dedos.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A selamectina foi administrada em doses 10 vezes superiores & dose recomendada, ndo

tendo sido observados quaisquer efeitos indesejaveis . A selamectina foi administrada em doses 3
vezes superiores a dose recomendada em gatos e cdes infetados com dirofilarias adultas, ndo
tendosido observados quaisquer efeitos indesejaveis. A selamectina foi também administrado em
doses 3 vezes superiores a dose recomendada em gatos e cdes machos e fémeas
reprodutoras,incluindo fémeas gestantes e a amamentar, e em doses 5 vezes superiores a dose
recomendada em Collies sensiveis a ivermectina, ndo tendo sido observados quaisquer efeitos
indesejaveis.

4.11 Intervalo(s) de seguranga

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antiparasitarios, inseticidas e repelentes, lactonas macrociclicas
Caddigo ATCVet: QP54AA05

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A selamectina € um composto semi-sintético da classe das avermectinas. A selamectina paralisa e/ou
mata uma ampla gama de parasitas invertebrados interferindo com a condutividade dos canais dos
iGes cloro causando a interrupgdo da neurotransmissao normal. Isto inibe a actividade eléctrica das
células nervosas nos nematodes e das células musculares nos artrépodes levando a sua paralisia e/ou



morte.

A selamectina tem actividade ovicida, larvicida e adulticida contra pulgas. Assim, quebra eficazmente
o ciclo de vida das pulgas, matando as formas adultas (no animal), prevenindo a eclosdo dos ovos (no
animal e no seu meio ambiente) e, matando as formas larvares (apenas no ambiente). Os restos do
produto que ficam no pélo dos animais tratados com selamectina matam os ovos de pulga e as larvas
gue ndo foram diretamente expostas a selamectina e assim podem ajudar no controlo das infestagdes
existentes no meio ambiente a que o animal tem acesso.

Também tem sido demonstrada actividade sobre as microfilarias.
5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apdbs administracdo topica, a selamectina é absorvida pela pele atingindo a concentracdo plasmatica
méaxima, aproximadamente 1 e 3 dias ap0s a aplicacdo, respectivamente em gatos e cdes. Apds a
absorcéo pela pele, a selamectina distribui-se sistemicamente e € lentamente eliminada do plasma
apresentando, em cées e gatos, concentracdes plasmaticas detetaveis 30 dias apds aplicacao tdpica
Unica de 6 mg/kg. A prolongada persisténcia plasmatica e eliminacéo lenta da selamectina reflectemse
nos valores da semi-vida de eliminacdo de 8 e 11 dias em gatos e cdes, respectivamente. A
persisténcia sistémica da selamectina no plasma e a auséncia de um metabolismo extenso, permitem
manter concentracdes eficazes de selamectina durante o intervalo de tempo entre aplicacdes (30 dias).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hidroxitolueno de butilo
Dipropilenoglicol metil eter
Alcool isopropilo

6.2 Incompatibilidades principais

N&o aplicével.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda 3 anos.
6.4 Precauc0es especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Conservar o blister intacto em lugar seco protegido da luz e humidade.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

O medicamento veterinario encontra-se disponivel em embalagens de 1, 4 ou 24 (para todos os
tamanhos de pipetas). O medicamento veterinario esta em pipetas de polipropileno de doses unitarias
acondicionadas numa embalagem de aluminio.

1 pipetade EVICTO 15 mg para gatos e cdes contém 0.25 ml da 60 mg/ml solu¢édo

1 pipeta de EVICTO 45 mg para gatos contém 0.75 ml da 60 mg/ml solucédo

1 pipeta de EVICTO 60 mg para gatos contém 1.0 ml da da 60 mg/ml solucgéo

1 pipeta de EVICTO 30 mg para cées contém 0.25 ml da 120 mg/ml solugéo

1 pipeta de EVICTO 60 mg para cdes contém 0.5 ml da 120 mg/ml solugéo

1 pipeta de EVICTO 120 mg para cées contém 1.0 ml da 120 mg/ml solugéo

1 pipeta de EVICTO 240 mg para cées contém 2.0 ml da 120 mg/ml solugéo
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1 pipeta de EVICTO 360 mg para caes contém 3.0 ml da 120 mg/ml solugéo
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminacédo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos.

Recipientes e conteidos residuais devem ser descartados junto com o lixo doméstico para evitar a
contaminacdo de qualquer curso de agua.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

1ére avenue — 2065m - LID

06516 Carros

Franca

8.  NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/19/242/001-024

9.DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 19/07/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da

Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

11. PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.



ANEXO 11
FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM
BIOLOGICA E FABRICANTE(S) RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

OBRIGAQ©E§ ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO>
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A. FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E>
TITULAR(ES) DA(S) AUTORIZAGAO (AUTORIZAGOES) DE FABRICANTE(S>) O
RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTAGAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel (responsaveis) pela libertacdo do lote

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Franca

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.>

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

N&o aplicével.

D. OBRIGACOES I§SPECI’FICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA AUTORIZACAO
DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Requisitos especificos de farmacovigilancia:

As submissdes dos relatorios periddicos de seguranca (RPS) devem ser sincronizados e submetidos
com a mesma frequéncia do medicamento veterindrio de referéncia.
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

EMBALAGEM DE CARTAO 15 MG (1,4 E 24 PIPETAS)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Evicto 15 mg solu¢do para ungdo punctiforme para cées e gatos <2,5 kg
Selamectina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Selamectina 15 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para ungédo punctiforme.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 pipeta
4 pipetas
24 pipetas

x0.25 ml

5. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos

6. INDICACOES

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo por uncéo punctiforme.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Antes de usar, ler o folheto informativo

10.

PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM, AAAA}

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar na embalagem nao aberta num local seco para proteger da luz e humidade.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéao dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita medico veterinéria.

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Franca

16.

NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

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

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {numeror}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Rotulo da caixa 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (1, 4 e 24 BISNAGAS)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EVICTO 30 mg solucdo para uncao punctiforme para cées 2,6-5,0 kg
EVICTO 60 mg solugéo para uncao punctiforme para cées 5,1-10,0 kg
EVICTO 120 mg solugdo para ungéo punctiforme para cées 10,1-20,0 kg
EVICTO 240 mg solugdo para ungéo punctiforme para cées 20,1-40,0 kg
EVICTO 360 mg solugéo para ungéo punctiforme para cées 40,1-60,0 kg
selamectina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Selamectina 30 mg
Selamectina 60 mg
Selamectina 120 mg
Selamectina 240 mg
Selamectina 360 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para ungédo punctiforme.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 pipeta
4 pipetas
24 pipetas

x0.25 ml
x0.5 ml
x1.0 ml
x2.0 ml
x3.0 ml

5. ESPECIES-ALVO

6. INDICACAO (INDICACOES)
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo por ungéo punctiforme.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM, AAAA}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar na embalagem nao aberta num local seco para proteger da luz e humidade.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacao dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENGCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Franca
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16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

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
EU/2/19/242/018

EU/2/19/242/019
EU/2/19/242/020
EU/2/19/242/021

EU/2/19/242/022
EU/2/19/242/023
EU/2/19/242/024

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo da caixa 45 mg, 60 mg (1, 4 e 24 bisnagas)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Evicto 45 mg solucédo para uncdo punctiforme para gatos 2,6-7,5 kg
Evicto 60 mg solucédo para ungéo punctiforme para gatos 7,6-10 kg
Selamectina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Selamectina 45 mg
Selamectina 60 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para ungédo punctiforme.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 pipeta
4 pipetas
24 pipetas

x0.75 ml
x1.0 ml

5. ESPECIES-ALVO

Gato.

6. INDICACOES

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo por ungéo punctiforme.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM, AAAA}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar na embalagem nao aberta num local seco para proteger da luz e humidade.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéao dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENGCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Franca

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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
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EU/2/19/242/009

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo do blister 15 mg,30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240mg, 360 mg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Evicto 15 mg Solucéo para uncéo punctiforme para caes e gatos < 2.5 kg
Evicto 30 mg Solugéo para ungdo punctiforme para cées 2.6-5.0 kg
Evicto 45 mg Solucédo para uncéo punctiforme para gatos 2.6-7.5 kg
Evicto 60 mg Solugéo para ungdo punctiforme para gatos 7.6—-10.0 kg
Evicto 60 mg Solugdo para ungdo punctiforme para cdes 5.1-10.0 kg
Evicto 120 mg Solucéo para ungéo punctiforme para cdes 10.1-20.0 kg
Evicto 240 mg Solucéo para ungéo punctiforme para cdes 20.1-40.0 kg
Evicto 360 mg Solucéo para ungéo punctiforme para cdes 40.1-60.0 kg

¢

Selamectina

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

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

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Solugéo para ungéo punctiforme

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Lot {ndmero}
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7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM, AAAA}

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B.FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
EVICTO solu¢do para uncdo punctiforme

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DAAUTORIZAQAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID

06516 Carros

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EVICTO 15 mg solucdo para uncdo punctiforme para cées e gatos <2,5 kg
EVICTO 30 mg solucdo para uncdo punctiforme para cées 2,6-5,0 kg
EVICTO 45 mg solucdo para uncdo punctiforme para gatos 2,6-7,5 kg
EVICTO 60 mg solucdo para uncdo punctiforme para gatos 7,6-10,0 kg
EVICTO 60 mg solucdo para uncdo punctiforme para cées 5,1-10,0 kg
EVICTO 120 mg solucdo para unc¢éo punctiforme para cées 10,1-20,0 kg
EVICTO 240 mg solucdo para uncdo punctiforme para cées 20,1-40,0 kg
EVICTO 360 mg solucdo para unc¢éo punctiforme para cées 40,1-60,0 kg

Selamectina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada dose unitéaria ( pipeta) liberta:
Substancia(s) ativa(s):

EVICTO 15 mg para cdes e gatos  solugdo a 60 mg /ml selamectina 15 mg

EVICTO 30 mg para cdes solugdo a 120 mg /ml selamectina 30 mg
EVICTO 45 mg para gatos solucdo a 60 mg /ml selamectina 45 mg

EVICTO 60 mg para gatos solucdo a 60 mg /ml selamectina 60 mg

EVICTO 60 mg para caes solugdo a 120 mg /ml selamectina 60 mg
EVICTO 120 mg para cées solucdo a 120 mg /ml selamectina 120 mg
EVICTO 240 mg para cées solucdo a 120 mg /ml selamectina 240 mg
EVICTO 360 mg para cées solucdo a 120 mg /ml selamectina 360 mg
Excipiente:

Hidroxitolueno de butilo 0.8 mg/mi
Solucéo incolor a amarela.

4. INDICACAO (INDICACOES)
Cées e gatos:

= Tratamento e prevencao de infestacBes de pulgas causadas por Ctenocephalides spp.
duranteum més ap06s uma aplicacao Unica. Isto, em resultado da atividade adulticida, larvicida
e ovicida do medicamento veterinario. O medicamento veterinario é ovicida durante trés
semanas apds aadministra¢do. Devido a reducdo da populacdo de pulgas, o tratamento mensal
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das fémeasgestantes e a amamentar ira também ajudar na prevencao das infestacdes por
pulgas nas ninhadasaté as sete semanas de idade. O medicamento veterinario pode ser usado
como parte de umaestratégia de tratamento da dermatite alérgica provocada por picada de
pulgas e devido a sua accdo ovicida e larvicida pode ajudar no controlo de infestag6es
porpulgas existentes no meioambiente a que o animal tem acesso.

» Prevencdo da dirofilariose causada por Dirofilaria immitis, em aplicacdo mensal.
O medicamento veterinario pode ser administrado com seguranca a animais infetados com
dirofilarias adultas; no entanto, recomenda-se, de acordo com as boas préaticas veterinarias,
gue todos 0s animais com 6 ou mais meses de idade, vivendo em paises em que existe o vetor,
sejam sujeitos a analise quantoa existéncia de infecdes por dirofilaria adulta antes de se
iniciar a medicag&o com o medicamento veterinario. E também recomendado que no ambito
de um programa completo de prevencdo da dirofilariose,ainda que o0 medicamento veterinario
seja aplicado mensalmente, os cdes devam ser sujeitos a analise quanto a existéncia de
infecBes por dirofilarias adultas. Este medicamento veterinario néo é eficaz contra D. immitis
adulta.

» Tratamento da acariase auricular (Otodectes cynotis)

Gatos:

= Tratamento de infesta¢des por piolhos mastigadores (Felicola subrostratus)

= Tratamento de infecBes por ascarideos adultos (Toxocara cati)

= Tratamento de infecBes por ancilostomideos intestinais adultos (Ancylostoma tubaeforme).

= Caes:

Tratamento de infestacBes por piolhos mastigadores (Trichodectes canis)
Tratamento da sarna sarcoptica (causada por Sarcoptes scabiei)
Tratamento de infe¢Bes por ascarideos intestinais adultos (Toxocara canis).

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a animais com menos de 6 semanas de idade. Ndo administrar a gatos que padecam
de doenca concomitante ou estejam debilitados e com peso inferior ao habitual (para o tamanho e a
idade). N&o usar em casos de hipersensibilidade a substancia activa ou alguns dos seus excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

A utilizacdo do medicamento veterinario em gatos tem sido, em raras ocasides, associada a uma
alopécia ligeira e transitéria no local de aplicacdo. Em situacGes muito raras pode também ser
observada uma irritacdo focal transitéria. A alopécia e a irritagdo normalmente resolvem-se
espontaneamente, mas em certas circunstancias pode ser necessario estabelecer terapéutica
sintomatica.

Em raras ocasifes, nos cdes e gatos, a aplicacdo do medicamento veterindrio pode provocar crespacao
temporaria do pelo no local de aplicacéo e/ou a presenca ocasional de uma pequena quantidade de um
po branco. Esta situacdo é normal e habitualmente desaparecera nas 24 horas seguintes a aplicacao do
tratamento nao afetando a seguranca nem a eficacia do medicamento veterinario.

Se ocorrer uma quantidade significativa de lambidelas, um breve periodo de hipersalivacdo podera ser
observado raramente em gatos.

Apos a aplicagdo do medicamento veterinario, tal como acontece com outras lactonas macrociclicas,
foram observados, muito raramente em cées e gatos, sinais neuroldgicos reversiveis, incluindo
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convulsoes.

A frequéncia das reacOes adversas é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas )>

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.
. ESPECIES-ALVO

Cées e/ ou gatos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracdo por uncdo punctiforme.

Aplicar na pele, na base do pescogo, a frente das escapulas.

Evicto deve ser administrado por via topica em dose Unica que liberte pelo menos 6 mg de
selamectina por kg. Dever-se-a efetuar uma s6 administracdo na dose recomendada de 6 mg/kg ainda
gue, em qualquer momento, no mesmo animal haja necessidade de tratar com o medicamento
veterinario infecdes ou infestacBes concomitantes. O periodo de tratamento apropriado relativamente

a cada parasita € especificado seguidamente.

Administrar o medicamento veterinario de acordo com a tabela seguinte :

Volume
administrado
Producto Mg de selamectina Dosagem (contetdo
Gatos (kg) administrados (mg/ml) nominal
da pipeta -
ml)
1 pipeta de Evicto
15 mg para gatos e
<25 cies <2.5 kg 15 60 0,25
1 pipeta de Evicto
45 mg para gatos
2,6-7,5 2.6-7.5 kg 45 60 0,75
1 pipeta de Evicto
60 mg para gatos
7,6-10,0 7.6-10.0kg 60 60 1,0
Combinacgéo Combinacéo Combinagéo
>10 apropriada de apropriada de 60 apropriada de
pipetas pipetas pipetas
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Volume
Mg de Dosagem administrado
Caées (kg) Producto selamectina g (conteudo
L (mg/ml) .
administrados nominal
da pipeta - ml)
1 pipeta de Evicto
15 mg para gatos e
<2,5 cles <2.5 kg 15 60 0,25
1 pipeta de Evicto
30 mg para cées
2,6-5,0 2.6-5.0 kg 30 120 0,25
1 pipeta de Evicto
60 mg para caes
5,1-10,0 5.1-10.0 kg 60 120 0,5
1 pipeta de Evicto
120 mg para cées
10,1-20,0 10.1-20.0 kg 120 120 1,0
1 pipeta de Evicto
240 mg para caes
20,1-40,0 20.1-40.0 kg 240 120 2,0
1 pipeta de Evicto
360 mg para cées
40,1-60,0 40.1-60.0 kg 360 120 3,0
Combinagcéo o o
apropriada de Combinacéo Combinacéo
>60 pipetas apropriada de 60/120 apropriada de
pipetas pipetas

Tratamento e prevengédo de pulgas (gatos e cées)

Animais com mais de seis semanas de idade:

Apos aplicacdo do medicamento veterinario no animal, pulgas adultas e larvas sdo mortas e ndo se
produzem ovos Viaveis. Isto para a reproducdo das pulgas e pode ajudar no controlo de infestagdes por
pulgas existentes no meio ambiente a que o animal tem acesso.

Para prevencdo das infestacdes por pulgas, o0 medicamento veterinario devera ser aplicado no animal a
intervalos mensais durante a época das pulgas, iniciando-se a sua administracdo um més antes das
pulgas se tornarem ativas. Isto assegura que as pulgas que infestam o animal sdo mortas, ndo
produzem ovos Viaveis e as larvas (presentes apenas no meio ambiente) sdo também mortas. Quebra-
se assim o seu ciclo de vida e previnem-se as infestagdes por pulgas.

Como parte de uma estratégia de tratamento da dermatite alérgica provocada por picada de pulgas o
medicamento veterinario deve ser usado a intervalos mensais.

Tratamento de fémeas gestantes e a amamentar para prevencdo de infestacdes por pulgas em
cachorros e gatinhos:
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Devido a reducdo da populagdo de pulgas, o tratamento mensal das fémeas gestantes e a amamentar
ird ajudar a prevenir as infestacdes por pulgas nas ninhadas, até as sete semanas de idade.

Prevencdo da dirofilariose (gatos e caes)

O medicamento veterinario pode ser administrado durante todo o ano, ou até um més apds a primeira
exposi¢cdo do animal a mosquitos e todos 0s meses seguintes até ao fim da época dos mosquitos. A
Gltima aplicacdo deve ser efectuada no periodo de um més apds a Ultima exposi¢do aos mosquitos. Em
caso de esquecimento de uma dose e de ser excedido o intervalo de um més entre as aplicacGes, a
administracdo imediata do medicamento veterinario e o recomeco da administracdo mensal
minimizardo a oportunidade do desenvolvimento de dirofilarias. Quando utilizado para substituir um
outro medicamento preventivo de dirofilariose num programa de prevencao, a primeira aplicacéo do
medicamento deve ser efetuada no periodo de um més a partir da ultima dose da medicacdo anterior.
Tratamento de infe¢bes por ascarideos (gatos e caes)

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento de piolhos mastigadores (gatos e cées)

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento da acariase auricular (gatos)

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento da acariase auricular (cées)

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario. Em cada tratamento, o canal
auditivo deve ser cuidadosamente limpo. Recomenda-se uma consulta médico-veterinaria 30 dias
apos o tratamento, dado que alguns animais podem necessitar de uma segunda aplicacao.
Tratamento de infe¢bes por ancilostomideos (gatos)

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento da sarna sarcoptica (cées)

Para completa eliminacdo dos &caros, devera ser administrada uma dose do medicamento veterinario,

em dois meses consecutivos.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
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Como aplicar:

Retirar a pipeta da sua embalagem protetora.
1 - Segurando a pipeta na vertical, remover a tampa.

2 - Inverter a tampa e colocar o outro fim no ponta do aplicador. Empurrar a tampa para baixo de
modo a quebrar o selo protetor do aplicador.

Remover a tampa antes da aplicacéo.

3 - Afastar o pelo do animal na base do pescoco a frente das escapulas até que
esteja visivel uma pequena superficie da pele.

Aplicar a ponta da pipeta diretamente na pele sem massajar. Apertar a pipeta de modo a esvaziar o
contetdo de uma s6 vez. Evitar qualquer contacto entre o medicamento e os dedos.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Conservar o blister intacto em lugar seco protegido da luz e humidade.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na pipeta,blister ou caixa depois de EXP
A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Os animais podem tomar banho 2 horas apés o tratamento sem que haja perda de eficacia do
medicamento veterinario. Nao aplicar quando o pelo do animal estd molhado. No entanto, colocar
champd ou molhar o animal ao fim de 2 ou mais horas apds o tratamento ndo ira reduzir a eficacia do
medicamento veterinario

No tratamento da acariase auricular, ndo aplicar directamente no canal auditivo.

E importante administrar a dose indicada para minimizar a quantidade que o animal possa lamber.

Nos gatos pode ocasionalmente ser observado um breve periodo de hipersalivacdo, se for lambida
uma quantidade significativa de medicamento veterinario.

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais:

Este medicamento veterinario s6 pode ser aplicado na superficie da pele. Nao administrar por via oral
ou parentérica.

Mantenha os animais tratados afastados de chamas ou de quaisquer fontes de igni¢do, durante pelo
menos 30 minutos ou até que o pelo esteja seco.

E importante administrar a dose indicada para minimizar a quantidade que o animal possa lamber.
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Nos gatos pode ocasionalmente ser observado um breve periodo de hipersalivacdo, se for lambida
uma quantidade significativa de medicamento veterinario

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario € muito inflamavel; manter afastado do calor, faiscas, chamas vivas ou
fontes de ignicéo.

N&o fumar, comer ou beber durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Este medicamento € irritante para a pele e olhos Lavar as médos apds aplicacao e lavar imediatamente
com agua e sabdo de modo a eliminar qualquerporcdo de medicamento veterinario que entre em
contacto com a pele. Se ocorrer uma exposicdoocular acidental, lavar imediatamente os olhos com
agua e dirija-se imediatamente a um médico emostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto direto com os animais tratados até que o local de aplicagdo esteja seco. No dia da
administracdo, as criancas ndo devem mexer nos animais tratados e ndo se deve deixar 0s animais
dormir com os donos, especialmente com criangas. Os aplicadores usados devem ser eliminados
imediatamente e ndo ficarem a vista ou ao alcance de criancas.

As pessoas com hipersensibilidade cutanea ou alergia conhecida a este tipo de medicamentos
veterinarios devem administrar o medicamento veterinario com precaucdo.31

Outras precaucdes:

N&o permitir que os animais tratados se banhem em cursos de dgua até que tenham decorrido pelo
menos duas horas apds o tratamento.

Gestacdo e lactacdo.:
Pode ser usado em cadelas e gatas gestantes e em lactacdo

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Desconhecidas

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

A selamectina foi administrado em doses 10 vezes superiores a dose recomendada, ndo tendo sido
observados quaisquer efeitos indesejaveis A selamectina foi administrado em doses 3 vezes superiores
a dose recomendada em gatos e cdes infetados com dirofilarias adultas, ndo tendo sido observados
quaisquer efeitos indesejaveis. A selamectina foi também administrado em doses 3 vezes superiores a
dose recomendada em gatos e cdes machos e fémeas reprodutoras,incluindo fémeas gestantes e a
amamentar, e em doses 5 vezes superiores a dose recomendada em Collies sensiveis a ivermectina,
ndo tendo sido observados quaisquer efeitos indesejaveis.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos esgotos domésticos.

A selamectina pode afetar adversamente 0s peixes ou certos organismos aquéaticos dos quais eles se
alimentam.

Recipientes e contetdos residuais devem ser descartados junto com o lixo doméstico para evitar a
contaminacdo de qualquer curso de agua.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagGes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

O medicamento veterinario encontra-se disponivel em embalagens de uma, quatro ou vinte e quatro
pipetas (todas as apresentacdes). E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informac@es sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.
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