| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EVICTO 15 mg, uZlaginamasis 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, uzlaginamasis 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 vienadozeje pakuotéje (pipetéje) yra:

veikliosios medZiagos:

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

pagalbiniy medziagy:

butilhidroksitolueno 0,8 mg/ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sara$a zr. 6.1 p.

3.

VAISTO FORMA

UZlaSinamasis tirpalas.
Bespalvis ar geltonas tirpalas.

4.

4.1.

KLINIKINIAI DUOMENYS

Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys ir katés

4.2.

Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

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
meénesj vaikingiems ir Zindantiems gyviinams naudojamas veterinarinis vaistas, taip pat padés nuo
uzsikrétimo blusomis apsaugoti iki septyniy savaiéiy jauniklius. Veterinarinis vaistas gali bati
naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito strategijos dalis, o jo kiausinéliy
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ir lervy vystymasi slopinantis poveikis gali padéti kontroliuoti gyviinams pasiekiamos aplinkos
uzsikrétimg blusomis.

o Profilaktikai nuo Sirdies kirméliy ligos, kurig sukelia Sirdies kirmélés Dirofilaria immitis,
skiriant kartg per ménesj. Veterinarinj vaistg galima saugiai skirti gyviinams, uzsikrétusiems
saugusiomis Sirdies kirmélémis, ta¢iau vadovaujantis gera veterinarine praktika rekomenduojama
visus 6 ménesiy amziaus ir vyresnius gyvinus, gyvenancius Salyse, kuriose yra perneséjy, pries
pradedant gydymga veterinariniu vaistu, istirti dél uzsikrétimo suaugusiomis Sirdies kirmélémis.
Taip pat rekomenduojama periodiSkai tirti Sunis, ar jie néra uzsikréte suaugusiomis Sirdies
kirmélémis; tai yra neatskiriama S$irdies kirméliy infekcijos profilaktikos strategija, net jei
veterinarinis vaistas yra skiriamas kas ménesj. Sis veterinarinis vaistas neveikia suaugusiy D.
immitis formy.

¢ Gydymas nuo ausy erkiy (Otodectes cynotis).

Katés:
o Gydymas nuo uzsikrétimo utélémis (Felicola subrostratus),
e gydymas nuo suaugusiyjy apvaliyjy kirméliy (Toxocara cati),
e gydymas nuo suaugusiyjy nematody (Ancylostoma tubaeforme).

Sunys:
¢ gydymas nuo uzsikrétimo plaukagrauZiais (Trichodectes canis),
¢ gydymas nuo Suny niezulio (kurj sukelia Sarcoptes scabiei),
¢ gydytmas nuo suaugusiyjy apvaliyjy kirméliy (Toxocara canis).

4.3. Kontraindikacijos

Nenaudoti jaunesniems kaip 6 savai¢iy amziaus gyviinams.

Nenaudoti gretutine liga serganc¢ioms, nusilpusioms ar mazo svorio (pagal dydj ir amziy) katéms.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medZiagai (-oms) ar bet kuriai i3
pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

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

Nenaudokite, jei gyvino kailis §lapias. Jeigu gyviinas maudomas Samptinu ar suslapo praéjus 2 ar

daugiau valandy po gydymo, veterinarinio vaisto veiksmingumas nesumazgs.

Gydant nuo ausy erkiy, nelaSinti tiesiai j ausies kanalg. 4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo
priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Sj veterinarinj vaista reikia lasinti tik ant odos pavirsiaus. Negalima naudoti per burna ar parenteraliai.

Gyviinus, kuriems uzlaSinta veterinarinio vaisto, reikia maziausiai 30 minuciy 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 gyviinas labai laizosi, katéms retais atvejais gali pasireiksti trumpalaikis

pagauséjes seilétekis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams



Sis veterinarinis vaistas yra labai degus; laikyti atokiau nuo kar$¢io, kibirk$¢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 kuria veterinarinio
vaisto saly¢io su oda vietg, nedelsiant nuplauti su muilu ir vandeniu. Atsitiktinai patekus j akis,
nedelsiant plauti vandeniu ir kreiptis medicininés pagalbos, gydytojui parodyti informacinj lapelj arba
etikete.

Vengti tiesioginio kontakto su gydytais gyviinais, kol uZlaSinimo vieta neiSdZitvusi. Veterinarinio
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 pasiekiamoje vietoje.

Asmenys, kuriy oda yra jautri, ar Zinoma alergija $io tipo veterinariniam vaistui, §j vaista turi tvarkyti
atsargiai.

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

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Veterinarinj vaista panaudojus katéms retais atvejais vaisto panaudojimo vietoje pastebétas nedidelis

.....

Kailio iSslinkimas ir dirginimas paprastai praeina savaime, tac¢iau tam tikromis aplinkybémis gali bati
taikomas simptominis gydymas.

Retais atvejais vaisto panaudojimo vietoje pasireiSké laikinas kailio sulipimas ir (arba) kartais
susidaré nedidelis balty milteliy kiekis. Tai yra normalu, Sie pokyc¢iai dazniausiai praeina per 24
valandas nuo veterinarinio vaisto panaudojimo ir neturi jokios jtakos veterinarinio vaisto saugumui ar
veiksmingumui.

Jei gyviinas labai laiZosi, katéms retais atvejais gali pasireiksti trumpalaikis pagauséjes seilétekis.

PanaSiai, kaip naudojant kitus makrociklinius laktonus, labai retai po veterinarinio vaisto
panaudojimo Sunims ir katéms buvo pastebéti grjztamieji neurologiniai pozymiai, jskaitant traukulius.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviny),

— reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinis vaistas gali biti naudojamas veisiamoms, vaikingoms ir Zindan¢ioms katéms ir kaléms.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

NeZinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas



Vieng veterinarinio vaisto doze 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 rekomenduojamg 6 mg/kg doze. Atitinkama gydymo laikotarpio trukmé atsizvelgiant j
konkrety parazitg nurodyta Zemiau.

Veterinarinj vaistg naudokite kaip nurodyta lenteléje:

Katés Veterinarinis vaistas UZlaSinto selamektino Stiprumas | UZlaSinto vaisto
(kg) kiekis, mg (mg/ml) taris (nominalus
pipetés dydis, ml)
<25 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) taris (nominalus
pipetés dydis, ml)
<25 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)

Panaudojus veterinarinio vaisto, ant gyviino esancios blusos Ziiva, neatsiranda gyvybingy kiausinéliy
(juy randama tik aplinkoje), lervos taip pat sunaikinamos. Taip sustabdomas blusy dauginimasis bei
nutraukiamas blusy gyvavimo ciklas. Tokiu biidu galima padéti kontroliuoti gyviinams prieinamos
aplinkos uzsikrétima blusomis.

Uzsikrétimo blusomis profilaktikai veterinarinj vaista reikia skirti kas ménesj per visg blusy sezong,
pradedant prie§ 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 savaiéiy amziaus jauniklius.

Jeigu naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito strategijos dalis, veterinarinj
vaistg reikia skirti karta per ménesj.

Sirdies kirméliy ligos profilaktika (katéms ir $unims)
Veterinarinj vaistg galima naudoti idtisus 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 doze 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 buty kiek jmanoma sumazinta galimybé iSsivystyti suaugusioms
Sirdies kirméliy formoms. Kai veterinarinis vaistas pradedamas naudoti vietoj anksCiau pagal Sirdies
kirméliy profilaktikos programa naudoto veterinarinio vaisto, pirmaja Sio vaisto doze reikia skirti
praéjus ménesiui nuo pirmiau naudoto veterinarinio vaisto paskutinés dozés panaudojimo.

Gydymas nuo apvaliyjy kirméliy infekcijy (katéms ir Sunims)
Reikia skirti vieng veterinarinio vaisto doze.

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 doze. Gydymo metu i$ iSorinio ausies kanalo reikia §velniai
paSalinti jame esanCius Zzuvusius audinius ir neSvarumus. Pragjus 30 pary po gydymo
rekomenduojama gyviing apzitréti veterinarui, nes kai kuriems gyviinams gali prireikti antros
veterinarinio vaisto dozes.

Gydymas nuo nematody (katéms)

Reikia skirti vieng veterinarinio vaisto doze.

Gydymas nuo Suny nieZulio (Sunims)

Kad erkes biity visiskai i$naikintos, reikia du ménesius i$ eilés skirti po vieng veterinarinio vaisto

doze.

Naudojimo biidas ir metodas:
uzlaSinti.

UZlaSinti ant odos ties kaklo pagrindu prie$ mentes.

Kaip naudoti:
veterinarinio vaisto pipete 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 gaubtelj.



3. Gyvanuli, ties kaklo pagrindu prie§ mentes, praskirti kailj, kad matytysi nedidelis odos plotas.

Tiesiai prie odos pridéti veterinarinio vaisto pipete, nemasaZuoti.
Tvirtai suspausti pipete ir jos turinj iSspausti ant odos. Vengti veterinarinio vaisto patekimo ant pirsty.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai), jei biitina

Panaudojus 10 karty didesne uz rekomenduojamga selamektino doze nepageidaujamo poveikio
nepastebéta. Tris kartus didesnés uz rekomenduojama selamektin dozés buvo skiriamos katéms ir
Sunims, uzsikrétusiems Sirdies kirmeléms, tac¢iau nepageidaujamo poveikio nepastebéta. Tris kartus
didesnés uz rekomenduojama 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, ta¢iau nepageidaujamo
poveikio nepastebéta.

411 ISlauka

Néra.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antiparazitiniai vaistai, insekticidai ir repelentai, makrocikliniai laktonai.
ATC vet kodas: QP54AA05.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Selamektinas yra pusiau sintetinis avermektino klasés junginys. Salamektinas paralyziuoja ir (arba)
sunaikina jvairius bestuburius parazitus sutrikdydamas jy chloridy kanaly laiduma ir nutraukdamas
normaly nerviniy impulsy perdavima. Taip slopinamas nematody nerviniy lasteliy ir nariuotakojy
raumeny lasteliy elektrinis aktyvumas, i$sivysto paralyzius ir (arba) Ziitis.

Selamektinas veikia suaugusias blusas, jy kiausinélius ir lervas. Tod¢l jis veiksmingai nutraukia blusy
gyvavimo ciklg sunaikindamas suaugusius parazitus (ant gyviino), apsaugo nuo kiausinéliy vystymosi
(ant gyvuno ir jo aplinkoje) bei sunaikina lervas (tik aplinkoje). Selamektinu gydyty gyviny Zuve
audiniai naikina anks¢iau selamektinu nepaveiktus blusy kiausinélius ir lervas, todél veterinarinis
vaistas gali padéti kontroliuoti gyviinams prieinamos aplinkos uzsikrétima blusomis.

Taip pat nustatyta, kad pirmiau aprasytas poveikis pasireiskia ir Sirdies kirméliy lervoms.
5.2 Farmakokinetinés savybés

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 oda absorbuotas selamektinas pasiskirsto sistemiskai ir yra létai eliminuojamas i§ plazmos;
veterinarinio vaisto koncentracijos Suny ir kaciy plazmoje buvo aptinkamos praéjus 30 pary po
6 mg/kg vietiSkai panaudotos dozés. Ilgalaikj selamektino i$likimg organizme ir léta jo eliminacija
patvirtina ir galutinés eliminacijos pusinis laikas, kuris katéms ir Sunims atitinkamai siekia 8 ir 11
pary. Dél sisteminio selamektino islikimo plazmoje ir nevykstanéio intensyvaus metabolizmo
veiksminga selamektino koncentracija i§lieka per intervala tarp doziy skyrimo (30 pary).

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medziagy sgrasas



Butilhidroksitoluenas,
dipropileno glikolio metilo eteris,
izopropilo alkoholis

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

6.3  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés,— 3 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia. Laikyti neatidarius
paketelio, sausoje vietoje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmes.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

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

1 pipetéje EVICTO 15 mg, katéms ir Sunims yra 0,25 ml 60 mg/ml svorio tiiryje tirpalo.
1 pipetéje EVICTO 45 mg, katéms yra 0,75 ml 60 mg/ml svorio tiryje tirpalo.

1 pipetéje EVICTO 60 mg, katéms ir Sunims yra 1,0 ml 60 mg/ml svorio ttryje tirpalo.
1 pipetéje EVICTO 30 mg, Sunims yra 0,25 ml 120 mg/ml svorio tiryje tirpalo.

1 pipetéje EVICTO 60 mg, Sunims yra 0,5 ml 120 mg/ml svorio ttryje tirpalo.

1 pipetéje EVICTO 120 mg, Sunims yra 1,0 ml 120 mg/ml svorio ttryje tirpalo.

1 pipetéje EVICTO 240 mg, Sunims yra 2,0 ml 120 mg/ml svorio tiryje tirpalo.

1 pipetéje EVICTO 360 mg, Sunims yra 3,0 ml 120 mg/ml svorio tiryje tirpalo.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Selamektino negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas zuvims ir kitiems vandens
organizmams. Talpykles ir jose likusj turinj reikia $alinti kartu su buitinéms atliekomis, nuo uzter§imo
saugant vandens Saltinius.

7. REGISTRUOTOJAS

VIRBAC

lere avenue — 2065m — LID

06516 Carros

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/19/242/001-024



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data : 19/07/19

10 TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


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

Il PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
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A. GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos i§leidimg, pavadinimas ir adresas
VIRBAC

lere avenue — 2065m — LID
06516 Carros
Prancizija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYSAPIE DLK

Netaikytina.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
Specifiniai reikalavimai farmakologiniam budrumui.

Pateiktas periodiskai atnaujinamas saugumo ataskaitas (PSUR) reikia suderinti su Siais palyginamojo
preparato dokumentais.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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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 katéms ir Sunims < 2,5 kg
Selamectinum

(2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

Selamektinas 15 mg

3. VAISTO FORMA

UZlaSinamasis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 pipeté
4 pipetés
24 pipetés

x 0,25 ml

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés, Sunys

| 6.  INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Uzlasinti.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

[9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10.  TINKAMUMO DATA
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EXP {ménuo, metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti neatidarius paketélio, sausoje vietoje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Prancizija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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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 Sunims 2,6-5,0 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
Selamectinum

(2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

Selamektinas 30 mg
Selamektinas 60 mg
Selamektinas 120 mg
Selamektinas 240 mg
Selamektinas 360 mg

3. VAISTO FORMA

UZlaSinamasis tirpalas.

| 4. 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

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 6.  INDIKACIJA (-OS)

[ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Uzlasinti.
Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.
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8. ISLAUKA

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10.  TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo, metai}

[11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti neatidarius paketélio, sausoje vietoje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Prancizija

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

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

EU/2/19/242/013

EU/2/19/242/014
EU/2/19/242/015
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EU/2/19/242/016
EU/2/19/242/017
EU/2/19/242/018

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

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

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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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, uzlasinamasis tirpalas katéms 2,6 — 7,5 kg
Evicto 60 mg, uzlasinamasis tirpalas katéms 7,6 — 10,0 kg
Selamectinum

(2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

Selamektinas 45 mg
Selamektinas 60 mg

3. VAISTO FORMA

UZlaSinamasis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 pipeté
4 pipetés
24 pipetés

x 0,75 ml
x 1,0 ml

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés

| 6.  INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Uzlasinti.
Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

[9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
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| 10.  TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo, metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti neatidarius paketélio, sausoje vietoje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC

lére avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Prancizija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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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 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

¢

Selamectinum

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

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

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UzZlaSinti.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo, metai}
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| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Evicto, uzlaSinamasis tirpalas

1.  REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir uz vaisto serijos iSleidimg atsakingas gamintojas
VIRBAC

lere avenue — 2065m — LID
06516 Carros
Pranciizija

2. 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, sverian¢ioms 2,6 — 7,5 kg
Evicto 60 mg, uzla$inamasis 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

Selamektinas (Selamectinum)

3. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vienadozeje pakuotéje (pipetéje) yra:

EVICTO 15 mg, katéms ir Sunims 60 mg/mitirpalas Selamektinas 15 mg,
EVICTO 30 mg, katéms 120 mg/ml tirpalas Selamektinas 30 mg,
EVICTO 45 mg, katéms 60 mg/ml tirpalas Selamektinas 45 mg,
EVICTO 60 mg, katéms 60 mg/ml tirpalas Selamektinas 60 mg,
EVICTO 60 mg, Sunims 120 mg/ml tirpalas Selamektinas 60 mg,
EVICTO 120 mg, Sunims 120 mg/ml tirpalas Selamektinas 120 mg,
EVICTO 240 mg, Sunims 120 mg/ml tirpalas Selamektinas 240 mg,
EVICTO 360 mg, Sunims 120 mg/ml tirpalas Selamektinas 360 mg.
Pagalbiniy medzZiagy:

butilinto hidroksitolueno 0,8 mg/ml.

Bespalvis ar geltonas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)
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
slopinanc¢ios savybés. Vaistas kiauSinéliy vystymasi slopinantj poveikj sukelia 3 savaites po jo
panaudojimo. Mazindamas blusy populiacija kartg per ménesj, vaikingiems ir zindantiems gyviinams
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naudojamas vaistas taip pat padés nuo uzsikrétimo blusomis apsaugoti iki septyniy savaiéiy
jauniklius. Veterinarinis vaistas gali buti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio
dermatito strategijos dalis, 0 jo kiauSinéliy ir lervy vystymgsi slopinantis poveikis gali padéti
kontroliuoti gyviinams pasiekiamos aplinkos uzsikrétima blusomis.

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

. 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 (Trichodectes canis),
. gydymas nuo $uny nieZulio (kurj sukelia Sarcoptes scabiei),

. gydymas nuo suaugusiyjy apvaliyjy kirméliy (Toxocara canis).

5. KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudoti jaunesniems kaip 6 savai¢iy amziaus gyviinams.

Nenaudoti gretutine liga sergan¢ioms, nusilpusioms ar mazo svorio (pagal dydj ir amziy) katéms.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Veterinarinj vaista panaudojus katéms retais atvejais vaisto panaudojimo vietoje pastebétas nedidelis
Kailio iSslinkimas ir dirginimas paprastai praeina savaime, ta¢iau tam tikromis aplinkybémis gali bati
taikomas simptominis gydymas.

Retais atvejais vaisto panaudojimo vietoje pasireiské laikinas kailio sulipimas ir (arba) kartais
susidaré nedidelis balty milteliy kiekis. Tai yra normalu, Sie pokyc¢iai dazniausiai praeina per 24
valandas nuo veterinarinio vaisto panaudojimo ir neturi jokios jtakos veterinarinio vaisto saugumui ar
veiksmingumui.

Jei gyviinas labai laiZzosi, katéms retais atvejais gali pasireiksti trumpalaikis pagauséjes seilétekis.

Panasiai, kaip naudojant kitus makrociklinius laktonus, labai retai, po veterinarinio vaisto
panaudojimo Sunims ir katéms buvo pastebéti grjztamieji neurologiniai poZzymiai, jskaitant traukulius.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

— labai daZna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- daZna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviny),
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— reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyvany),

- labai reta (maZiau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, buitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kateés ir (arba) Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

UzlasSinti.

UZlaSinti ant odos ties kaklo pagrindu prie$ mentes.
Vieng veterinarinio vaisto dozg 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 rekomenduojamg 6 mg/kg doze. Atitinkama gydymo laikotarpio trukmé atsizvelgiant j
konkrety parazita nurodyta toliau..

Veterinarinj vaistg naudokite kaip nurodyta lenteléje:

Katés Veterinarinis vaistas UZlaSinto selamektino Stiprumas | UZlaSinto vaisto
(kg) kiekis, mg (mg/ml) taris (nominalus
pipetés dydis, ml)
<25 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) taris (nominalus
pipetés dydis, ml)
<25 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 pipec¢iy derinys
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Gydymas ir profilaktika nuo blusu (katésir Sunys)

Vyresni kaip $eSiy savai¢iy amziaus gyvunai:

panaudojus veterinarinj vaistg gyvianui sunaikinamos suaugusios blusos ir lervos, nededami gyvybingi
kiauSinéliai. Taip sustabdomas blusy dauginimasis. Tokiu biidu galima padéti kontroliuoti gyviinams
prieinamos aplinkos uzsikrétimg blusomis.

Uzsiktrétimo blusomis profilaktikai veterinarinj vaistg gyviinui reikia skirti kas ménesj per visg blusy
sezong, pradedant pries ménesj iki blusos tampa aktyvios. Taip sunaikinamos gyviing uzkrétusios
blusos, Sios blusos nededa gyvybingy kiausSinéliy, 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
vaistg reikia skirti karta per ménesj.

Vaikingy ir zindanciy pateliy gydymas siekiant nuo uzsikrétimo blusomis apsaugoti Suniukus ir

kaciukus:

MaZindamas blusy populiacija, kartg per ménesj vaikingiems ir Zindantiems gyviinams naudojamas
veterinarinis vaistas nuo uzsikrétimo blusomis padés apsaugoti iki septyniy savai¢iy amziaus
jauniklius.

Sirdies kirméliy ligos profilaktika (katéms ir Sunims)

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

Paskuting doze reikia skirti per ménesj nuo paskutinio uody poveikio. Praleidus doze 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 kieck jmanoma sumazinta galimybé¢ 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 infekcijy (katéms ir Sunims)

Reikia skirti vieng veterinarinio vaisto doze.

Gydymas nuo utéliy (katéms ir Sunims)

Reikia skirti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Gydymas nuo ausy erkiy (katéms)

Reikia skirti vieng veterinarinio vaisto doze.

Gydimas nuo ausy erkiy (Sunims)

Reikia skirti vieng veterinarinio vaisto doze. Kiekvieno gydymo metu iS iSorinio ausies kanalo reikia
Svelniai pasalinti jame esancius Zuvusius audinius ir ne§varumus. Praéjus 30 pary po gydymo
rekomenduojama gyviing apZziiiréti veterinarui, nes kai kuriems gyviinams gali prireikti antros

veterinarinio vaisto dozés.

Gydymas nuo nematody (katéms)
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Reikia skirti vieng veterinarinio vaisto doze.

GYDYMAS
Nuo Suny nieZulio (Sunims)

Kad erkés biity visiskai iSnaikintos, reikia du ménesius i$ eilés skirti po vieng veterinarinio vaisto
doze.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Kaip naudoti:
veterinarinio vaisto pipete iSimti i$ jos apsauginés pakuotés

1. Pipete laikant vertikaliai nuimti gaubtelj.

Apversti gaubtelj ir jj prieSingu galu uzmauti ant aplikatoriaus galiuko.

Paspausti gaubtelj zemyn ir pradurti aplikatoriaus galiuka.

2. Pries laSinant veterinarinj vaista nuimti gaubtelj.

3. Gyvanui ties kaklo pagrindu prieS mentes praskirti kailj, kad matytysi nedidelis odos plotas.
Tiesiai prie odos pridéti EVICTO pipete, nemasaZuoti.

Tvirtai suspausti pipetg ir jos turinj iSspausti ant odos.

Vengti veterinarinio vaisto patekimo ant pirsty.

Jeigu gyviinas maudomas Samptinu ar suslapo praéjus 2 ar daugiau valandy po gydymo, veterinarinio
vaisto veiksmingumas nesumazes.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

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

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rtsiy paskirties gyviinams

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

Nenaudokite, jei gyviino kailis Slapias.

Gydant nuo ausy erkiy, nelaSinti tiesiai j ausies kanalg.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Sj veterinarinj vaista reikia lasinti tik ant odos paviriaus. Negalima naudoti oraliai ar parenteraliai.
Gyviinus, kuriems uzlaSinta veterinarinio vaisto, reikia maziausiai 30 minu¢iy arba kol kailis hudZius,
laikyti atokiau nuo ugnies ar kity uzsidegimo Saltiniy.

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

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:
Sis veterinarinis vaistas yra labai degus; laikyti atokiau nuo kar$¢io, kibirk$éiy, atviros liepsnos ar kity

uzsidegimo Saltiny.

Tvarkant veterinarinj vaistg nertikyti, nevalgyti ir negerti.

Sis veterinarinis vaistas dirgina oda ir akis. Panaudojus vaista, biitina nusiplauti rankas. ir bet kuria
veterinarinio vaisto sgly¢io su oda vietg, nedelsiant nuplauti su muilu ir vandeniu. Atsitiktinai patekus
j akis, nedelsiant plauti vandeniu ir kreiptis medicininés pagalbos, gydytojui parodyti informacinj
lapel; arba etikete.

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 pasiekiamoje vietoje.

Asmenys, kuriy oda yra jautri, ar Zinoma alergija Sio tipo veterinariniam vaistui, §j veterinarinj vaista
turi tvarkyti atsargiai.

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

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingoms ir Zindan¢ioms katéms bei kaléms.

Vaisingumas
Galima naudoti veisiamoms katéms bei Sunims.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai):

Panaudojus 10 karty didesne uz rekomenduojamg selamektino doze¢ nepageidaujamo poveikio
nepastebéta. Tris kartus didesnés uz rekomenduojama selamektin dozés buvo skiriamos katéms ir
Sunims, uzsikrétusiems Sirdies kirméléms, ta¢iau nepageidaujamo poveikio nepastebéta. Tris kartus
didesnés uz rekomenduojama selamektin dozés taip pat buvo skiriamos veisiamiems ka¢iy 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, ta¢iau nepageidaujamo
poveikio nepastebéta.
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13.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija.

Selamektinas gali sukelti neigiamg poveikj zuvims ir tam tikriems vandens organizmams, kuriais
maitinasi Zuvys.

Talpykles ir jose likusj turinj reikia Salinti kartu su buitinéms atlickomis, nuo uZzterSimo saugant
vandens Saltinius.

14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamios informacijos apie $j veterinarinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros interneto
svetainéje (http://www.ema.europa.eu/).

15. KITA INFORMACIJA

Veterinarinis vaistas tickiamas pakuotése po vieng, keturis ir dvideSimt keturias pipetes (visy dydziy
pipetés). Gali biti tiekiamoss ne visy dydziy pakuotés.

Norédami gauti informacijos apie §] veterinarinj vaista, kreipkités j vietos rinkodaros teisés turétojo
atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
VIRBAC BELGIUM NV VIRBAC
Esperantolaan 4 1% avenue 2065 m LID
BE-3001 Leuven FR-06516 Carros
Tel/Tel : +32-(0)16 387 260 Pranciizija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
Tel: 32 (0) 10 47 06 35 T
Penyonnka bvarapus Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC S.A. VIRBAC BELGIUM NV
1% avenue 2065 m LID Esperantolaan 4
FR-06516 Carros BE-3001 Leuven
Opanuus Belgique / Belgien
Ten: 33 (0) 4 92 08 73 00 Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
Ceska republika Magyarorszag
VIRBAC VIRBAC HUNGARY KFT
1% avenue 2065 m LID Szent Istvan krt.11.11/21.
FR-06516 Carros HU-1055 Budapest
Francie Tel: +36703387177
Tel: 33 (0) 492 08 73 00 Tel: 33 (0) 492 08 73 00
Danmark Malta
VIRBAC Danmark A/S VIRBAC
Profilvej 1 1° avenue 2065 m LID
DK-6000 Kolding FR-06516 Carros
TIf: +45 75521244 Franza
T Tel: 33 (0) 492 08 73 00
Deutschland Nederland
VIRBAC Tierarzneimittel GmbH VIRBAC NEDERLAND BV
Rdgen 20 Hermesweg 15
DE-23843 Bad Oldesloe NL-3771 ND-Barneveld
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Tel: 49 (4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

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

EALGda

VIRBAC HELLAS A.E.

13° vl E.O. ABnvav - Aapiag

EL-14452, Metapopewon
nA:Tel: +30 210 6219520
E-mail: info@virbac.gr
Espafia

VIRBAC ESPANA, S.A.
Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat

(Barcelona)
Tel: + 34 (0) 93 470 79 40

France

VIRBAC

13%™ rye LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

Tel: 33 (0) 49208 73 00

Ireland

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

island

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

Simi: 33 (0) 492 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 4092 47 1
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Tel: 31 (0) 342 427 127

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 75521244

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC DE Portugal LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: 00 351 219 245 020

Romania

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francija

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuzsko

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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



Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° vl E.O. ABnvav - Aapiag
EL-14452, Metapdpewon
TnA.: +30 2106219520

Tel: +357 24813333

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
c/o Incognito AB

Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1ére avenue 2065m LID

FR-06516 Carros

France

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