PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda jednorazova davka (pipeta) ptipravku obsahuje:

Lécivé latky:

EVICTO 15 mg pro kocky a psy 60 mg/ml roztok Selamectinum 15 mg
EVICTO 30 mg pro psy 120 mg/ml roztok Selamectinum 30 mg
EVICTO 45 mg pro kocky 60 mg/ml roztok Selamectinum 45 mg
EVICTO 60 mg pro kocky 60 mg/ml roztok Selamectinum 60 mg
EVICTO 60 mg pro psy 120 mg/ml roztok Selamectinum 60 mg
EVICTO 120 mg pro psy 120 mg/ml roztok Selamectinum 120 mg
EVICTO 240 mg pro psy 120 mg/ml roztok Selamectinum 240 mg
EVICTO 360 mg pro psy 120 mg/ml roztok Selamectinum 360 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro iadné podani veterinarniho
lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Butylhydroxytoluen 0,8 mg/ml

Dipropylenglykolmonomethylether

Isopropylalkohol

Bezbarvy az zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

. Lécba a prevence pred zableSenim zptisobenym Ctenocephalides spp. po dobu jednoho
mesice po jednorazové aplikaci. To je vysledek adulticidnich, larvicidnich a ovicidnich
vlastnosti veterinarniho 1éCivého ptipravku. Veterinarni 1éCivy ptipravek je ovicidni po
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dobu 3 tydnti po podani. Prosttednictvim sniZzeni populace blech, pravidelna mésicni
aplikace bfezim a laktujicim zvifatim bude pisobit jako prevence zamoteni vrhu blechami
az do sedmi tydnti véku. Veterinarni 1éCivy ptipravek lze pouzit jako soucast 1éCby blesi
alergické dermatitidy a prostfednictvim ovicidniho a larvicidniho piisobeni miize pomahat
kontrolovat stavajici zamoreni okolniho prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma
zvite piistup.

. Prevence onemocnéni vyvolanych dirofilariemi Dirofilaria immitis s aplikaci jednou
mésicne€. Veterinarni 1éCivy piipravek miize byt bezpecn¢ aplikovan zviratim infikovanym
dospélymi dirofilariemi, podle spravné veterinarni praxe je vSak pred zahajenim 1éCby
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem doporuceno, aby vSechna zvitata ve véku 6 mésicti nebo
star$i zijici v krajinach, kde je pfitomen vektor, byla vySetfena na pritomnost infekce
dospélymi dirofilariemi. Jako soucast preventivni strategie proti dirofilariim se také
doporucuje pravidelné vySetiovani psii na pritomnost dospélych stadii dirofilarii, i kdyz je
veterinarni 1éCivy ptipravek aplikovan v mési¢nich intervalech. Tento veterinarni 1éCivy
ptipravek neni ucinny proti dospelym D. immitis.

. Lécba usniho svrabu (Otodectes cynotis).
Koé
. Lécba infestace vSenkami (Felicola subrostratus).
. Lécba parazitoz vyvolanych dospelymi oblymi Cervy (Toxocara cati).
. Lécba parazitdz vyvolanych dospélymi sttevnimi méchovci (Ancylostoma tubaeforme).
. Lécba infestace vSenkami (7richodectes canis).
. Lécba sarkoptového svrabu (zplisobena Sarcoptes scabiei).

. Lécba parazitdz vyvolanych dospelymi sttevnimi oblymi Cervy (Toxocara canis).
3.3 Kontraindikace
Nepouzivat u zvirat mladsich 6 tydnt.
Nepouzivat u kocek, které trpi soucasné probihajicim onemocnénim, nebo jsou oslabené a maji podvahu
(s ohledem na velikost a vek).
Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni
Zvitrata mohou byt koupana 2 hodiny po 1é¢b¢ bez ztraty ucinnosti.
Neaplikujte v piipadé, Ze je srst zvifete mokra. Samponovani nebo namoceni zviiete 2 nebo vice hodin
po osetfeni vSak nesnizuje uc¢innost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.
Pti 1é¢beé usniho svrabu neaplikovat ptimo do zvukovodu.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

ZvI1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhu zvirat

Tento veterinarni lé¢ivy ptipravek aplikovat pouze na povrch kiize. Neaplikovat peroralné nebo
parenteralné.

Osetfena zvirata drzet mimo dosah ohné ¢i jinych zdrojii vzniceni nejméné 30 minut po aplikaci, nebo
dokud srst nevyschne.

Je dulezité aplikovat davku uvedenym zptisobem, aby se minimalizovalo mnoZzstvi ptipravku, které si
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muze zvite olizovat. V pfipad¢ vyrazného olizovani mtze byt u kocek vzacné pozorovano kratké obdobi
nadmeérného slinéni.

ZvI1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Tento veterinarni léCivy ptipravek je vysoce hotlavy; uchovavejte mimo zdroja tepla, jisker, oteviené¢ho
ohné¢, nebo jinych zdroji vzniceni. Béhem manipulace s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem nekoufit,
nejist nebo nepit.

Veterinarni 1éCivy ptipravek je drazdivy pro kiizi a o¢i. Po pouziti si umyjte ruce a okamzité smyjte
mydlem a vodou ptipadné zbytky veterinarniho 1é¢ivého ptipravku z pokozky. V piipadé nahodného

kontaktu s o¢ima okamzit€ vyplachnéte o¢i vodou, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Zabrante pfimému kontaktu s oSetfenymi zviraty, dokud misto podani nevyschne. V den podani
zabraite kontaktu déti s 1é¢enymi zviraty. Zvifata by neméla spat se svymi chovateli, hlavné s détmi.
Pouzité pipety by mély byt okamzité zneSkodnény a nemély by byt ponechany v dohledu a dosahu déti.

Lidé se znamou precitlivélosti na selamektin by méli podavat veterinarni 1é¢ivy piipravek obezietng.

ZvI1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Zabraiite oSetfenym zviratiim koupat se ve vodnich tocich nejméné dvé hodiny po aplikaci 1éku.

3.6 Nezidouci ucinky

Kocky:
VzAcné Alopecie v misté podani ', zména srsti v misté
;3
v ry ‘v ry odani
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych zvirat): p . 4
hypersalivace
Velmi vzacné Podrazdéni v misté podani’,

r .o r ‘s logické pii 6 i. zachvat
(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvitat, vCetné neurologické pfiznaky” (napf. zichvaty)

ojedinélych hlaseni):

Psi:

Vzacné Zména srsti v misté podani®

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych zvirat):

Velmi vzicné Neurologické ptiznaky® (napt. zachvaty)

(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvitat, vCetné
ojedinélych hlaseni):

! Obvykle samovolné odezni, pouze za uréitych okolnosti je tieba pouzit symptomatickou l1écbu.

? Mirn4 a ptechodna.

? Lokalni pechodné slepeni chlupti v mist& podéni a/nebo ob&asny vyskyt malého mnozstvi bilého
prasku, které obvykle vymizi do 24 hodin po aplikaci a nema vliv na bezpecnost ani na G¢innost
veterinarniho lé¢ivého piipravku.

* Kratkodobég, pokud dojde k vyznamnému olizovani.

> Pfechodné a loZiskové.

® Vratné, podobné jako u jinych makrocyklickych laktond.
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Hlaseni nezadoucich ucinka je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lécivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Plodnost:

Lze pouzit u plemennych zvifat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani nakapanim na ktzi — spot-on.

Veterinarni 1éCivy pripravek se aplikuje jako jednorazova davka, ktera obsahuje minimalné 6 mg
selamektinu/kg. Jestlize jsou 1é¢eny soucasne u jednoho zvifete soubézné infestace nebo infekce, provadi
se jen jedna aplikace doporucené davky 6 mg/kg. Odpovidajici délka lécby pro jednotlivé parazity je
specifikovana nize.

Aplikovat v souladu s nasledujici tabulkou:

Kocky Piipravek Mg podaného Sila Aplikovany objem
(kg) selamektinu (mg/ml) (nominalni velikost
pipety — ml)
<25 1 pipeta Evicto 15 mg 15 60 0,25
pro kocky a psy <2,5 kg
2,6-7,5 1 pipeta Evicto 45 mg 45 60 0,75
pro kocky 2,6 — 7,5 kg
7,6-10,0 | 1 pipeta Evicto 60 mg 60 60 1,0
pro kocky 7,6 — 10,0 kg
>10 Odpovidajici kombinace Odpovidajici 60 Odpovidajici
pipet kombinace pipet kombinace pipet
Psi (kg) Piipravek Mg podaného Sila Aplikovany objem
selamektinu (mg/ml) (nominalni velikost
pipety — ml)
<25 1 pipeta Evicto 15 mg pro | 15 60 0,25
kocky a psy <2,5 kg
2,6-5,0 1 pipeta Evicto 30 mg pro | 30 120 0,25
psy 2,6 — 5,0 kg
5,1-10,0 | 1 pipeta Evicto 60 mg pro | 60 120 0,5
psy 5,1 — 10,0 kg
10,1-20,0 | 1 pipeta Evicto 120 mg 120 120 1,0

pro psy 10,1 — 20,0 kg




20,1-40,0 | 1 pipeta Evicto 240 mg 240 120 2,0
pro psy 20,1 — 40,0 kg

40,1-60,0 | 1 pipeta Evicto 360 mg 360 120 3,0
pro psy 40,1 — 60,0 kg

> 60 Odpovidajici Odpovidajici 60/120 Odpovidajici
kombinace pipet kombinace pipet kombinace pipet

Lécba a prevence zableSeni (kocky a psi):

Po aplikaci veterinarniho lécivého piipravku jsou dospélé blechy na zvifeti usmrceny, nejsou
produkovana zivotaschopna vajicka, larvy (pouze ty z okolniho prostfedi) jsou také usmrceny. To
zastavuje reprodukci blech, pferusuje vyvojovy cyklus blechy a miize pomahat kontrolovat stavajici
zamoteni okolniho prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zvite ptistup.

Pro prevenci pred zableSenim je tieba veterinarni 1éCivy ptipravek aplikovat v mesicnich intervalech
béhem celé sezony vyskytu blech. Podavani je tfeba zahajit jeden mésic pred zacatkem aktivity blech.
Protoze dochazi k sniZzeni mnozeni blesi populace, 1écba gravidnich a laktujicich zvifat v mesi¢nich
intervalech napomtize v prevenci pred zableSenim ve vrhu az do sedmi tydni véku.

Jako soucast léCebné strategie pii alergické dermatitidé vyvolané blechami ma byt veterinarni 1éCivy
ptipravek aplikovan v mési¢nich intervalech.

Prevence onemocnéni vyvolané dirofilariemi (ko¢ky a psi):

Veterinarni 1éCivy pripravek muze byt aplikovan béhem celého roku nebo alesponi béhem jednoho
mesice, kdy doslo k prvnimu kontaktu zvitete s komary, a nasledn¢ mésicné do konce sezény vyskytu
komard.

Posledni davka musi byt podana do jednoho mésice po poslednim kontaktu s komary. Pokud je davka
vynechana a mési¢ni interval mezi davkami je piekrocen, potom okamzitd aplikace veterinarniho
lé¢ivého pripravku a navrat k mési¢nimu podavani bude minimalizovat moznost vyvoje dospélych
dirofilarii. Jestlize je nahrazen jinym preventivnim veterinarnim léCivym piipravkem v ramci
preventivniho programu proti dirofilariim, musi byt prvni davka veterinarniho 1écivého ptipravku
podana do jednoho mésice od posledni davky piedchazejici 1écby.

Lécba infekce oblymi Cervy (kocky a psi):

Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1écivého ptipravku.

Lécba infestace vSenkami (koc¢ky a psi):

Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Lécba usniho svrabu (kocky):

Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Lécba usniho svrabu (psi):

Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Uvolnény detritus by mél byt z vngjsiho
zvukovodu jemné odstranén pii kazdé aplikaci. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho
Iekate, protoze u nekterych zvitat je tfeba druha aplikace.

Lécba infekce méchovei (kocky):

Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.
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Lécba sarkoptového svrabu (psi):

Pro tplnou eliminaci zakozek je tieba podavat jednorazovou davku veterinarniho lécivého ptipravku dva
po sob¢ nasledujici mésice.

Aplikujte na ktzi na bazi krku pred lopatkami.

Jak aplikovat:
Vyndejte pipetu veterindrniho lé¢ivého ptipravku z jejiho ochranného obalu.

1 - Drzte pipetu svisle a sundejte uzaver.

2 - Obrat'te uzavér a umistéte jej druhym koncem zpatky na $picku aplikatoru. Zatlacte uzaveér smérem
doli, abyste propichli $picku pipety.

Pted oSetenim uzavér odstraite.

3 - Rozhriite srst zvifete na bazi krku pted lopatkami, aby se obnazila mala cast kize.

Ptilozte $picku pipety veterinarniho 1é¢ivého ptipravku piimo na kiizi bez masaze.

Silng stlacte pipetu, abyste vytladili jeji obsah na jedno misto. Vyhnéte se kontaktu veterinarniho
1€¢ivého pripravku s vasimi prsty.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani 10nasobku doporucené davky selamektinu nebyly pozorovany zadné nezddouci G¢inky.

Selamektin byl aplikovan v 3nasobku doporucené davky kockam a psim infikovanym dospélymi

dirofilariemi a nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky. Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky

ani pii aplikaci 3nasobku doporucené davky selamektinu chovnym zvitatiim, gravidnim a laktujicim
kockam a fenam, které kojily své vrhy, ani pti aplikaci Snasobku doporucené davky koliim citlivym na
ivermektin.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€etné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za tcelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatnuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE



4.1 ATCvet kéd: QP54AA05
4.2 Farmakodynamika

Selamektin je semisynteticka latka patiici do skupiny avermektind. Selamektin paralyzuje a/nebo
usmrcuje Siroké spektrum bezobratlych parazitt tak, ze ovliviiuje vedeni v jejich chloridovych kanalech
a prerusi tak normalni pfenos nervovych vzrucht. Inhibuje tim elektrickou aktivitu nervovych bunék
nematod a svalovych bun¢k artropod a zptsobuje jejich paralyzu a/nebo thyn.

Selamektin ma ucinek adulticidni, ovicidni a larvicidni proti blecham. Proto efektivné narusuje Zivotni
cyklus blech tim, Ze zabiji dospélce (na zviteti), zabranuje vylihnuti vaji¢ek (na zvifeti a v jeho okolnim
prostiedi) a zabiji larvy (pouze v okolnim prostiedi zvifete). Detritus od zvifat lé¢enych selamektinem
zabiji blesi vajicka a larvy, které nebyly dfive vystaveny u¢inku selamektinu a tak mize pomahat
kontrolovat stavajici zamoteni okolniho prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zviie pristup.

Utinnost byla také prokazana proti larvam dirofilrii.
4.3 Farmakokinetika

Po nakapani na kuzi je selamektin absorbovan pres kiizi a maximalni plazmatické koncentrace jsou
dosahovany ptiblizné 1 a 3 dny po aplikaci u kocek i u pst.

Po absorpci pies kiizi je selamektin systémové distribuovan a pomalu eliminovan z plazmy, coz bylo u
pst a kocek dolozeno detekovatelnymi plazmatickymi koncentracemi 30 dni po aplikaci jednorazové
lokalni davky 6 mg/kg. Prodlouzené pretrvavani a pomala eliminace selamektinu z plazmy se promita do
kone¢ného biologického poloc¢asu 8 dni u kocek a 11 dni u psil. Systémova perzistence selamektinu v
plazmé a neschopnost vyrazné metabolizovat umoziuji udrzet G¢inné koncentrace selamektinu béhem
trvani mezidavkového intervalu (30 dni).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v neotevieném sacku na suchém misté, aby byl pripravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je k dispozici v balenich po jedné, ¢tyfech a dvaceti-Ctyiech pipetach
(vSechny velikosti pipet). Veterinarni 1éCivy ptipravek je v polypropylénovych jednodavkovych tubach v
obalu z hlinikového sacku.

1 pipeta EVICTO 15 mg pro kocky a psy obsahujici 0,25 ml 60 mg/ml roztoku
1 pipeta EVICTO 45 mg pro kocky obsahujici 0,75 ml 60 mg/ml roztoku

1 pipeta EVICTO 60 mg pro kocky obsahujici 1,0 ml 60 mg/ml roztoku

1 pipeta EVICTO 30 mg pro psy obsahujici 0,25 ml 120 mg/ml roztoku
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1 pipeta EVICTO 60 mg pro psy obsahujici 0,5 ml 120 mg/ml roztoku

1 pipeta EVICTO 120 mg pro psy obsahujici 1,0 ml 120 mg/ml roztoku
1 pipeta EVICTO 240 mg pro psy obsahujici 2,0 ml 120 mg/ml roztoku
1 pipeta EVICTO 360 mg pro psy obsahujici 3,0 ml 120 mg/ml roztoku

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze selamektin mtize byt
nebezpecny pro ryby a dal$i vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/19/242/001-024

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum registrace: 19/07/2019

9. DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkil Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA 15 MG (1, 4 A 24 PIPET)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Evicto 15 mg spot-on roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Selamectinum 15 mg/pipeta

3. VELIKOST BALENI

1 pipeta

4 pipety
24 pipet

x 0,25 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky a psi<2,5 kg

|5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Roztok pro nakapani na ktizi — spot-on.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v neotevieném sacku na suchém miste, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.



10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectete pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi{“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

14. REGISTRACNI CIiSLA

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

| 15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (1, 4 A 24 PIPET)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

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

3. VELIKOST BALENI

1 pipeta

4 pipety
24 pipet

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

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

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

|5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Roztok pro nakapani na ktizi — spot-on.



| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v neotevieném sacku na suchém miste, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi{“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

14. REGISTRACNI CIiSLA

EU/2/19/242/010
EU/2/19/242/011
EU/2/19/242/012

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

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

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



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

| 15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA 45 mg, 60 mg (1, 4 A 24 PIPET)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Selamectinum 45 mg/pipeta
Selamectinum 60 mg/pipeta

3. VELIKOST BALENI

1 pipeta

4 pipety
24 pipet

x 0,75 ml
x 1,0 ml

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky 2,6-7,5 kg
Kocky 7,6-10,0 kg

|5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Roztok pro nakapani na ktizi — spot-on.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte v neotevieném sacku na suchém miste, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi{“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

14. REGISTRACNI 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

15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

TEXT NA SACKY 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Evicto

¢

<2,5kg
2,6-5,0 kg
2,6-7,5 kg
7,6-10,0 kg
5,1-10,0 kg
10,1-20,0 kg
20,1-40,0 kg
40,1-60,0 kg

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

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

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Evicto 15 mg spot on roztok pro kocky a psy < 2,5 kg
Evicto 30 mg spot on roztok pro psy 2,6-5,0 kg
Evicto 45 mg spot on roztok pro kocky 2,6-7,5 kg
Evicto 60 mg spot on roztok pro koc¢ky 7,6-10,0 kg
Evicto 60 mg spot on roztok pro psy 5,1-10,0 kg
Evicto 120 mg spot on roztok pro psy 10,1-20,0 kg
Evicto 240 mg spot on roztok pro psy 20,1-40,0 kg
Evicto 360 mg spot on roztok pro psy 40,1-60,0 kg

2. Slozeni

Kazda jednorazova davka (pipeta) obsahuje:

Lécivé latky:
Evicto 15 mg pro kocky a psy 60 mg/ml roztok Selamectinum 15 mg
Evicto 30 mg pro psy 120 mg/ml roztok Selamectinum 30 mg
Evicto 45 mg pro kocky 60 mg/ml roztok Selamectinum 45 mg
Evicto 60 mg pro kocky 60 mg/ml roztok Selamectinum 60 mg
Evicto 60 mg pro psy 120 mg/ml roztok Selamectinum 60 mg
Evicto 120 mg pro psy 120 mg/ml roztok Selamectinum 120 mg
Evicto 240 mg pro psy 120 mg/ml roztok Selamectinum 240 mg
Evicto 360 mg pro psy 120 mg/ml roztok Selamectinum 360 mg
Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen 0,8 mg/ml
Bezbarvy az zluty roztok.
3. Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.
4.  Indikace pro pouziti
Kocky a psi:

. Lécba a prevence pred zableSenim zptisobenym Ctenocephalides spp. po dobu jednoho

mésice po jednorazové aplikaci. To je vysledek adulticidnich, larvicidnich a ovicidnich
vlastnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Veterinarni 1éCivy piipravek je ovicidni po
dobu 3 tydnti po podani. Prosttednictvim snizeni populace blech, pravidelna mésicni
aplikace biezim a laktujicim zvitatim bude pasobit jako prevence zamoteni vrhu blechami
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az do sedmi tydnti véku. Veterinarni 1éCivy pripravek mize byt pouzit jako soucast 1écby
blesi alergické dermatitidy a prostfednictvim ovicidniho a larvicidniho piisobeni mtize
pomahat kontrolovat stavajici zamoteni okolniho prostredi blechami v prostorach, do
kterych ma zvite pristup.

Prevence onemocnéni vyvolanych dirofilariemi Dirofilaria immitis s aplikaci jednou
mésicné€. Veterinarni 1éCivy piipravek miize byt bezpecn¢ aplikovan zviratim infikovanym
dospélymi dirofilariemi, podle spravné veterinarni praxe je vSak pred zahajenim 1éCby
veterinarnim 1écivym piipravkem doporuceno, aby vSechna zvitata ve véku 6 mésicti nebo
star$i zijici v krajinach, kde je pfitomen vektor, byla vySetfena na ptitomnost infekce
dospélymi dirofilariemi. Jako soucast preventivni strategie proti dirofilariim se také
doporucuje pravidelné vySetiovani psti na ptitomnost dosp€lych stadii dirofilarii, i kdyz je
veterinarni 1é¢ivy ptipravek aplikovan v mési¢nich intervalech. Tento veterinarni 1éCivy
ptipravek neni uc¢inny proti dosp€lym D. immitis.

Lécba usniho svrabu (Otodectes cynotis).

Lécba infestace vSenkami (Felicola subrostratus).
Lécba parazitoéz vyvolanych dospélymi oblymi Cervy (Toxocara cati).
Lécba parazitoz vyvolanych dospelymi stievnimi méchovci (Ancylostoma tubaeforme).

Lécba infestace vSenkami (7Trichodectes canis).
Lécba sarkoptového svrabu (zplisobena Sarcoptes scabiei).
Lécba parazitdz vyvolanych dospelymi sttevnimi oblymi Cervy (Toxocara canis).

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat mladSich 6 tydnd. Nepouzivat u kocek, které trpi soucasné probihajicim
onemocnénim, nebo jsou oslabené a maji podvahu (s ohledem na velikost a vek). NepouZzivat v
ptipadech pfecitlivélosti na 1écivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek.

6.  Zvlastni upozornéni

ZvI1astni upozornéni:

Zvirata mohou byt koupana 2 hodiny po 1écbé bez ztraty ucinnosti.

Neaplikujte v ptipadg, Ze je srst zvifete mokra. Samponovani nebo namodeni zvitete 2 nebo vice hodin
po osetieni vSak nesnizuje uc¢innost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Pti 1€¢be€ usniho svrabu neaplikovat ptimo do zvukovodu.

ZvI1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhu zvirat:

Tento veterinarni lé¢ivy ptipravek aplikovat pouze na povrch kiize. Neaplikovat peroralné nebo

parenteralné.

Osetfena zvirata drzet mimo dosah ohné ¢i jinych zdrojii vzniceni nejméné 30 minut po aplikaci, nebo
dokud srst nevyschne.
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Je dalezité aplikovat davku uvedenym zpiisobem, aby se minimalizovalo mnozstvi ptipravku, které si
muze zvite olizovat. V pfipade vyrazného olizovani mize byt u kocek vzacné pozorovano kratké obdobi
hypersalivace.

ZvI1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Tento veterinarni lé¢ivy ptipravek je vysoce hotlavy; uchovavejte mimo zdroja tepla, jisker, otevieného
ohné, nebo jinych zdrojti vzniceni.

Béhem manipulace s veterinarnim lé¢ivym piipravkem nekoufit, nejist nebo nepit.

Tento veterinarni lé¢ivy ptipravek je drazdivy pro kiizi a o¢i. Po pouziti si umyjte ruce a okamzite
smyjte mydlem a vodou piipadné zbytky veterinarniho 1écivého ptipravku z pokozky. V piipadé
nahodného kontaktu s ofima okamzité vyplachnéte o¢i vodou, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a
ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zabraite ptimému kontaktu s oSetienymi zvifaty, dokud misto podani nevyschne. V den podani
zabraite kontaktu déti s 1éCenymi zviraty. Zvirata by neméla spat se svymi chovateli, hlavné s détmi.
Pouzité pipety by mély byt zneSkodnény okamzité a nemély by byt ponechany v dosahu déti.

Lidé se znamou precitlivélosti na selamektin by méli podavat veterinarni 1é¢ivy piipravek obezietng.

ZvI1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Zabraiite oSetfenym zviratiim koupat se ve vodnich tocich nejméné dvé hodiny po aplikaci 1éku.

Briezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Plodnost:
Lze pouzit u plemennych zvifat.

Interakce s jinymi 1éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou znamy.
Piedavkovani:

Po podani 10nasobku doporucené davky selamektinu nebyly pozorovany zadné nezadouci t€inky.
Selamektin byl aplikovan v 3nasobku doporucené davky kockam a psim infikovanym dospélymi
dirofilariemi a nebyly pozorovany zadné nezadouci u€inky. Nebyly pozorovany zadné nezddouci ucinky
ani pii aplikaci 3nasobku doporucené davky selamektinu chovnym zvitatim gravidnim a laktujicim
kockam a fenam, které kojily své vrhy, ani pii aplikaci Snasobku doporucené davky koéliim citlivym na
ivermektin.

7.  Nezadouci ucinky

Kocky:

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych zvirat):

Alopecie (ztrata srsti) v misté podani ', zména srsti v misté podani®,

hypersalivace (zvy$ené slinéni)*

Velmi vzacné (<1 zviie / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlasenti):
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Podrazdéni v misté podani'”,

neurologické piiznaky® (nap¥. zachvaty)

Psi:

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetenych zvirat):

Zména srsti v misté podani®

Velmi vzacné (<1 zviie / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlasent):

Neurologické ptiznaky® (napt. zachvaty)

! Obvykle samovolné odezni, pouze za uréitych okolnosti je tieba pouzit symptomatickou 1écbu.

? Mirn4 a ptechodna.

? Lokalni pechodné slepeni chlupti v mist& podéni a/nebo ob&asny vyskyt malého mnozstvi bilého
prasku, které obvykle vymizi do 24 hodin po aplikaci a nema vliv ani na bezpecnost ani na G¢innost
veterinarniho lé¢ivého piipravku.

* Kratkodobg, pokud dojde k vyznamnému olizovani.

> Pfechodné a loZiskové.

® Vratné, podobné jako u jinych makrocyklickych laktond.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuzitim
kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinki: {udaje o narodnim systému }

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Podani nakapanim na ktzi — spot-on.

Aplikujte na kizi na bazi krku pred lopatkami.

Veterinarni l1é¢ivy pripravek se aplikuje jako jednorazova davka, ktera obsahuje minimalné 6 mg
selamektinu/kg. Jestlize jsou léCeny soucasné u jednoho zvifete soubézné infestace nebo infekce, provadi
se jen jedna aplikace doporucené davky 6 mg/kg. Odpovidajici délka 1€¢by pro jednotlivé parazity je

specifikovana nize.

Aplikovat veterinarni 1éCivy piipravek mistné v souladu s nasledujici tabulkou:

Ko¢ky (kg) |Pripravek Mg podaného |Sila Aplikovany objem
selamektinu (mg/ml) (nominalni velikost pipety
— ml)
<25 1 pipeta Evicto 15mg |15 60 0,25
pro kocky a psy < 2,5 kg
2,6-7,5 1 pipeta Evicto 45 mg |45 60 0,75
pro kocky 2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipeta Evicto 60 mg |60 60 1,0
pro kocky 7,6-10,0 kg
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>10 Odpovidajici kombinace| Odpovidajici 60 Odpovidajici kombinace
pipet kombinace pipet pipet
Psi (kg) Piipravek Mg podaného| Sila Aplikovany objem
selamektinu (mg/ml) (nominalni velikost pipety
— ml)
<25 1 pipeta Evicto 15 mg 15 60 0,25
pro kocky a psy < 2,5 kg
2,6-5,0 1 pipeta Evicto 30 mg 30 120 0,25
pro psy 2,6-5,0 kg
5,1-10,0 1 pipeta Evicto 60 mg 60 120 0,5
pro psy 5,1-10,0 kg
10,1-20,0 |1 pipeta Evicto 120 mg | 120 120 1,0
pro psy 10,1-20,0 kg
20,1-40,0 |1 pipeta Evicto 240 mg |240 120 2,0
pro psy 20,1-40,0 kg
40,1-60,0 |1 pipeta Evicto 360 mg |360 120 3,0
pro psy 40,1-60,0 kg
> 60 Odpovidajici kombinace| Odpovidajici 60/120 Odpovidajici kombinace
pipet kombinace pipet pipet

Lécba a prevence zableSeni (kocky a psi):

Zvirata starsi Sesti tydna:

Po aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zviteti jsou dospélé blechy a larvy usmrceny a nejsou
produkovana Zivotaschopna vajicka, coz zastavuje reprodukci blech a miize pomahat kontrolovat
stavajici zamoteni okolniho prosttedi blechami v prostorach, do kterych ma zvite ptistup.

Pro prevenci pied zableSenim je tfeba veterinarni 1éCivy pripravek aplikovat zvifeti v mesi¢nich
intervalech béhem celé sezony vyskytu blech. Podavani je tieba zahajit jeden mésic pied zacatkem
aktivity blech, coz zaru¢i, Ze blechy, které napadly zvite, jsou usmrceny, témito blechami nejsou
produkovana zadna zivotaschopna vajicka a larvy (pouze ty z okolniho prostfedi) jsou usmrceny. Takto
je prerusen vyvojovy cyklus blechy a piedchazi se dalsimu rozsiteni blech.

Jako soucast léCebné strategie pii alergické dermatitidé vyvolané blechami ma byt veterinarni 1éCivy
ptipravek aplikovan v mési¢nich intervalech.

Lécba gravidnich a laktujicich zvifat za ucelem prevence rozsifeni blech u §ténat a kot’at:

Protoze dochazi k snizeni mnozeni blesi populace, 1é¢ba gravidnich a laktujicich zvifat v mésicnich
intervalech napomtize prevenci zableSeni ve vrhu az do sedmi tydna véku.

Prevence onemocnéni vyvolanych dirofildriemi (kocky a psi):

Veterinarni 1éCivy ptipravek mize byt aplikovan béhem celého roku nebo alespoii beéhem jednoho
meésice, kdy doslo k prvnimu kontaktu zvitete s komary a nasledné mésicné do konce sezony vyskytu
komar(. Posledni davka musi byt podana do jednoho mésice po poslednim kontaktu s komary. Pokud je
davka vynechana a mési¢ni interval mezi davkami je piekrocen, potom okamzita aplikace veterinarniho
lécivého piipravku a navrat k mési¢nimu podavani bude minimalizovat moznost vyvoje dospélych
dirofilarii. Jestlize je nahrazen jinym preventivnim pfipravkem v ramci preventivniho programu proti
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dirofilariim, musi byt prvni davka veterinarniho 1é¢ivého piipravku podana do jednoho mesice od
posledni davky predchazejici [écby.

Lécba infekce oblymi Cervy (kocky a psi):

Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1écivého ptipravku.

Lécba infestace vSenkami (ko¢ky a psi):

Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Lécba usniho svrabu (kocky):

Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Lécba usniho svrabu (psi):

Podavat jednorazovou davku. Uvolnény detritus by mél byt z vnéj§iho zvukovodu jemné odstranén pii
kazdé aplikaci. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho lékate, protoze u nekterych zvitat je
tfeba druha aplikace.

Lécba infekce méchovei (kocky):

Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Lécba sarkoptového svrabu (psi):

Pro Uplnou eliminaci zakozek je tieba podéavat jednorazovou davku veterinarniho lécivého ptipravku dva
po sob¢ nasledujici mésice.

9. Informace o spravném podavani

Vyndejte pipetu z jejiho ochranného obalu

1 - Drzte pipetu svisle a sundejte uzaver.
2 - Obrat'te uzavér a umistéte jej druhym koncem zpatky na $picku aplikatoru.
Zatlacte uzaver smérem dolti, abyste propichli $picku pipety.
Pted oSetfenim uzavér odstraiite.
3 - Rozhriite srst zvifete na bazi krku pted lopatkami, aby se obnazila mala cast kiize.
Ptilozte $picku pipety piimo na kizi bez masaze.
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Siln¢ stlacte pipetu, abyste vytlacili jeji obsah na jedno misto.
Vyhnéte se kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s vaSimi prsty.

10. Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v neotevieném sacku na suchém misté, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Tento veterinarni léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na pipeté, sacku
nebo krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni lé¢ivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze selamektin miize byt
nebezpecny pro ryby a dal$i vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni lé¢ivy piipravek. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravki se porad’te s vasim veterindrnim Iékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/19/242/001-024

1 pipeta Evicto 15 mg pro kocky a psy obsahujici 0,25 ml 60 mg/ml roztoku
1 pipeta Evicto 45 mg pro kocky obsahujici 0,75 ml 60 mg/ml roztoku

1 pipeta Evicto 60 mg pro kocky obsahujici 1,0 ml 60 mg/ml roztoku

1 pipeta Evicto 30 mg pro psy obsahujici 0,25 ml 120 mg/ml roztoku

1 pipeta Evicto 60 mg pro psy obsahujici 0,5 ml 120 mg/ml roztoku

1 pipeta Evicto 120 mg pro psy obsahujici 1,0 ml 120 mg/ml roztoku

1 pipeta Evicto 240 mg pro psy obsahujici 2,0 ml 120 mg/ml roztoku

1 pipeta Evicto 360 mg pro psy obsahujici 3,0 ml 120 mg/ml roztoku

Ptipravek je k dispozici v balenich po jedné, Ctyfech a dvaceti ¢tyfech pipetach (vSechny velikosti pipet).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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15. Datum posledni revize pribalové informace

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1°® avenue 2065m LID
06516 Carros

Francie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na neZzadouci uéinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim piislusného

mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0iuka bwarapus

CAM BC EOO/]

Byn. "d-p lersp Heptiues" 25, Toproscku
neHTbp Jlabupunr, er. 5, opuc CAM BC EOO/]
BG Codus 1335

Ten: +3592 810 0173

sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

CZ 156 00 Praha 5

Tel: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf.: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Dozsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman(@virbac.hu

Malta

VIRBAC

1°® avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

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


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

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EALada

VIRBAC HELLAS MONOITPOZQITH A.E.
13° yAn E.O. Abnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdpomon

Tni: +30 210 6219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181
ES-08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France
13°rue LID
FR-06517 Carros
Tél: 0800730910

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e,

HR-10000 Zagreb

Tel: + 38591 46 55 112

cva@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2-IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island
VIRBAC

30

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

Tel: 31-(0) 342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratoérios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13-Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: +351 219 245 020

Romania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, cod 014261 — RO
Tel: +40 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodiscée 12,

SI-1236 Trzin

Tel: +386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.0.


mailto:info@virbac.gr

1°® avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC S.r.1

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02 40 92 47 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TaAtaiov 60

CY-3011 Agpecog

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

31

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceské republika

Tel: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

FI-03600 Karkkila

Puh/Tel: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243
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