BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

EVICTO 15 mg spot-on losning for katt och hund < 2,5 kg
EVICTO 30 mg spot-on 18sning for hund 2,6 — 5,0 kg
EVICTO 45 mg spot-on losning for katt 2,6 — 7,5 kg
EVICTO 60 mg spot-on 16sning for katt 7,6 — 10,0 kg
EVICTO 60 mg spot-on l16sning for hund 5,1 — 10,0 kg
EVICTO 120 mg spot-on 16sning for hund 10,1 — 20,0 kg
EVICTO 240 mg spot-on 16sning for hund 20,1 — 40,0 kg
EVICTO 360 mg spot-on 16sning for hund 40,1 — 60,0 kg

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje engangsdos (pipett) innehaller:
Aktiva substanser:

EVICTO 15 mg for katt och hund
EVICTO 30 mg for hund
EVICTO 45 mg for katt
EVICTO 60 mg for katt
EVICTO 60 mg for hund
EVICTO 120 mg for hund
EVICTO 240 mg for hund
EVICTO 360 mg for hund

Hjilpamnen:

60 mg/ml 16sning
120 mg/ml 16sning
60 mg/ml 16sning
60 mg/ml 16sning
120 mg/ml 16sning
120 mg/ml 16sning
120 mg/ml 16sning
120 mg/ml 16sning

Selamektin
Selamektin
Selamektin
Selamektin
Selamektin
Selamektin
Selamektin
Selamektin

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

andra bestandsdelar

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen och

Kvantitativ sammanséittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Butylerad hydroxytoluen

0,8 mg/ml

Dipropylenglykolmetyleter

Isopropylalkohol

Férglos till gulaktig 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Katt och hund:

e  For behandling av och som forebyggande skydd mot loppangrepp av Ctenocephalides spp.

ges en engéngsdos, vilket genom likemedlets adulticida, larvicida och ovicida effekt
forhindrar angrepp i en ménad. Lakemedlet har ovicid effekt i tre veckor efter

administrering. Behandling av dréktiga och digivande djur en gang i médnaden minskar
populationen av loppor och kan ocksé forebygga loppangrepp hos kullen tills den ér sju

veckor gammal. Likemedlet kan anvéindas som en del av en behandlingsstrategi mot
allergisk dermatit orsakad av loppor. Genom sin ovicida och larvicida effekt kan



lakemedlet vara till hjélp for att hélla befintliga loppangrepp i den omgivning dir djuret
ror sig under kontroll.

e  For att forebygga sjukdom orsakad av hjértmasken Dirofilaria immitis behandlas en géng i
manaden. Lakemedlet kan utan risk ges till djur infekterade med adulta hjartmaskar. Dock
rekommenderas enligt god veterindrmedicinsk praxis att alla djur 6ver 6 ménaders alder
och som lever i ldnder dér en vektor finns testas med avseende péa hjartmaskinfektion
innan behandling med ldkemedlet paborjas. Det rekommenderas ocksa att hundar testas
periodiskt for infektion orsakad av vuxna hjartmaskar, som en integrerad del av den
forebyggande strategin mot hjartmask, dven nér ldkemedlet har administrerats varje
manad. Likemedlet dr inte effektiv mot adulta D. immitis.

. For behandling av 6ronskabb (Otodectes cynotis)

Katt:

. For behandling av pélsitande 16ss (Felicola subrostratus).

. For behandling av adulta stadier av spolmask (Toxocara cati).

. For behandling av adulta stadier av hakmask (4ncylostoma tubaeforme.
Hund:

. For behandling av pélsitande 16ss (Trichodectes canis).

. For behandling av sarcoptesskabb (orsakad av Sarcoptes scabiei).

. For behandling av adulta stadier av spolmask (Toxocara canis).

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte pé djur som &r yngre dn 6 veckor.

Anvind inte pé sjuka katter eller katter som &r svaga och underviktiga for sin alder och storlek.
Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nadgot av hjdlpamnena.

34 Sérskilda varningar

Djuren kan badas 2 timmar efter behandling utan att effekten avtar.

Ska ej appliceras nér djurets péls &r blot. Effekten hos likemedlet forsdmras dock inte om djuret
schamponeras eller om pélsen blir genombldt, om 2 timmar eller mer forflutit efter behandling.
Vid behandling av dronskabb ska dosen ¢j appliceras direkt in i horselgdngen.

3.5 Sarskilda forsiktighetsitgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Lakemedlet ska endast appliceras utvértes pa huden. Ska ej ges oralt eller parenteralt.

Nyligen behandlade djur ska ej vistas i nidrheten av eld, eller andra stillen dér gnistbildning kan
forekomma, forrén tidigast 30 minuter efter behandlingen eller nér pélsen &r torr.

Det &r viktigt att applicera dosen som anvisat, for att minimera méngden som djuret kan slicka bort.
Om djuret &nda slickar i sig stora médngder, kan en kort period av kraftig salivering forekomma hos
katt.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Lakemedlet &r mycket brandfarligt; skydda mot hetta, gnistor, dppen eld eller andra kéllor till
brandfara. ROk, it eller drick inte nér ldkemedlet hanteras.
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Lakemedlet irriterar hud och 6gon. Tvétta handerna efter anvindning och tvitta omedelbart bort
eventuellt ldkemedel, som kommit i kontakt med huden, med tval och vatten. Vid oavsiktlig kontakt
med 6gonen, spola omedelbart med vatten och uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Undvik direkt kontakt med behandlade djur, tills appliceringsomradet &r torrt. Pa sjélva
behandlingsdagen fér barn inte hantera behandlade djur och djuren ska inte tillatas att sova med sin

dgare, sirskilt barn. Anvénda applikatorer ska kasseras omedelbart och inte ldmnas inom syn- eller
réckhall for barn.

Personer med kidnd dverkénslighet mot selamektin bor administrera likemedlet med forsiktighet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Tillat inte behandlade djur att bada i vattendrag forrén tidigast tva timmar efter behandlingen.

3.6 Biverkningar

Katt:
Séllsynta Alopeci pa applikationsstillet'?,
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Harforindring pa applikationsstillet®
Hypersalivering’
Mycket sillsynta Irritation pa applikationsstillet'
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Neurologiska tecken® (t.ex. krampanfall)
enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):
Hund:
Séllsynta Harforindring pa applikationsstillet’
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sillsynta Neurologiska tecken® (t.ex. krampanfall)
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade hindelser inkluderade):

"Forsvinner normalt av sig sjidlv men symtomatisk behandling kan vara tillimpligt under vissa
omsténdigheter.

? Lindrigt och dvergiende.

3 Lokal tillfillig ihopklumpning av hir pé applikationsstillet och/eller tillfillig forekomst av en liten
méngd vitt pulver som vanligtvis férsvinner inom 24 timmar efter administrering av behandling och
paverkar varken sdkerheten eller effekten av ldkemedlet.

* Under en kort period om betydande slickande forekommer.

>Overgdende och avgrinsad.

® Reversibelt liksom med andra makrocykliska laktoner.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller diggliggning

Driktighet och laktation:




Kan anvéndas under driktighet och laktation.

Fertilitet:

Kan anvindas till avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Spot-on anvidndning.

Lakemedlet ska ges som en engangsdos innehallande minst 6 mg/kg selamektin.

Om flera olika parasiter pa ett djur ska behandlas samtidigt med ldkemedlet, ges alltid endast en
applikation med den rekommenderade dosen om 6 mg/kg. Lamplig behandlingsperiod for respektive
parasit anges nedan.

Administreras enligt f6ljande tabell:

Katt (kg) Likemedel Given mingd | Styrka Administrerad
selamektin i (mg/ml) volym (nominell
mg pipettstorlek - ml)
<25 1 pipett Evicto 15 mg til 15 60 0,25
katt och hund < 2,5 kg
2,6-7,5 1 pipett Evicto 45 mg til 45 60 0,75
katt 2,6 — 7,5 kg
7,6-10,0 1 pipett Evicto 60 mg til 60 60 1,0
katt 7,6 — 10,0 kg
>10 Lamplig kombination av | Lamplig 60 Lamplig kombination
pipetter kombination av pipetter
av pipetter
Hund (kg) Likemedel Given mingd | Styrka Administrerad
selamektin i (mg/ml) volym (nominell
mg pipettstorlek - ml)
<25 1 pipett Evicto 15 mg til 15 60 0,25
katt och hund < 2,5 kg
2,6-5,0 1 pipett Evicto 30 mg til 30 120 0,25
hund 2,6 — 5,0 kg
5,1-10,0 1 pipett Evicto 60 mg til 60 120 0,5
hund 5,1 — 10,0 kg
10,1-20,0 1 pipett Evicto 120 mg til | 120 120 1,0
hund 10,1 — 20,0 kg
20,1-40,0 1 pipett Evicto 240 mg til | 240 120 2,0
hund 20,1 — 40,0 kg
40,1-60,0 1 pipett Evicto 360 mg til | 360 120 3,0
hund 40,1 — 60,0 kg
> 60 Lamplig kombination av | Lamplig 60/120 Lamplig kombination
pipetter kombination av pipetter
av pipetter

Loppangrepp, behandling och férebyggande skydd (katt och hund):




Efter behandling med likemedlet dor vuxna loppor pa djuret, inga livsdugliga &dgg produceras, och
larver (som enbart finns i omgivningen) dodas ocksé. Detta férhindrar loppornas fortplantning, bryter
livscykeln och kan ha en kontrollerande effekt pa befintliga loppangrepp i den omgivning dér djuret
10r sig.

For skydd mot loppangrepp ska ldkemedlet administreras med en ménads mellanrum under
loppsédsongen med borjan en manad innan lopporna blir aktiva. Behandling av dréktiga och digivande
djur en gang i médnaden minskar populationen av loppor och kan forebygga loppangrepp hos kullen
tills den é&r sju veckor gammal.

Vid anvéndning som en del av en behandlingsstrategi vid allergisk dermatit orsakad av loppor ska
lakemedlet ges med en ménads intervall.

Hjartmask, forebyggande behandling (katt och hund):

Lakemedlet kan ges under hela aret eller &tminstone inom en méanad efter att djuret forst varit i kontakt
med myggor, och dérefter varje manad tills myggsésongen dr ver. Den sista dosen maste ges inom en
manad efter sista kontakten med myggor. Missar man en dos och om intervallet en ménad mellan
behandlingarna dverskrids, kan dnd4 risken for utveckling av vuxna hjiartmaskar minimeras, om
lakemedlet ges omedelbart och ménatlig dosering aterupptas. Om négon annan férebyggande
hjartmaskmedicin ska ersittas med ldkemedlet, méste forsta dosen ges inom en manad efter sista dosen
av den tidigare anvdnda medicinen.

Spolmask, behandling (katt och hund):

Lakemedlet appliceras som en engangsdos.

Pilsitande 16ss, behandling (katt och hund):

Lakemedlet appliceras som en engangsdos.

Oronskabb, behandling (katt):

Lakemedlet appliceras som en engangsdos.

Oronskabb, behandling (hund):

En dos av ldkemedlet ska administreras. Lost sittande smuts och hudflagor ska forsiktigt avldgsnas
fran den yttre horselgadngen vid behandlingen. En ny veterindrundersokning rekommenderas 30 dagar
efter behandling eftersom vissa djur kan behdva en andra behandling.

Hakmask, behandling (katt):

Lakemedlet appliceras som en engangsdos.

Sarcoptesskabb, behandling (hund):

For fullstindig eliminering av kvalstren ska likemedlet appliceras tva ganger (en engangsdos per
géng) med en ménads mellanrum.

Appliceras utvirtes pa huden vid nackbasen framfor skulderbladen.



Anvindning:
Avlédgsna pipetten med likemedlet fran skyddsforpackningen.

1 - Hall pipetten uppritt och avldgsna locket.

2 - Vénd pa locket och placera den andra énden pa pipettens spets. Tryck ner locket sé att forseglingen
punkteras. Ta bort locket fore behandling,

3 - Bena pélsen pé nacken framfor axelbladet sé att en liten hudyta blir synlig.

Placera spetsen pa pipetten med likemedlet pa det exponerade hudomradet och med ett fast tryck, tom
pipetten helt pa samma plats utan att massera. Undvik att fa ldkemedlet pa fingrarna.

3.10 Symtom péa 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgérder och motgift)

Selamektin har getts i 10 gdnger hogre dos dn den rekommenderade utan att biverkningar har
observerats.

Selamektin har ocksa getts 1 3 ganger rekommenderad dos till hundar och katter infekterade med
adulta hjartmaskar utan att biverkningar observerats. Det har ocksa getts i 3 ganger rekommenderad
dos till avelsdjur (bade hund och katt av bada konen), dréktiga samt lakterande hondjur med
kattungar/valpar och 5 gdnger rekommenderad dos till ivermektinkédnsliga hundar av collie-ras utan att
biverkningar observerats.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54AA05
4.2 Farmakodynamik

Selamektin 4r en semisyntetisk substans tillhrande avermektinklassen. Selamektin paralyserar
och/eller dodar en méngd olika ryggradslosa parasiter genom att stora ledningsformagan i
kloridjonkanalerna, vilket avbryter den normala neurotransmissionen. Detta himmar den elektriska
aktiviteten i nervceller hos nematoder och muskelceller hos atropoder, varvid parasiten paralyseras
och/eller dor.



Selamektin har adulticid, ovicid och larvicid effekt pa loppor. Loppans livscykel avbryts effektivt
genom att vuxna loppor dodas (pé djuret), dggklackning (p& djuret och i dess omgivning) forhindras
och larver (enbart i omgivningen) dddas. Smuts och hudflagor frén séllskapsdjur som behandlats med
selamektin dodar dgg och larver hos loppor som tidigare inte exponerats for selamektin och kan pa sé
sétt kontrollera befintliga loppangrepp i den omgivning dér djuret ror sig.

Effekt har ocksa visats pé hjartmasklarver.
4.3 Farmakokinetik

Efter spot-on applikation absorberas selamektin genom huden och maximal plasmakoncentration
uppnaés efter cirka 1 dygn hos katt och 3 dygn hos hund. Selamektin absorberas genom huden och
distribueras systemiskt i kroppen. Utsondringen fran plasma &r 1dngsam och pévisbara
plasmakoncentrationer foreligger 1 30 dygn hos hund och katt efter utvértes applikation av en dos om
6 mg/kg. Varaktigheten i plasma och den langsamma utsdndringen av selamektin resulterar i slutlig
halveringstid om 8 dagar och 11 dagar for katt respektive hund. Plasmakoncentrationen av selamektin
upprétthélls under l&ng tid och nedbrytningen sker langsamt vilket medfor tillrdcklig koncentration av
selamektin for att tillgodose effekt under hela perioden mellan doseringstillfallena (30 dygn).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i ooppnad folieforpackning. Forvaras torrt. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Likemedlet levereras i forpackningar om en, fyra eller tjugofyra pipetter (i alla pipettstorlekar).
Likemedlet tillhandahills i engdngspipetter av polypropylen, forpackade i en aluminium dospése som
yttre skyddsférpackning.

1 pipett EVICTO 15 mg for katt och hund innehaller 0,25 ml av 60 mg/ml spot-on 16sning
1 pipett EVICTO 30 mg for hund innehéller 0,75 ml av 60 mg/ml spot-on 16sning

1 pipett EVICTO 45 mg for katt innehéller 1,0 ml av 60 mg/ml spot-on 16sning

1 pipett EVICTO 60 mg for katt innehéller 0,25 ml av 120 mg/ml spot-on 16sning

1 pipett EVICTO 60 mg for hund innehéller 0,5 ml av 120 mg/ml spot-on 16sning

1 pipett EVICTO 120 mg for hund innehaller 1,0 ml av 120 mg/ml spot-on 16sning

1 pipett EVICTO 240 mg for hund innehaller 2,0 ml av 120 mg/ml spot-on 16sning

1 pipett EVICTO 360 mg for hund innehaller 3,0 ml av 120 mg/ml spot-on 16sning

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.



Lakemedlet far inte slédppas ut i vattendrag pa grund av att selamektin kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.
6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/19/242/001-024

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 19/07/2019

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA II

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Etikett for lida 15 mg (1, 4 och 24 pipetter)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Evicto 15 mg spot-on 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Selamektin 15 mg/pipett

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

1 pipett
4 pipetter
24 pipetter

x 0,25 ml

4. DJURSLAG

Katt och hund <2,5 kg

| 5. INDIKATIONER

| 6. ADMINISTRERINGVAGAR

Spot-on anvandning,

| 7. KARENSTIDER

|8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a4aa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 odppnad folieférpackning. Forvaras torrt. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fore anvindning.
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11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Etikett for lida 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (1, 4 och 24 pipetter)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Evicto 30 mg spot-on 16sning
Evicto 60 mg spot-on 16sning
Evicto 120 mg spot-on 16sning
Evicto 240 mg spot-on 16sning
Evicto 360 mg spot-on 1dsning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Selamektin 30 mg/pipett
Selamektin 60 mg/pipett
Selamektin 120 mg/pipett
Selamektin 240 mg/pipett
Selamektin 360 mg/pipett

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

1 pipett
4 pipetter
24 pipetter

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

4. DJURSLAG

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

| 5. INDIKATIONER

| 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot-on anvidndning.

7. KARENSTIDER
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| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mn/44aa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 odppnad folieférpackning. Forvaras torrt. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lais bipacksedeln fore anvindning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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
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‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Etikett for ldda 45 mg, 60 mg (1, 4 och 24 pipetter)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Evicto 45 mg spot-on 16sning
Evicto 60 mg spot-on 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Selamektin 45 mg/pipett
Selamektin 60 mg/pipett

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

1 pipett
4 pipetter
24 pipetter

x 0,75 ml
x 1,0 ml

4. DJURSLAG

Katt 2,6 — 7,5 kg
Katt 7,6 — 10,0 kg

| 5. INDIKATIONER

| 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot-on anvandning,

| 7. KARENSTIDER

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mn/&4aa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 odppnad folieférpackning. Forvaras torrt. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fore anvindning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Evicto

tall

<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. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

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

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mn/&4aa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn

Evicto 15 mg spot-on 16sning for katt och hund <2,5 kg
Evicto 30 mg spot-on 16sning for hund 2,6 — 5,0 kg
Evicto 45 mg spot-on 16sning for katt 2,6 — 7,5 kg
Evicto 60 mg spot-on 16sning for katt 7,6 — 10,0 kg
Evicto 60 mg spot-on 16sning for hund 5,1 — 10,0 kg
Evicto 120 mg spot-on 16sning f6r hund 10,1 — 20,0 kg
Evicto 240 mg spot-on 16sning for hund 20,1 — 40,0 kg
Evicto 360 mg spot-on 16sning fér hund 40,1 — 60,0 kg

2 Sammansiittning
Varje engangsdos (pipett) innehaller:

Aktiva substanser:

Evicto 15 mg for katt och hund 60 mg/ml 16sning
Evicto 30 mg for hund 120 mg/ml 16sning
Evicto 45 mg for katt 60 mg/ml 16sning
Evicto 60 mg for katt 60 mg/ml 16sning
Evicto 60 mg for hund 120 mg/ml 16sning
Evicto 120 mg for hund 120 mg/ml 16sning
Evicto 240 mg for hund 120 mg/ml 16sning
Evicto 360 mg for hund 120 mg/ml 16sning

Hjilpamnen:

Butylerad hydroxytoluen 0,8 mg/ml.

Férglos till gulaktig 16sning.

3. Djurslag

Hund och katt.

td

4. Anvindningsomriden

Katt och hund:

Selamektin
Selamektin
Selamektin
Selamektin
Selamektin
Selamektin
Selamektin
Selamektin

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

e  For behandling av och som forebyggande skydd mot loppangrepp av Ctenocephalides spp.
ges en engangsdos, vilket genom likemedlets dodande effekt pa vuxna hjartmaskar, larv

och dgg forhindrar angrepp 1 en manad. Lékemedlet har dodande effekt pé dgg i tre
veckor efter administrering. Behandling av driktiga och digivande djur en géng i
méanaden minskar populationen av loppor och kan ocksa forebygga loppangrepp hos
kullen tills den dr sju veckor gammal. Lékemedlet kan anvéindas som en del av en

behandlingsstrategi mot allergisk hudinflammation orsakad av loppor. Genom dddande
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effekt pa larv och dgg kan ldkemedlet vara till hjilp for att halla befintliga loppangrepp i
den omgivning dér djuret ror sig under kontroll.

o  For att forebygga sjukdom orsakad av hjartmasken Dirofilaria immitis behandlas en gang i
manaden. Lakemedlet kan utan risk ges till djur infekterade med vuxna hjartmaskar. Dock
rekommenderas enligt god veterindrmedicinsk praxis att alla djur 6ver 6 ménaders alder
och som lever i ldnder dér en bérare finns testas med avseende pa hjartmaskinfektion
innan behandling med ldkemedlet paborjas. Det rekommenderas ocksa att hundar testas
regelbundet for infektion orsakad av vuxna hjartmaskar, som en integrerad del av den
forebyggande strategin mot hjartmask, dven nér ldlemedlet har administrerats varje
manad.

Lakemedlet &r inte effektiv mot vuxna D. immitis.

. For behandling av 6ronskabb (Otodectes cynotis)

Katt:

. For behandling av pélsitande 16ss (Felicola subrostratus).

. For behandling av adulta stadier av spolmask (Toxocara cati).

. For behandling av adulta stadier av hakmask (4ncylostoma tubaeforme).
Hund:

. For behandling av pélsitande 16ss (Trichodectes canis).

. For behandling av sarcoptesskabb (orsakad av Sarcoptes scabiei).

. For behandling av adulta stadier av spolmask (Toxocara canis).

5. Kontraindikationer

Anvind inte pa djur som dr yngre dn 6 veckor. Anvénd inte pa sjuka katter eller katter som ar svaga
och underviktiga for sin alder och storlek. Anvénd inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen
eller mot ndgot av hjdlpdmnena.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Djuren kan badas 2 timmar efter behandling utan att effekten avtar.

Ska ej appliceras nér djurets péls &r blot. Effekten hos likemedlet forsdmras dock inte om djuret
schamponeras eller om pélsen blir genombldt, om 2 timmar eller mer forflutit efter behandling.
Vid behandling av dronskabb ska dosen ¢j appliceras direkt in i horselgédngen.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Liakemedel ska endast appliceras utvértes pa huden. Ska ej ges genom munnen eller som injektion.
Nyligen behandlade djur ska inte vistas i ndrheten av eld eller andra stéllen dér gnistbildning kan
forekomma, forrén tidigast 30 minuter efter behandlingen eller nér pélsen &r torr.

Det &r viktigt att applicera dosen som anvisat, for att minimera méngden som djuret kan slicka bort.
Om djuret &nda slickar i sig stora médngder, kan en kort period av kraftig salivering forekomma hos
katt.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Lakemedlet &r mycket brandfarligt; skydda mot hetta, gnistor, dppen eld eller andra kéllor till
brandfara.
ROk, it eller drick inte nér ldkemedlet hanteras.
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Lakemedlet irriterar hud och 6gon. Tvétta handerna efter anvindning och tvitta omedelbart bort
eventuellt ldkemedel, som kommit i kontakt med huden, med tval och vatten. Vid oavsiktlig kontakt
med 6gonen, spola omedelbart med vatten och uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Undvik direkt kontakt med behandlade djur, tills appliceringsomradet &r torrt. Pa sjélva
behandlingsdagen fér barn inte hantera behandlade djur och djuren ska inte tillatas att sova med sin
dgare, sirskilt barn. Anvénda applikatorer ska kasseras omedelbart och inte ldmnas inom syn- eller
réckhall for barn.

Personer med kidnd dverkédnslighet mot selamektin bor applicera lakemedlet med forsiktighet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Tillat inte behandlade djur att bada i vattendrag forrén tidigast tva timmar efter behandlingen.

Driktighet och digivning:

Kan anvindas under driktighet och digivning.
Fertilitet:
Kan anvindas till avelsdjur.

Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner:

Inga kénda.

Overdosering:

Selamektin har getts i 10 gdnger hogre dos dn den rekommenderade utan att biverkningar har
observerats. Selamektin har ocksé getts 1 3 gdnger rekommenderad dos till hundar och katter
infekterade med adulta hjartmaskar utan att biverkningar observerats. Det har ocksa getts i 3 ganger
rekommenderad dos till avelsdjur (bdde hund och katt av bada konen), draktiga samt digivande
hondjur med kattungar/valpar och 5 génger rekommenderad dos till ivermektinkénsliga hundar av
collie-ras utan att biverkningar observerats.

7. Biverkningar

Katt:

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Alopeci (haravfall) pa applikationsstillet', Harforindring pa applikationsstillet®
Hypersalivering (6kad salivering)*

Mycket sillsynta (farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):

Irritation pa applikationsstillet'
Neurologiska tecken® (t.ex. krampanfall)

Hund:

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Harfordndring pa applikationsstéllet:

Mycket sdllsynta (firre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
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inkluderade):

Neurologiska tecken® (t.ex. krampanfall)

"Forsvinner normalt av sig sjidlv men symtomatisk behandling kan vara tillimpligt under vissa

omsténdigheter.

? Lindrigt och dvergiende.
3 Lokal tillfillig ihopklumpning av hir pé applikationsstillet och/eller tillfillig forekomst av en liten
méngd vitt pulver som vanligtvis férsvinner inom 24 timmar efter administrering av behandling och
paverkar varken sdkerheten eller effekten av ladkemedlet.

* Under en kort period om betydande slickande forekommer.
>Overgdende och avgrinsad.
® Reversibelt liksom med andra makrocykliska laktoner.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ladkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)

Spot-on anvidndning.

Appliceras utvirtes pa huden vid nackbasen framfor skulderbladen.
Lakemedlet ska ges som en engangsdos innehallande minst 6 mg/kg selamektin. Om flera olika
parasiter pé ett djur ska behandlas samtidigt med ldkemedlet, ges alltid endast en applikation med den
rekommenderade dosen om 6 mg/kg. Lamplig behandlingsperiod for respektive parasit anges nedan.

Administrera likemedlet enligt foljande tabell:

Katt (kg) Likemedel Given mingd | Styrka Administrerad
selamektin i (mg/ml) volym (nominell
mg pipettstorlek - ml)
<25 1 pipett Evicto 15 mg till | 15 60 0,25
katt och hund < 2,5 kg
2,6-7,5 1 pipett Evicto 45 mg til 45 60 0,75
katt 2,6 — 7,5 kg
7,6-10,0 1 pipett Evicto 60 mg til 60 60 1,0
katt 7,6 — 10,0 kg
>10 Lamplig kombination av | Lamplig 60 Lamplig kombination
pipetter kombination av pipetter
av pipetter
Hund (kg) Likemedel Given mingd | Styrka Administrerad
selamektin i (mg/ml) volym (nominell
mg pipettstorlek - ml)
<25 1 pipett Evicto 15 mg til 15 60 0,25
katt och hund < 2,5 kg
2,6-5,0 1 pipett Evicto 30 mg til 30 120 0,25
hund 2,6 — 5,0 kg
5,1-10,0 1 pipett Evicto 60 mg til 60 120 0,5
hund 5,1 — 10,0 kg
10,1-20,0 1 pipett Evicto 120 mg til | 120 120 1,0
hund 10,1 — 20,0 kg
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20,1-40,0 1 pipett Evicto 240 mg til | 240 120 2,0
hund 20,1 — 40,0 kg

40,1-60,0 1 pipett Evicto 360 mg til | 360 120 3,0
hund 40,1 — 60,0 kg

> 60 Lamplig kombination av | Lamplig 60/120 Lamplig kombination
pipetter kombination av pipetter

av pipetter

Loppangrepp, behandling och férebyggande skydd (katt och hund):

For djur som éar dldre dn sex veckor:

Efter behandling med likemedlet dor vuxna loppor pa djuret, inga livsdugliga &dgg produceras, och
larver (som enbart finns i omgivningen) dodas ocksé. Detta férhindrar loppornas fortplantning, bryter
livscykeln och kan underlétta vid befintliga loppangrepp i den omgivning dér djuret ror sig.

For skydd mot loppangrepp ska ldkemedlet appliceras med en manads mellanrum under loppsésongen
med borjan en ménad innan lopporna blir aktiva. Detta sékerstéiller att loppor som angriper djuret dor,
att inga livsdugliga dgg produceras av dessa loppor och att larver (som bara finns i omgivningen)
dodas. Detta bryter loppornas livscykel och forhindrar loppangrepp.

Lakemedlet kan anvéndas som en del av en behandlingsstrategi vid allergisk hudinflammation orsakad
av loppangrepp och ges did med en manads mellanrum.

Behandling av driktiga och digivande tikar for att forebygga loppangrepp hos valpar och kattungar:

Behandling av dréktiga och digivande djur en gang i ménaden minskar populationen av loppor och
forebygger loppangrepp hos kullen tills den &r sju veckor gammal.

Hjartmask, forebyggande behandling (katt och hund):

Lakemedlet kan ges under hela aret eller &tminstone inom en méanad efter att djuret forst varit i kontakt
med myggor, och dérefter varje manad tills myggsésongen dr 6ver. Den sista dosen maste ges inom en
manad efter sista kontakten med myggor. Missar man en dos och om intervallet en ménad mellan
behandlingarna &verskrids, kan dnd4 risken for utveckling av vuxna hjartmaskar minimeras, om
lakemedlet ges omedelbart och manatlig dosering aterupptas. Om négon annan forebyggande
hjartmaskmedicin ska erséttas med lakemedlet, méste forsta dosen ges inom en manad efter sista dosen
av den tidigare anvinda medicinen.

Spolmask, behandling (katt och hund):

Lakemedlet appliceras som en engangsdos.

Pilsitande 16ss, behandling (katt och hund):

Lakemedlet appliceras som en engangsdos.

Oronskabb, behandling (katt):

Lakemedlet appliceras som en engangsdos.

Oronskabb, behandling (hund):

En dos av ldkemedlet ska appliceras. Lost sittande smuts och hudflagor ska forsiktigt avldgsnas frén
den yttre horselgangen vid behandlingen. En ny veterindrundersokning rekommenderas 30 dagar efter
behandling eftersom vissa djur kan behdva en andra behandling.

Hakmask, behandling (katt):
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Lakemedlet appliceras som en engangsdos.

Sarcoptesskabb, behandling (hund):

For fullstindig eliminering av kvalstren ska likemedlet appliceras tva ganger (en engangsdos per
géng) med en ménads mellanrum.

9. Réd om korrekt administrering

Avléagsna pipetten frén skyddsforpackningen.

1 - Hall pipetten uppritt och avldgsna locket.

2 - Vind pa locket och placera den andra dnden pé pipettens spets.

Tryck ner locket sé att forseglingen punkteras.

Ta bort locket fore behandling.

3 - Bena pélsen pé nacken framfor axelbladet sé att en liten hudyta blir synlig.
Placera toppen av pipetten direkt pa huden utan att massera.

Krama ur pipetten ordentligt sa att allt innehall kommer pa ett stille.

Undvik att fa lakemedlet pa fingrarna.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras 1 odppnad folieférpackning. Forvaras torrt. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé pipetten, pasen och kartongen efter Exp.
Utgéngsdatumet ér den sista dagen i angiven manad.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att selamektin kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.
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Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestdimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
EU/2/19/242/001-024

1 pipett Evicto 15 mg for katt och hund innehéller 0,25 ml av 60 mg/ml spot-on 16sning
1 pipett Evicto 30 mg for hund innehéller 0,75 ml av 60 mg/ml spot-on 16sning

1 pipett Evicto 45 mg for katt innehaller 1,0 ml av 60 mg/ml spot-on 16sning

1 pipett Evicto 60 mg for katt innehaller 0,25 ml av 120 mg/ml spot-on 18sning

1 pipett Evicto 60 mg for hund innehéller 0,5 ml av 120 mg/ml spot-on 16sning

1 pipett Evicto 120 mg for hund innehaller 1,0 ml av 120 mg/ml spot-on 16sning

1 pipett Evicto 240 mg for hund innehaller 2,0 ml av 120 mg/ml spot-on 16sning

1 pipett Evicto 360 mg for hund innehaller 3,0 ml av 120 mg/ml spot-on 16sning

Lakemedlet levereras i forpackningar om en, fyra eller tjugofyra pipetter (i alla pipettstorlekar)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
(DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsiljining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

VIRBAC

1°© avenue 2065m LID
06516 Carros
Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven 76505 Saue/Harjumaa
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

Peny0iuka buiarapus

CAM BC EOO/]

Byn. "I-p llersp Hepriues" 25, Toproecku
neHTbp JlabupunT, et. 5, opuc CAM BC EOO/]
BG Codus 1335

Ten: +3592 8100173

sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

CZ 156 00 Praha 5

Tel: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf.: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

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

EAMGoa

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. ABnvav - Aapiog

EL-14452, Metapdpomon

Tnhi: +30 210 6219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

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

Tel: + 34 93 470 79 40

France
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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
Doézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

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

Malta

VIRBAC

1°® avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

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

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@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 France
13°rue LID
FR-06517 Carros
Tél: 08007309 10

Hrvatska

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

Prve Ravnice 2e,

HR-10000 Zagreb

Tel: + 38591 46 55 112

cva@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2-IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VIRBAC

1°® avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

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

Italia

VIRBAC S.r.l

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02 4092 47 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TaAtaiov 60

CY-3011 Agpecog

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu
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VIRBAC de Portugal Laboratérios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13-Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: +351 219 245 020

Romania

Altius SA

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

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.0.
Brodisce 12,

SI-1236 Trzin

Tel: +386 12529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittéjéntie 20

FI-03600 Karkkila

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243
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