PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

EVICTO 15 mg otopina za nakapavanje za pse i macke < 2,5 kg
EVICTO 30 mg otopina za nakapavanje za pse 2,6 — 5,0 kg
EVICTO 45 mg otopina za nakapavanje za macke 2,6 — 7,5 kg
EVICTO 60 mg otopina za nakapavanje za macke 7,6 — 10,0 kg
EVICTO 60 mg otopina za nakapavanje za pse 5,1 — 10,0 kg
EVICTO 120 mg otopina za nakapavanje za pse 10,1 — 20,0 kg
EVICTO 240 mg otopina za nakapavanje za pse 20,1 — 40,0 kg
EVICTO 360 mg otopina za nakapavanje za pse 40,1 — 60,0 kg

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka doza (pipeta) sadrzava:

Djelatne tvari:

EVICTO 15 mg za pse i macke 60 mg/mL otopina Selamektin 15 mg
EVICTO 30 mg za pse 120 mg/mL otopina Selamektin 30 mg
EVICTO 45 mg za macke 60 mg/mL otopina Selamektin 45 mg
EVICTO 60 mg za macke 60 mg/mL otopina Selamektin 60 mg
EVICTO 60 mg za pse 120 mg/mL otopina Selamektin 60 mg
EVICTO 120 mg za pse 120 mg/mL otopina Selamektin 120 mg
EVICTO 240 mg za pse 120 mg/mL otopina Selamektin 240 mg
EVICTO 360 mg za pse 120 mg/mL otopina Selamektin 360 mg

Pomocne tvari:

NPT . . . Kvantitativni sastav ako su te informacije
Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih . . - .

. bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
sastojaka .

lijeka

Butilhidroksitoluen 0,8 mg/mL
Dipropilen glikol metil eter
Izopropilni alkohol

Bezbojna do Zuta otopina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi i macke.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja
Psi i macke:

. Lijecenje i prevencija infestacije buhama uzrokovane sa Ctenocephalides spp. kroz
mjesec dana, nakon jednokratne primjene. Veterinarski lijek djeluje na odrasle oblike,
li¢inke 1 jajasca. Djeluje na jajasca kroz 3 tjedna nakon primjene. Zbog smanjenja
populacije buha, mjesecna primjena kod gravidnih Zivotinja i Zivotinja koje doje
mladuncad ¢e pomoc¢i kod sprjecavanja infestacije mladuncadi buhama do sedmog tjedna
starosti. Veterinarski lijek se moze Koristiti i kao dio strategije lijeCenja alergijskog
dermatitisa izazvanog buhama, ali zbog svojeg djelovanja na liCinke i jajaSca, moze se



koristiti 1 kao pomo¢ u rjeSavanju nazo¢nosti buha u prostorima kojim Zivotinja ima
pristup.

o Prevencija bolesti izazvane sr€anim crvima uzrokovane sa Dirofilaria immitis kroz
mjesecnu primjenu. Veterinarski lijek se neSkodljivo moze primijeniti Zivotinjama koje su
ve¢ infestirane odraslim oblicima sr¢anih crva, no, preporucuje se, u skladu s dobrom
veterinarskom praksom, da sve Zivotinja starije od 6 mjeseci, a koje zive na prostorima na
kojima je poznato da ima prenosnika srcanih crva, prije primjene ovog veterinarskog
lijeka budu testirane na nazo¢nost odraslih oblika sréanih crva. Takoder se preporucuje da
se pse povremeno testira na nazo¢nost sr¢anih crva kao dio strategije borbe protiv sréanog
crva, ¢ak i kada se veterinarski lijek redovito mjesecno primjenjuje. Veterinarski lijek nije
ucinkovit protiv odraslih oblika D. immitis.

o Lijecenje usnih Sugaraca (Otodectes cynotis).
Macke:

. Lijecenje infestacije pausima (Felicola subrostratus).

o LijeCenje infestacije odraslim crijevnim obli¢ima (Toxocara cati).

. LijeCenje infestacije odraslim crijevnim kukastim crvima (Ancylostoma tubaeforme).
Psi:

. Lijecenje infestacije pausima (7richodectes canis).

. LijeCenje sarkoptes Suge (uzrokovane sa Sarcoptes scabiei).

o LijeCenje invazije odraslim crijevnim obli¢ima (Toxocara canis).

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u zivotinja mladih od 6 tjedana.
Ne primjenjivati u bolesnih macaka i macaka koje su iscrpljene i mrSave (obzirom na veli¢inu i dob).
Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

Zivotinje je moguée okupati 2 sata nakon primjene ovog veterinarskog lijeka bez opasnosti od gubitka
ucinkovitosti.

Ne primjenjivati kada je Zivotinjska dlaka mokra, no ipak uporaba Sampona na zZivotinji 2 ili viSe sati
nakon primjene ne¢e umanjiti ucinkovitost veterinarskog lijeka.

Kod terapije usnih Sugaraca, ne primjenjivati veterinarski lijek direktno u usni kanal.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Ovaj veterinarski lijek primjenjuje se isklju¢ivo na povrsinu koze. Ne primjenjivati kroz usta ili
parenteralno.

Drzati zivotinje udaljene od vatre ili drugih zapaljivih izvora najmanje 30 minuta od primjene ili dok
se dlaka u potpunosti ne osusi.

Vrlo je vazno da veterinarski lijek bude to¢no doziran po uputi kako bi se u najvec¢oj mjeri smanjila
koli¢ina veterinarskog lijeka koju Zivotinja moZe polizati. Ako zZivotinja polize vecu koli¢inu

veterinarskog lijeka moze se, kod macaka, rijetko, pojaviti kratkotrajno pojacano slinjenje.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:




Ovaj veterinarski lijek je jako zapaljiv; drzati dalje od izvora topline, iskrenja, otvorenog plamena i
drugih izvora zapaljenja. Ne pusiti, jesti i piti dok rukujete ovim veterinarskim lijekom.

Ovaj veterinarski lijek nadrazuje kozu i o¢i. Nakon rukovanja oprati ruke. U slucaju dodira
veterinarskog lijeka s kozom, odmah oprati kozu s teku¢om vodom i sapunom. U slu¢aju nehoti¢nog
kontakta s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti savjet lije¢nika te mu pokazati uputu o
veterinarskom lijeku ili etiketu.

Izbjegavajte direktan dodir sa zivotinjama dok se mjesto primjene u potpunosti ne osusi. Na dan
primjene, djeci ne treba dozvoliti da rukuju s tretiranim Zivotinjama, a Zivotinjama ne treba dozvoliti
da spavaju s vlasnicima, posebno s djecom. PotroSene pipete odmah ukloniti i ne ih ostavljati unutar
pogleda i dohvata djece.

Osobe preosjetljive na selamektin trebaju oprezno primjenjivati veterinarski lijek.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Ne dopustati zivotinjama na kojima je primijenjen ovaj veterinarski lijek da se kupaju u otvorenim
vodama najmanje 2 sata nakon primjene.

3.6 Stetni dogadaji

Macke:
Rijetko Alopecija na mjestu primjene’?,
(1 do 10 zivotinja/ 10 000 tretiranih promjena dlake na mjestu primjene?
Zivotinja): Hipersalivacija*
Vrlo rijetko NadraZenost na mjestu primjene!®
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih zivotinja, Neuroloski znaci® (npr. epilepticki
ukljucujuéi izolirane slucajeve): napadaj)

Psi:
Rijetko Promjena dlake na mjestu primjene’
(1 do 10 zivotinja/ 10 000 tretiranih
Zivotinja):
Vrlo rijetko Neuroloski znaci® (npr. epilepticki
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih zivotinja, napadaj)
ukljucujuéi izolirane slucajeve):

! Obi¢no prolazi sama, ali u nekim slu¢ajevima mozZe biti potrebno primijeniti simptomatsko lijeCenje.
? Blaga i prolazna.

3 Lokalno prolazno sljepljivanje dlake na mjestu primjene i/ili povremena pojava male koli¢ine bijelog
praha koji obi¢no nestaje unutar 24 sata od primjene terapije i ne utjece na neskodljivost ili
ucinkovitost veterinarskog lijeka.

4 Kratkotrajna, ako Zivotinja poliZe veéu koli¢inu.

>Prolazna i fokalna.

6 Reverzibilni kao i kod ostalih makrocikli¢kih laktona.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za kontakt moZete pronaéi u uputi o
veterinarskom lijeku.



3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet 1 laktacija:

Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

Plodnost:

MozZe se primijeniti u rasplodnih Zivotinja.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Nakapavanjem.

Ovaj veterinarski lijek treba primjenjivati jednokratno jednu dozu primjenjuju¢i najmanje 6 mg/kg
selamektina. Ako postoji istovremena infestacija ili infekcija kod iste Zivotinje, a za koju je potrebna
primjena veterinarskog lijeka, samo jednu dozu ovog veterinarskog lijeka u preporucenoj kolic¢ini od
6 mg/kg treba primijeniti u bilo koje vrijeme. Duzina primjene za svakog parazita je pokazana u tablici

dolje.

Primijeniti u skladu sa sljede¢om tablicom:

Macke Proizvod Mg selamektina | Jadina | Primijenjena koli¢ina
(kg) (mg/ml) | (nominalna veli¢ina
pipete, ml)
<25 1 pipeta Evicto 15 mgza | 15 60 0,25
pse i macke <2.,5 kg
2,6-7,5 1 pipeta Evicto 45 mg 45 60 0,75
za macke 2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipeta Evicto 60 mg 60 60 1,0
za macke 7,6-10,0 kg
> 10 Odgovarajuca Odgovarajuca 60 Odgovarajuca
kombinacija pipeta kombinacija kombinacija pipeta
pipeta
Psi (kg) Proizvod Mg Jadina | Primijenjena koli¢ina
selamektina (mg/ml) | (nominalna veli¢ina
pipete, ml)
<25 1 pipeta Evicto 15mgza | 15 60 0,25
pse i macke <2.5 kg
2,6-5,0 1 pipeta Evicto 30 mg 30 120 0,25
za pse 2,6-5,0 kg
5,1-10,0 1 pipeta Evicto 60 mg 60 120 0,5
za pse 5,1-10,0 kg
10,1-20,0 1 pipeta Evicto 120 mg 120 120 1,0
za pse 10,1-20,0 kg
20,1-40,0 1 pipeta Evicto 240 mg 240 120 2,0
za pse 20,1-40,0 kg
40,1-60,0 1 pipeta Evicto 360 mg 360 120 3,0
za pse 40,1-60,0 kg




> 60 Odgovarajuca Odgovarajuca 60/120 | Odgovarajuca
kombinacija pipeta kombinacija kombinacija pipeta
pipeta

LijeCenje i prevencija buha (psi i macke):

Koriste¢i pravilno upute za primjenu ovog veterinarskog lijeka, odrasle buhe na zZivotinji ugibaju, vise
nece proizvoditi jajaSca sposobna za zivot, a li¢inke (nazo¢ne samo na mjestima gdje Zivotinja boravi)
takoder ugibaju. Na ovaj nacin se zaustavlja razmnozavanje buha, prekida se zivotni ciklus buha i
moze pomoci u suzbijanju postojecih infestacija buhama u prostoru u kojem Zivotinja boravi.

Za prevenciju infestacije buhama, ovaj veterinarski lijek treba primjenjivati u mjese¢nim intervalima
tijekom sezone buha s poc¢etkom oko mjesec dana prije pocetka aktivnosti buha. Zbog smanjenja
koli¢ine buha, mjesecna primjena ovog veterinarskog lijeka kod gravidnih i Zivotinja u laktaciji
pomoci ¢e sprijeciti infestaciju buhama u leglu do sedam tjedana starosti.

Ako se koristi kao dio strategije lijeCenja alergijskog dermatitisa izazvanog buhama, ovaj veterinarski
lijek treba primjenjivati u razmacima od mjesec dana.

Prevencija bolesti sréanog crva (psi i macke):

Ovaj veterinarski lijek se moze primjenjivati tijekom cijele godine ili barem unutar mjeseca u kojem
¢e zivotinja prvi puta do¢i u dodir s komarcima, pa do kraja sezone izlozenosti komarcima u
razmacima od mjesec dana.

Posljednja doza mora biti primijenjena unutar jednog mjeseca od posljednje izlozenosti komarcima.
Ako je redovita primjena propustena ili je mjesecni interval prekoracen, veterinarski lijek treba odmah
primijeniti, a mjese¢nu primjenu nastaviti u pravilnim razmacima, kako bi se razvoj odraslih oblika
sr¢anog crva sveo na najmanju mogucu mjeru. Ako trenutni veterinarski lijek kojim se vrsi prevencija
sranog crva zamjenjujemo ovim veterinarskim lijekom, tada prva doza ovog veterinarskog lijeka
mora biti primijenjena unutar jednog mjeseca od posljednje doze prethodnog veterinarskog lijeka.

Lijecenje infestacije obli¢ima (psi i macke):

Primijeniti jednu dozu ovog veterinarskog lijeka.

Lijecenje infestacije pauSima (psi i macke):

Primijeniti jednu dozu ovog veterinarskog lijeka.

LijeCenje infestacije uSnim Sugarcima (macke):

Primijeniti jednu dozu ovog veterinarskog lijeka.

Lijecenje usnih Sugaraca (psi):

Primijeniti jednu dozu ovog veterinarskog lijeka. Vanjski usni kanal treba njezno ocistiti za vrijeme
lije¢enja. Preporucuje se veterinarski pregled usiju 30 dana nakon primjene, jer je kod nekih zivotinja
potrebno ponoviti primjenu.

LijeCenje infestacije kukastim crvima (macke):

Primijeniti jednu dozu ovog veterinarskog lijeka.

LijeCenje sarkoptes Suge (psi):

Za potpuno uklanjanje Sugaraca sa zivotinje, potrebno je primijeniti jednu dozu ovog veterinarskog
lijeka tijekom dva mjeseca uzastopno.



Primijeniti na koZzu na bazi vrata, ispred lopatica.

Kako primijeniti:
Izvaditi pipetu veterinarskog lijeka iz zastitnog pakiranja.

1 — Drze¢i pipetu uspravno, uklonite poklopac.

2 — Okrenuti poklopac i drugu stranu poklopca vratiti na pipetu. Pritisnuti poklopac prema dolje kako
bi otvorili pipetu.

Ukloniti poklopac prije primjene.

3 — Razmaknuti dlaku na bazi vrata, ispred lopatica tako da koza postane vidljiva.

Staviti vrh pipete veterinarskog lijeka izravno na kozu, bez masaZze. Pritisnuti pipetu i isprazniti njen
sadrzaj na jedno mjesto. Izbjegavati dodir veterinarskog lijeka i prstiju.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nisu primijeceni neZeljeni u€inci niti nakon primjene 10 puta vece doze selamektina od preporucene.
Takoder, nisu primijeceni nezeljeni ucinci niti nakon primjene 3 puta veée doze selamektina od
preporucene, kod infestacije odraslim oblicima sré¢anog crva kod pasa i macaka. Selamektin je, isto
tako, primijenjen u 3 puta vecoj dozi od preporucene rasplodnim muZzjacima i Zenkama pasa i macaka,
ukljucujuéi gravidne i1 Zenke u laktaciji te u 5 puta vecoj dozi od preporucene Skotskim ovcarima
(engl. collies) osjetljivim na ivermektin. Nezeljeni u€inci nisu primijeceni.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4., FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QP54AA05.
4.2 Farmakodinamika

Selamektin je polusintetiki proizvod iz skupine avermektina. Selamektin paralizira i/ili ubija Siroki
spektar bezkraljeznih parazita ometaju¢u normalnu provodljivost njihovih kloridnih kanala, §to dovodi
do poremecaja u normalnom provodenju Ziv€anih signala. Ovaj u¢inak koc¢i elektri¢nu aktivnost
ziv¢anih stanica obli¢a i miSi¢nim stanicama ¢lankonoZzaca, a $to dalje vodi u njihovu paralizu i/ili
smrt.



Selamektin ubija jajaSca, larve i odrasle oblike buha. To znaci da u¢inkovito prekida zivotni ciklus
buha ubijajuci odrasle buhe (na Zivotinji), spreCavajuéi polaganje jajasaca (na zivotinji i u okolini
zivotinje) i ubijajudi li¢inke (u okolini Zivotinje). Stare stanice koze i prasina s ku¢nih ljubimaca na
kojima je primijenjen selamektin, ubijaju jajasca i licinke buha koje prethodno nisu bile izloZene
selamektinu, te tako pomazu kontroli infestacije buhama u prostorima kojima Zivotinja ima pristup.

Ima ucinak i protiv lic¢inki sréanog crva.
4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene nakapavanjem, selamektin se upija kroz kozu i najvisu koncentraciju u krvnoj plazmi
doseze za 1-3 dana nakon primjene kod pasa i macaka.

Nakon primjene i upijanja kroz kozu, selamektin se §iri kroz organizam putem krvotoka i polako se
izluCuje iz plazme pasa i macaka kroz 30 dana nakon primjene jedne doze od 6 mg/kg. Produzeno
djelovanje i sporo izlu¢ivanje selamektina iz plazme odrazavaju se u vrijednostima zavrs§nog
poluvremena eliminacije od 8 odnosno, 11 dana kod macaka i pasa. Sustavna nazo¢nost selamektina u
plazmi i odsutnost opseznog metabolizma pruza u¢inkovitu koncentraciju selamektina tijekom cijelog
intervala izmedu doza (30 dana).

5.  FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine

5.3. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati u neotvorenoj vreéici na suhom radi zastite od svjetla i vlage.
Ovaj veterinarski lijek nije potrebno ¢uvati na odredenoj temperaturi.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Veterinarski lijek dolazi u pakiranju od 1, 4 i 24 pipete (sve veliCine pipeta). Veterinarski lijek je u
polipropilenskoj pipeti s jednom dozom, umotanoj u aluminijsku vrecicu.

1 pipeta EVICTO 15 mg za pse i macke sadrzava 0,25 mL otopine od 60 mg/mL
1 pipeta EVICTO 45 mg za macke sadrzava 0,75 mL otopine od 60 mg/mL

1 pipeta EVICTO 60 mg za macke sadrzava 1,0 mL otopine od 60 mg/mL

1 pipeta EVICTO 30 mg za pse sadrzava 0,25 mL otopine od 120 mg/mL

1 pipeta EVICTO 60 mg za pse sadrzava 0,5 mL otopine od 120 mg/mL

1 pipeta EVICTO 120 mg za pse sadrzava 1,0 mL otopine od 120 mg/mL

1 pipeta EVICTO 240 mg za pse sadrzava 2,0 mL otopine od 120 mg/mL

1 pipeta EVICTO 360 mg za pse sadrzava 3,0 mL otopine od 120 mg/mL

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli€ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.



Veterinarski lijek ne smije dospjeti u vodene tokove jer selamektin moze biti opasan za ribe i druge
vodene organizme.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VIRBAC

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/19/242/001-024

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 19/07/2019

9 DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA
Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA 15 MG (1,41 24 PIPETE)

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Evicto 15 mg otopina za nakapavanje

2. DJELATNE TVARI

Selamektin 15 mg/pipeta

3. VELICINA PAKIRANJA

1 pipeta
4 pipete
24 pipete

x 0,25 mL

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke i psi < 2.5 kg

/5.  INDIKACUJE

| 6. PUTOVI PRIMJENE

Nakapavanjem.

| 7. KARENCLJE

/8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u neotvorenoj vrecici na suhom radi zastite od svjetla i vlage.

10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM LIJEKU”

Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.
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11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI ,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VIRBAC

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 15.  BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (1,4 1 24 PIPETE)

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Evicto 30 mg otopina za nakapavanje
Evicto 60 mg otopina za nakapavanje
Evicto 120 mg otopina za nakapavanje
Evicto 240 mg otopina za nakapavanje
Evicto 360 mg otopina za nakapavanje

2. DJELATNE TVARI

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

3. VELICINA PAKIRANJA

1 pipeta
4 pipete
24 pipete

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

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

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. INDIKACUE

| 6. PUTOVI PRIMJENE

Nakapavanjem.

7. KARENCIJE
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8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u neotvorenoj vrecici na suhom radi zastite od svjetla i vlage.

10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM LIJEKU”

Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.

11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI ,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VIRBAC

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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.  BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA 45 mg, 60 mg (1,4 1 24 PIPETE)

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Evicto 45 mg otopina za nakapavanje
Evicto 60 mg otopina za nakapavanje

2. DJELATNE TVARI

Selamektin 45 mg/pipeta
Selamektin 60 mg/pipeta

3. VELICINA PAKIRANJA

1 pipeta
4 pipete
24 pipete

x 0,75 mL
x 1,0 mL

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

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

|5.  INDIKACLJE

| 6.  PUTOVI PRIMJENE

Nakapavanjem.

| 7. KARENCLJE

/8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u neotvorenoj vrecici na suhom radi zastite od svjetla i vlage.
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10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM LIJEKU”

Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.

11. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VIRBAC

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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.  BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

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

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

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 PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

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

| 3. BROJSERIJE

Lot {broj}

4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
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B. UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
1. Naziv veterinarskog lijeka

Evicto 15 mg otopina za nakapavanje za pse i macke < 2,5 kg
Evicto 30 mg otopina za nakapavanje za pse 2,6 — 5,0 kg
Evicto 45 mg otopina za nakapavanje za macke 2,6 — 7,5 kg
Evicto 60 mg otopina za nakapavanje za macke 7,6 — 10,0 kg
Evicto 60 mg otopina za nakapavanje za pse 5,1 — 10,0 kg
Evicto 120 mg otopina za nakapavanje za pse 10,1 — 20,0 kg
Evicto 240 mg otopina za nakapavanje za pse 20,1 — 40,0 kg
Evicto 360 mg otopina za nakapavanje za pse 40,1 — 60,0 kg

2. Sastav
Svaka doza (pipeta) sadrzava:

Djelatne tvari:

Evicto 15 mg za pse i macke 60 mg/mL otopina Selamektin 15 mg
Evicto 30 mg za pse 120 mg/mL otopina Selamektin 30 mg
Evicto 45 mg za macke 60 mg/mL otopina Selamektin 45 mg
Evicto 60 mg za macke 60 mg/mL otopina Selamektin 60 mg
Evicto 60 mg za pse 120 mg/mL otopina Selamektin 60 mg
Evicto 120 mg za pse 120 mg/mL otopina Selamektin 120 mg
Evicto 240 mg za pse 120 mg/mL otopina Selamektin 240 mg
Evicto 360 mg za pse 120 mg/mL otopina Selamektin 360 mg
Pomocéne tvari:
Butilhidroksitoluen 0,8 mg/mL
Bezbojna do zuta otopina.
3. Ciljne vrste Zivotinja
Psi 1 macke
4. Indikacije za primjenu
Psi i macke:

o Lijecenje i prevencija infestacije buhama uzrokovane sa Ctenocephalides spp. kroz

mjesec dana, nakon jednokratne primjene. Veterinarski lijek djeluje na odrasle oblike,
larve i jajaSca. Djeluje na jajaSca kroz 3 tjedna nakon primjene. Zbog smanjenja
populacije buha, mjese¢na primjena kod gravidnih Zivotinja i Zivotinja koje doje
mladuncad ¢e pomoci kod sprjeavanja infestacije mladunc¢adi buhama do sedmog tjedna
starosti. Veterinarski lijek se moze koristiti i kao dio strategije lijeCenja alergijskog
dermatitisa izazvanog buhama, ali zbog svojeg djelovanja na li¢inke i jajaSca, moze se
koristiti i kao pomo¢ u rjeSavanju nazoc¢nosti buha u prostorima kojim Zivotinja ima

pristup.
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o Prevencija bolesti izazvane sr¢anim crvima uzrokovane sa Dirofilaria immitis kroz
mjeseénu primjenu. Veterinarski lijek se neSkodljivo moze primijeniti zivotinjama koje su
ve¢ infestirane odraslim oblicima sr¢anih crva, no, preporucuje se, u skladu s dobrom
veterinarskom praksom, da sve zivotinja starije od 6 mjeseci, a koje Zive na prostorima na
kojima je poznato da ima prenosnika sréanih crva, prije primjene ovog veterinarskog
lijeka budu testirane na nazo¢nost odraslih oblika sréanih crva. Takoder se preporucuje da
se pse povremeno testira na nazocnost sr¢anih crva kao dio strategije borbe protiv sr¢anog
crva, ¢ak i kada se veterinarski lijek redovito mjesecno primjenjuje. Veterinarski lijek nije
ucinkovit protiv odraslih oblika D. immitis.

o Lijecenje usnih Sugaraca (Otodectes cynotis).
Macke:

o Lijecenje infestacije macijom pausima (Felicola subrostratus).

o LijeCenje infestacije odraslim crijevnim obli¢ima (Toxocara cati).

o LijeCenje infestacije s odraslim kukastim crvima (Ancylostoma tubaeforme).
Psi:

. Lijecenje infestacije pseCom pausima (Trichodectes canis).

. LijeCenje sarkoptes Suge (uzrokovane sa Sarcoptes scabiei).

o LijeCenje invazije odraslim crijevnim obli¢ima (Toxocara canis).

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u zivotinja mladih od 6 tjedana. Ne primjenjivati u bolesnih macaka i macaka koje su
iscrpljene i mrSave (obzirom na veli¢inu i dob). Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu
tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

Zivotinje je moguée okupati 2 sata nakon primjene ovog veterinarskog lijeka bez opasnosti od gubitka
ucinkovitosti.

Ne primjenjivati kada je Zivotinjska dlaka mokra, no ipak uporaba Sampona na zivotinji 2 ili viSe sati
nakon primjene nec¢e umanjiti u¢inkovitost veterinarskog lijeka.

Kod terapije usnih Sugaraca, ne primjenjivati veterinarski lijek direktno u usni kanal.

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Ovaj veterinarski lijek primjenjuje se isklju¢ivo na povrsinu koze. Ne primjenjivati kroz usta ili
parenteralno.

Drzati Zivotinje udaljene od vatre ili drugih zapaljivih izvora najmanje 30 minuta od primjene ili dok
se dlaka u potpunosti ne osusi.

Vrlo je vazno da veterinarski lijek bude to¢no doziran po uputi kako bi se u najvec¢oj mjeri smanjila
koli¢ina veterinarskog lijeka koju Zivotinja moZze polizati. Ako zivotinja poliZze vecu koli¢inu
veterinarskog lijeka moze se, kod macaka, rijetko, pojaviti kratkotrajno pojacano slinjenje.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:

Ovaj veterinarski lijek je jako zapaljiv; drzati dalje od izvora topline, iskrenja, otvorenog plamena i
drugih izvora zapaljenja.
Ne pusiti, jesti i piti dok rukujete ovim veterinarskim lijekom.
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Ovaj veterinarski lijek nadrazuje kozu i1 o¢i. Nakon rukovanja oprati ruke. U slu¢aju dodira
veterinarskog lijeka s kozom, odmah oprati kozu vodom i sapunom. U slu¢aju nehoti¢nog kontakta s
o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti savjet lijeCnika te mu pokazati uputu o veterinarskom lijeku ili
etiketu.

Izbjegavajte direktan dodir sa zivotinjama dok se mjesto primjene u potpunosti ne osusi. Na dan
primjene, djeci ne treba dozvoliti da rukuju s tretiranim Zivotinjama, a Zivotinjama ne treba dozvoliti
da spavaju s vlasnicima, posebno s djecom. Potrosene pipete treba odmah ukloniti i ne ostavljati ih
unutar pogleda i dohvata djece.

Osobe preosjetljive na selamektin trebaju oprezno primjenjivati veterinarski lijek.

Posebne mjere opreza za zaStitu okolisa:

Ne dopustati zivotinjama na kojima je primijenjen ovaj veterinarski lijek da se kupaju u otvorenim
vodama najmanje 2 sata nakon primjene.

Graviditet i laktacija:

Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.
Plodnost:
MozZe se primijeniti u rasplodnih Zivotinja.

Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije:

Nisu poznate.

Predoziranje:

Nisu primijeceni neZeljeni u€inci niti nakon primjene 10 puta vece doze selamektina od preporucene.
Takoder, nisu primijeceni nezeljeni ucinci niti nakon primjene 3 puta vece doze selamektina od
preporucene, kod infestacije odraslim oblicima sr¢anog crva u pasa i macaka. Selamektin je, isto tako,
primijenjen u 3 puta ve¢oj dozi od preporu¢ene rasplodnim muzjacima i zenkama pasa i macaka,
ukljucujuéi gravidne i Zenke u laktaciji te u 5 puta vecoj dozi od preporucene Skotskim ovcarima
(engl. collies) osjetljivim na ivermektin. Nezeljeni ucinci nisu primijeceni.

7.  Stetni dogadaji

Macke:

Rijetko (1 do 10 zivotinja/ 10 000 tretiranih zivotinja):

alopecija (gubitak dlake) na mjestu primjene "2, promjena dlake na mjestu primjene?
hipersalivacija (pojacano slinjenje)*

Vrlo rijetko (< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve):

nadrazenost na mjestu primjene!?
neuroloski znaci® (npr. epilepticki napadaj)

Psi:

Rijetko
(1 do 10 Zivotinja/ 10 000 tretiranih Zivotinja):

promjena dlake na mjestu primjene’

Vrlo rijetko
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve):
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neuroloski znaci® (npr. epilepticki napadaj)

' Obic¢no prolazi sama, ali u nekim slu¢ajevima moze biti potrebno primijeniti simptomatsko lije¢enje.
? Blaga i prolazna.

3 Lokalno prolazno sljepljivanje dlake na mjestu primjene i/ili povremena pojava male koli¢ine bijelog
praha koji obi¢no nestaje unutar 24 sata od primjene terapije i ne utjece na neskodljivost ili
ucinkovitost veterinarskog lijeka.

4 Kratkotrajna, ako Zivotinja polize vecu koli¢inu.

> Prolazna i fokalna.

6 Reverzibilni kao i kod ostalih makrocikli¢kih laktona.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje nesSkodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o veterinarskom lijeku,
ili mislite da veterinarski lijek nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete
prijaviti i nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku koristeéi se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene
Nakapavanjem.

Primijeniti na kozu na bazi vrata, ispred lopatica.

Ovaj veterinarski lijek treba primjenjivati jednokratno jednu dozu primjenjujuéi najmanje 6 mg/kg
selamektina. Ako postoji istovremena infestacija ili infekcija kod iste zivotinje, a za koju je potrebna
primjena veterinarskog lijeka, samo jednu dozu ovog veterinarskog lijeka u preporucenoj kolic¢ini od

6 mg/kg treba primijeniti u bilo koje vrijeme. Duzina primjene za svakog parazita je pokazana u tablici
dolje.

Primjenjivati veterinarski lijek prema tablici:

Macke Proizvod Mg selamektina | Jadina | Primijenjena Kkoli¢ina
(kg) (mg/ml) | (nominalna veli¢ina
pipete, ml)
<25 1 pipeta Evicto 15 mgza | 15 60 0,25
pse i macke < 2.5 kg
2,6-7,5 1 pipeta Evicto 45 mg 45 60 0,75
za macke 2,6-7,5 kg
7,6-10,0 1 pipeta Evicto 60 mg 60 60 1,0
za macke 7,6-10,0 kg
> 10 Odgovarajuca Odgovarajuca 60 Odgovarajuca
kombinacija pipeta kombinacija kombinacija pipeta
pipeta
Psi (kg) Proizvod Mg Jadina | Primijenjena koli¢ina
selamektina (mg/ml) | (nominalna veli¢ina
pipete, ml)
<25 1 pipeta Evicto 15 mgza | 15 60 0,25
pse i macke < 2.5 kg
2,6-5,0 1 pipeta Evicto 30 mg 30 120 0,25
za pse 2,6-5,0 kg
5,1-10,0 1 pipeta Evicto 60 mg 60 120 0,5
za pse 5,1-10,0 kg
10,1-20,0 1 pipeta Evicto 120 mg 120 120 1,0

25



za pse 10,1-20,0 kg
20,1-40,0 1 pipeta Evicto 240 mg 240 120 2,0
za pse 20,1-40,0 kg
40,1-60,0 1 pipeta Evicto 360 mg 360 120 3,0
za pse 40,1-60,0 kg
> 60 Odgovarajuca Odgovarajuca 60/120 | Odgovarajuca
kombinacija pipeta kombinacija kombinacija pipeta
pipeta

LijeCenje i prevencija buha (psi i macke):

Zivotinje starije od 6 tjedana:

Koristeci pravilno upute za primjenu ovog veterinarskog lijeka, odrasle buhe na zivotinji ugibaju, vise
nece proizvoditi jajaSca sposobna za zivot. Na ovaj nacin se zaustavlja razmnozavanje buha, prekida
se zivotni ciklus buha i moze pomo¢i u suzbijanju postojec¢ih infestacija buhama u prostoru u kojem
zivotinja boravi.

Za prevenciju infestacije buhama, ovaj veterinarski lijek treba primjenjivati u mjesecnim intervalima
tijekom sezone buha s poCetkom oko mjesec dana prije pocetka aktivnosti buha. Time se osigurava da
su buhe na Zivotinji ubijene, ne¢e se proizvoditi jajaSca sposobna za Zivot, a li¢inke (nazo¢ne samo na
mjestima gdje Zivotinja boravi) takoder ugibaju. Na ovaj nacin se prekida zivotni ciklus buha i
sprecavaju se infestacije.

Ako se koristi kao dio strategije lije¢enja alergijskog dermatitisa izazvanog buhama, ovaj veterinarski
lijek treba primjenjivati u razmacima od mjesec dana.

LijeCenje gravidnih i zivotinja u laktaciji kako bi se sprijecila infestacija buhama $tenadi i macica:

Zbog smanjenja kolic¢ine buha, mjesecna primjena ovog veterinarskog lijeka kod gravidnih i Zivotinja
u laktaciji pomoci ¢e sprijeciti infestaciju buhama u leglu do sedam tjedana starosti.

Prevencija bolesti sréanog crva (psi 1 macke):

Ovaj veterinarski lijek se moze primjenjivati tijekom cijele godine ili barem unutar mjeseca u kojem
¢e Zivotinja prvi puta do¢i u dodir s komarcima, pa do kraja sezone izloZenosti komarcima u
razmacima od mjesec dana. Posljednja doza mora biti primijenjena unutar jednog mjeseca od
posljednje izloZenosti komarcima. Ako je redovita primjena propustena ili je mjese¢ni interval
prekoracen, veterinarski lijek treba odmah primijeniti, a mjese¢nu primjenu nastaviti u pravilnim
razmacima, kako bi se razvoj odraslih oblika sr¢anog crva sveo na najmanju moguéu mjeru. Ako
trenutni veterinarski lijek kojim se vrsi prevencija sr¢anog crva zamjenjujemo ovim veterinarskim
lijekom, tada prva doza ovog veterinarskog lijeka mora biti primijenjena unutar jednog mjeseca od
posljednje doze prethodnog veterinarskog lijeka.

Lijecenje infestacije obli¢ima (psi i macke):

Primijeniti jednu dozu ovog veterinarskog lijeka.

Lijecenje infestacije pausSima (psi 1 macke):

Primijeniti jednu dozu ovog veterinarskog lijeka.

Lijecenje infestacije uSnim Sugarcima (macke):

Primijeniti jednu dozu ovog veterinarskog lijeka.

Lijecenje usnih Sugaraca (psi):
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Primijeniti jednu dozu ovog veterinarskog lijeka. Vanjski usni kanal treba njeZno ocistiti pri svakoj
primjeni. Preporucuje se veterinarski pregled usiju 30 dana nakon primjene, jer je kod nekih Zivotinja
potrebno ponoviti primjenu.

LijeCenje infestacije kukastim crvima (macke):

Primijeniti jednu dozu ovog veterinarskog lijeka.

Lijecenje sarkoptes Suge (psi):

Za potpuno uklanjanje Sugaraca sa zivotinje, potrebno je primijeniti jednu dozu ovog veterinarskog
lijeka tijekom dva mjeseca uzastopno.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Izvaditi pipetu iz zastitnog pakiranja.

1 — Drze¢i pipetu uspravno, uklonite poklopac.

2 — Okrenuti poklopac i drugu stranu poklopca vratiti na pipetu.

Pritisnuti poklopac prema dolje kako bi otvorili pipetu.

Ukloniti poklopac prije primjene.

3 — Razmaknuti dlaku na bazi vrata, ispred lopatica tako da koza postane vidljiva.

Staviti vrh pipete izravno na koZu, bez masaze.

Pritisnuti pipetu i isprazniti njen sadrzaj na jedno mjesto. Izbjegavati dodir veterinarskog lijeka i
prstyu.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u neotvorenoj vreéici na suhom radi zastite od svjetla i vlage.

Ovaj veterinarski lijek nije potrebno ¢uvati na odredenoj temperaturi.

Ne koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na pipeti, vrecici i kutiji,
nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje
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Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kué¢ni otpad.

Ovaj veterinarski lijek ne smije dospjeti u vodene tokove jer selamektin moze biti opasan za ribe i
druge vodene organizme.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i1 svim nacionalnim sustavima
prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoc¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarske lijekove koji vam viSe nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarskih lijekova

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/19/242/001-024

1 pipeta Evicto 15 mg za pse i macke sadrzava 0,25 mL otopine od 60 mg/mL
1 pipeta Evicto 45 mg za macke sadrzava 0,75 mL otopine od 60 mg/mL

1 pipeta Evicto 60 mg za macke sadrzava 1,0 mL otopine od 60 mg/mL

1 pipeta Evicto 30 mg za pse sadrzava 0,25 mL otopine od 120 mg/mL

1 pipeta Evicto 60 mg za pse sadrzava 0,5 mL otopine od 120 mg/mL

1 pipeta Evicto 120 mg za pse sadrzava 1,0 mL otopine od 120 mg/mL

1 pipeta Evicto 240 mg za pse sadrzava 2,0 mL otopine od 120 mg/mL

1 pipeta Evicto 360 mg za pse sadrzava 3,0 mL otopine od 120 mg/mL

Veterinarski lijek dolazi u pakiranju od 1, 4 1 24 pipete (sve veli¢ine pipeta).
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o veterinarskom lijeku
{DD/MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
06516 Carros
Francuska

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na $tetne dogadaje:

Za sve informacije o ovom veterinarskom lijeku mozZete se obratiti lokalnom predstavniku nositelja
odobrenja za stavljanje u promet.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penybauka bnarapust
VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros
Opanuus

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

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

El)LGoa

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.

13° yAu E.O. AOnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdpowon
TnA.: +30 210 6219520
info@yvirbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, S.A.

Angel Guimera 179-181
ES-08950 Esplugues de Llobregat
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Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
FR-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@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-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


mailto:info@virbac.gr

(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, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska
Tel: + 3859146 55 115
cva@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-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 02409247 1

Kvbmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TFoaAthaov 60

3011 Aepecog

Kvmpog

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu
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Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13-Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2,sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o0.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: + 38612529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjéntie 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

MclInerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland
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Tel: +44 (0)-1359 243243
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