1. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EVICTO 15 mg spot on oldat < 2,5 kg-os macskak ¢és kutyak szamara
EVICTO 30 mg spot on oldat 2,6 — 5,0 kg-os kutyak szamara
EVICTO 45 mg spot on oldat 2,6 — 7,5 kg-os macskak szamara
EVICTO 60 mg spot on oldat 7,6 — 10,0 kg-os macskak szamara
EVICTO 60 mg spot on oldat 5,1 — 10,0 kg-os kutyak szdmara
EVICTO 120 mg spot on oldat 10,1 — 20,0 kg-os kutyak szaméara
EVICTO 240 mg spot on oldat 20,1 — 40,0 kg-os kutyak szamara
EVICTO 360 mg spot on oldat 40,1 — 60,0 kg-os kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden adag (pipetta) tartalmaz:

Hatéanyag:

EVICTO 15 mg macskaknak és kutyadknak 60 mg/ml oldat
EVICTO 30 mg kutyaknak 120 mg/ml oldat
EVICTO 45 mg macskaknak 60 mg/ml oldat
EVICTO 60 mg macskaknak 60 mg/ml oldat
EVICTO 60 mg kutydknak 120 mg/ml oldat
EVICTO 120 mg kutyaknak 120 mg/ml oldat
EVICTO 240 mg kutyaknak 120 mg/ml oldat
EVICTO 3600 mg kutyaknak 120 mg/ml oldat
Segédanyagok:

Szelamektin (Selamectin)

Szelamektin
Szelamektin
Szelamektin
Szelamektin
Szelamektin
Szelamektin
Szelamektin

30 mg
45 mg
60 mg
60 mg
120 mg
240 mg
360 m

15 mg

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok
mindségi dsszetétele

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informaci6 elengedhetetlen az

allatgyégyaszati készitmény helyes

alkalmazasahoz

Butil-hidroxitoluol

0,8 mg/ml

Dipropilén-glikol-metil-éter

Izopropil-alkohol

Szintelen vagy sargas szinii oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Kutya ¢és macska.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Macska és kutya:

o A Ctenocephalides spp.okozta bolhafert6zottség egy honap tartamu kezelése €s

megeldzése egyetlen alkalmazassal. Ez az allatgyogyaszati készitmény adulticid, larvicid
¢és ovicid tulajdonsagainak kdszonhet6. Az allatgyogyaszati készitmény az alkalmazasat
kovetd 3 héten at ovicid hatasi. A bolhapopulacid csokkentésével a vemhes és szoptato
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allatok havi kezelése a kolykok 7 hetes koraig az alom bolha fert6zottségének
megel6zésében is segitséget nyujt. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazhato a
valamint az ovicid és larvicid hatdsanak kdszonhet6en segithet a kdrnyezet bolha
fert6zottségének csokkentésében azokon a helyeken, amelyeket az allat folkeres.

o Havonkénti alkalmazassal a Dirofilaria immitis okozta szivférgesség megeldzése. Az
allatgyogyaszati készitményt a kifejlett szivférgekkel fertdzott allatokon is biztonsagosan
lehet alkalmazni, jollehet, a helyes allatorvosi gyakorlatnak megfeleléen az
allatgyogyaszati készitménnyel valo kezelésmegkezdése el6tt, minden olyan 6 honapos
vagy ennél iddsebb allatot ajanlott kifejlett szivférgek jelenlétére megvizsgalni, amelyek
olyan teriileten élnek, ahol a vektor el6fordul. Aszivférgesség megeldzését szolgalod
stratégia szerves részeként, az allatgyogyaszati készitmény havonta térténdalkalmazasa
esetén is, ajanlott a kutyakat kifejlett szivférgek jelenlétére rendszeresidokozonként
megvizsgalni. Az allatgyogyaszati készitmény nem hat a kifejlett D. immitis-re

o Fiilriihosség (Otodectes cynotis) kezelése.

Macska:
. Szértetvesség (Felicola subrostratus) kezelése.
o Kifejlett orsoférgek (Toxocara cati) okozta fertézés kezelése
o Kifejlett kamposférgek (Adncylostoma tubaeforme) okozta bélférgesség kezelése.

o Szértetvesség (Trichodectes canis) kezelése.

o Riihosség (Sarcoptes scabiei okozta) kezelése.

o Bélcsatornaban ¢10skodo kifejlett orsoférgek (Toxocara canis) okozta parazitdzis
kezelése.

33 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb allaton.

Mas betegségben szenvedd vagy legyengiilt és lesovanyodott (az életkor és méret
figyelembevételével) macskanak nem adhato.

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Az allat kezelés utan 2 6raval torténd fiirdetése a készitmény hatékonysagat nem csokkenti.

Ne alkalmazza, ha az allat bundaja nedves. Azonban az allat samponos fiirdetése vagy a bunda
atnedvesedése két vagy tobb oraval a kezelést kovetden az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat
nem csokkenti.

A fiilriih6sség kezelésére ne csoppentsiik kozvetleniil a kiilsé halldjaratba.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Ez az allatgyogyaszati készitmény csak kiils6leg, a bor feliiletén alkalmazhato. Szajon at vagy
parenteralisan nem adhato.

A kezelt allatokat legalabb 30 percig vagy a szbrzet teljes szaradasaig tavol kell tartani t{izt6l és mas
gyujtéforrastol.



Fontos, hogy a javasolt adag alkalmazasat ne 1épjik tal, annak érdekében, hogy a minimalisra
csokkentsiik a készitmény mennyiségét, amit az allat lenyalhat. Ha jelent6sebb mennyiséget nyal le az
allat a készitménybol, macskaknal nagyon ritkan rovid ideig tartd nyalzas el6fordulhat.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Az éllatgyogyaszati készitmény erdsen gyulékony — hotol, szikratol, nyilt langtol vagy mas
gyujtoforrastol tavol kell tartani.
Az allatgyogyaszati készitménnyel vald kezelés soran tilos dohanyozni, enni és inni.

Az éllatgyogyaszati készitmény bor és szem irritaciot okoz. Az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa utan kezet kell mosni, a kezelést végz6 személy borére keriilt készitményt vizzel és
szappannal azonnal le kell mosni. Ha az allatgydgyaszati készitmény véletleniil a szembe keriil, bo
vizzel azonnal ki kell 6bliteni és haladéktalanul orvoshoz kell fordulni bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kezelt teriilet megszaradasaig keriilni kell az allatokkal valo kozvetlen érintkezést. A kezelés napjan
tartsuk tavol a gyermekeket a kezelt allatoktol, nem engedélyezett az egylitt alvas a tulajdonosnak,
kiilondsen gyermeknek. A pipettat hasznalat utan azonnal ki kell dobni, nem szabad a gyermekek el6tt
hagyni.

A szelamektin iranti ismert talérzékenység esetén az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor
ovatosan kell eljarni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

A kezelést kdvetden legalabb 2 oraig ne enged;jiik az allatokat szabad vizben megfiirddni.

3.6 Mellékhatasok

Macska:

Ritka Alopécia a kezelés helyén (sz6rhullas)'2, A kezelés helyén a
P . £ .3

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1- | 5207 megvaltozdsa’,

nél, de kevesebb mint 10-nél Hipersalivéacio (Fokozott nyalzas)*

jelentkezik):

Nagyon ritka A kezelés helyén irritacio'

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Idegrendszeri tiinetek® (pl:gdrcs)

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt

eseteket is):

Kutya:

Ritka A kezelés helyén a sz6r megvaltozasa’®,

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka Idegrendszeri tiinetek® (pl:gores)

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

! Altalaban 6nmaguktol elmulnak, de bizonyos koriilmények kozott tiineti kezelést kell alkalmazni.
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2Enyhe és atmeneti.

3 Az alkalmazas helyén a sz8r sszetapad és esetenként, kevés fehér porszerli anyag megjelenése is
lehetséges, altalaban a kezelést kdvetd 24 ora alatt elmulik és sem az allatgydgyaszati készitmény
hatékonysagat, sem annak artalmatlansagat nem befolyasolja.

4 Rovid ideig, ha jelentésebb mennyiséget lenyalt az 4llat.

5 Atmeneti és helyi.

6 Reverzibilis, mint egyéb makrociklusos laktonok esetében.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesség és laktacio:

Vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Termékenység:

Tenyészallatokon alkalmazhato.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Nem ismert.
3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Az éllatgyogyazi készitményt egyszeri, legalabb 6 mg/ttkg szelamektin adagban kell alkalmazni. Ha
az allatgyogyaszati készitménnyel ugyanazon allaton egyidejlileg tobb parazitas fert6zottséget
kivanunk kezelni, egyszerre akkor is csak az ajanlott 6 mg/ttkg adagot kell kiils6leg alkalmazni. Az
egyes parazitakra vonatkozo kezelés tartamat alabb ko6zoljik.

Az adagolast az alabbi tablazat szerint kell végezni:

Macska Készitmény Adagolt Koncentracio | Adagolt térfogat
(kg) szelamektin mg (mg/ml) (névleges tubus
méret- ml)
<25 1 pipetta Evicto 15 60 0,25
15 mg spot on oldat
< 2,5 kg-os macskak
¢és kutyak szamara
2,6-7,5 1 pipetta Evicto 45 60 0,75
45 mg spot on oldat
2,6 — 7,5 kg-os
macskak szamara
7,6-10,0 1 pipetta Evicto 60 60 1,0
60 mg spot on oldat
7,610,0 kg-os
macskak szamara
>10 Kiilonbozo pipettdk | Kiilonbozo pipettak | 60 Kiilonboz6 pipettak
megfeleld megfeleld megfeleld
kombindacidja kombindacidja kombindacidja
| Kutya (kg) | Készitmény | Adagolt | Koncentracio | Adagolt térfogat




szelamektin mg (mg/ml) (névleges tubus
méret- ml)

<25 1 pipetta Evicto 15 60 0,25
15 mg spot on oldat
< 2,5 kg-os macskak
¢és kutyak szamara

2,6-5,0 1 pipetta Evicto 30 120 0,25
30 mg spot on oldat
2,6 — 5,0 kg-os
kutyak szamara

5,1-10,0 1 pipetta Evicto 60 120 0,5
60 mg spot on oldat
5,1 -10,0 kg-os
kutydk szamara

10,1-20,0 1 pipetta Evicto 120 120 1,0
120 mg spot on oldat
10,1 — 20,0 kg-os
kutydk szamara

20,1-40,0 1 pipetta Evicto 240 120 2,0
240 mg spot on oldat
20,1 — 40,0 kg-os
kutydk szdmara

40,1-60,0 1 Evicto pipetta 360 120 3,0
360 mg spot on oldat
40,1 — 60,0 kg-os
kutydk szdmara

> 60 Kiilonbo6z6 pipettak | Kiilonb6z6 pipettak | 60 Kiilonb6z6 pipettak
megfeleld megfeleld megfeleld
kombinacioja kombindacidja kombinacioja

Bolhassag kezelése és megelézése (kutya, macska):

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasat kovetden az allaton 1évo kifejlett bolhak elpusztulnak és
életképes peték nem termelddnek tobbé, a larvak (csak a kdrnyezetben talalhatok) elpusztulnak. Ez
megakadalyozza a bolhak szaporodasat, megtori az életciklusukat és segithet a kornyezet bolha
fert6zottségének csokkentésében azokon a helyeken, amelyeket az allat folkeres.

A bolhafert6zottség megel6zésére az allatgyogyaszati készitményt a bolhaszezon alatt havi
gyakorisaggal kell alkalmazni, a kezelést a bolhdk varhaté megjelenése eldtt egy honappal kell
kezdeni. A vemhes €s szoptato allatok havi rendszerességgel torténd kezelése, a bolhapopulacio
csokkenése révén, hét hetes korig segit az alom bolhafert6zottségének megel6zésében is.

crcr

allatgyogyaszati készitményt havonta kell alkalmazni.

Szivférgesség megeldzése (macska és kutya):

Az allatgyogyaszati készitmény egész éven at alkalmazhatd, de legalabb egy honappal a szinyogok
megjelenését kovetden az adagolast meg kell kezdeni és a sziinyogszezon végéig havonta sziikséges
ismételni. Az utols6 kezelést a szinyogszezont kdvetden egy honappal kell alkalmazni. Ha egy
kezelés kimarad és igy a kezelések kozti id6 az egy honapot meghaladja, a kezelés azonnali pétlasaval
és a havi kezelési rendszer visszaallitasaval minimalisra lehet csokkenteni az adult szivférgek
kifejlodésének a kockazatat. Amennyiben a szivférgesség prevencios programjaban korabban egy
masik allatgyogyaszati készitményt alkalmaztak, az els6 Stronghold kezelést a kordbban alkalmazott
allatgyogyaszati készitmény utolsé adagolasat kdvetden egy honapon beliil kell elvégezni.

Orsoférgesség kezelése (macska és kutya):




Egyszeri adagot kell alkalmazni.

Szortetvesség kezelése (macska és kutya):

Egyszeri adagot kell alkalmazni.

Filrithosség kezelése (macska):

Egyszeri adagot kell alkalmazni.

Filrihosség kezelése (kutya):

Egyszeri adagot kell alkalmazni. A levalt tormelékeket minden kezelés alkalmaval finoman el kell
tavolitani a kiils6 hallgjaratbol. A kezelést kovetd 30. nap utan tovabbi allatorvosi vizsgalat elvégzése
ajanlott, amely alapjan néhany allat masodik kezelésére is szlikséges lehet.

Kamposférgesség kezelése (macska):

Egyszeri adagot kell alkalmazni.

Sarcoptes-riihGsség kezelése (kutya):

A rithatkak teljes elimindlasa érdekében egyszeri adagot kell alkalmazni két, egymast kdvetd
hénapban.

Kiilséleg, a lapockak kozott, a nyak tovének borére csdppenteni.

Hasznélata:
Vegyiik ki az allatgyogyaszati készitmény pipettajat a védécsomagolasbol.

1 — A pipettat kupakkal felfelé tartva tavolitsuk el a kupakot.

2 — Forditsa meg a kupakot és helyezze vissza a tubusra. Nyomja ra igy a kupakot a pipettara, hogy a
pipetta atlyukadjon.

Alkalmazas elétt tavolitsa el a kupakot.

3 — A sz0Orzet széthajtasaval tegyilink szabadda egy kis borfeliiletet a nyak tovénél, a lapockak kozott.
Csoppentsiik az allatgyogyaszati készitmény pipettajanakt tartalmat kozvetleniil a bérre masszirozas
nélkiil. Ugyeljiink arra, hogy a pipetta teljes tartalma a bérre keriiljon. Az allatgydgyészati készitmény
ne érintkezzen az alkalmazo személy ujjaival.

3.10 A taladagolas tiinetei(valamint — adott esetben - siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Az ajanlott dozis 10-szeresével adagolt szelamektin alkalmazasat kovetden nemkivanatos hatasokat
nem lehetett megfigyelni. Kifejlett szivférgekkel fert6zott macskaknak és kutyaknak adott 3-szoros
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szelamektin dézist kdvetden nemkivanatos hatasokat nem lehetett megfigyelni. Az ajanlott adag 3-
szorosaval kezelt tenyészmacskakon és kutyakon, vemhes és almot neveld, szoptaté allatokat is
ideértve, valamint az ivermektinre érzé¢keny Collie fajtaju allatokon a javasolt adag 5-szorosének
alkalmazasa utan sem lehetett nemkivanatos hatasokat észlelni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhet6.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:

QP54AA05

4.2 Farmakodinamia

A szelamektin az avermectinek osztalyaba tartozo félszintetikus termék. A szelamektin nagyszamu
gerinctelen parazitat képes megbénitani és/vagy elpusztitani a kloridion csatorna vezetdképességének
interferenciaja révén, mialtal lehetetlenné valik a normal neurotranszmisszio. Ez megakadalyozza a
nematodak ideg- és az izeltldbuak izomsejtjeinek elektromos aktivitasat, amely a parazita bénulasat
és/vagy pusztulasat eredményezi.

A szelamektinnek adulticid, ovicid és larvicid bolhaellenes hatdsa van. A kifejlett egyedek
elpusztitasaval hatékonyan szakitja meg a bolhak életciklusat (az allaton), azaltal, hogy
megakadalyozza a peték kikelését (az allaton és a kdrnyezetében), és elpusztitja a larvakat (csak a
kornyezetben). A szelamektinnel kezelt kedvenc allatokrol szarmazé tormelékek elpusztitjak a
korabban szelamektinnel nem érintkezett bolhapetéket és larvakat és ez segithet a kdrnyezet
bolhafertézottségének csokkentésében azokon a helyeken, amelyeket az allat folkeres.

Kimutattak, hogy a szelamektin hatékonyan elpusztitja a szivféreg larvat is.
4.3 Farmakokinetika

Kiilséleges (spot-on) alkalmazasat kovetden a szelamektin folszivodik a borbdl és megkozelitdleg az
alkalmazasat koveto 1 és 3 nap mulva éri el a maximalis plazma koncentraciot macskaban és kutyaban
a folsorolas sorrendjének megfeleléen. A borbdl torténd folszivodast kovetden a szelamektin
egyenletesen eloszlik a szervezetben és lassan valasztodik ki a plazmabol amint ezt, az egyetlen

6 mg/ttkg adaggal kiilséleg kezelt kutyak és macskak 30 nappal a kezelés utan kimutathatd plazma
koncentracidi mutatjdk. A szelamektin hosszantartd perzisztencidja és a lasst kivalasztodésa a
plazmabdl megmutatkozik a terminalis kitiriilési felezési id6 értékekben is, amely macskéban 8,
kutyaban 11 nap. A szelamektinnek a plazmaban valo altalanos jelenléte és lasst lebomlésa biztositja,
hogy a selemectin a kezelések kozti idében (30 nap) is hatékony koncentracioban legyen jelen.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.



5.2 Felhasznalhatosagi idétartam
A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az 4llatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel. A gyogyszer szdraz
helyen, a kiils6 csomagolasban tartandé a fényt6l és a nedvess€gtdl valdo megdvas érdekében.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Az éllatgyogyaszati készitmény egy, négy ¢s huszonnégy db (valamennyi pipettaméret) pipettat

tartalmazo csomagolasban keriil forgalomba. Az allatgydgyaszati készitmény egyadagos polipropilén

pipettakban keriil forgalomba aluminium buborékcsomagolasban.

1 pipetta EVICTO 15 mg macskak ¢és kutydk szadmara 0,25 ml 60 mg/ml oldatot tartalmaz

1 pipetta EVICTO 45 mg macskak szdmara 0,75 ml 60 mg/ml oldatot tartalmaz

1 pipetta EVICTO 60 mg macskak szamara 1,0 ml 60 mg/ml oldatot tartalmaz

1 pipetta EVICTO 30 mg kutyak szamara 0,25 ml 120 mg/ml oldatot tartalmaz

1 pipetta EVICTO 60 mg kutyak szamara 0,5 ml 120 mg/ml oldatot tartalmaz

1 pipetta EVICTO 120 mg kutyak szamara 1,0 ml 120 mg/ml oldatot tartalmaz

1 pipetta EVICTO 240 mg kutyak szamara 2,0 ml 120 mg/ml oldatot tartalmaz

1 pipetta EVICTO 360 mg kutyak szamara 3,0 ml 120 mg/ml oldatot tartalmaz

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a szelamektin veszélyes lehet

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az dllatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/242/001-024

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 201/07/19



9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz 15 mg (1, 4 és 24 pipettinak)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EVICTO 15 mg spot on oldat

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Szelamektin 15 mg/pipetta

3. KISZERELESI EGYSEG

1 pipetta
4 pipetta
24 pipetta

x 0,25 ml

4. CELALLAT FAJOK

Macska és kutya < 2.5 kg

|5. JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Borre cseppentve (spot-on) alkalmazando.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

/8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

A gybgyszer szaraz helyen, a kiils6 csomagolasban tartando a fényt6l és a nedvességtol valdo megovas
érdekében.

10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK
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Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag éallatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (1,4 és 24 pipettanak)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EVICTO 30 mg spot on oldat
EVICTO 60 mg spot on oldat
EVICTO 120 mg spot on oldat
EVICTO 240 mg spot on oldat
EVICTO 360 mg spot on oldat

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Szelamektin 30 mg/pipetta
Szelamektin 60 mg/pipetta
Szelamektin 120 mg/pipetta
Szelamektin 240 mg/pipetta
Szelamektin 360 mg/pipetta

43 KISZERELESI EGYSEG

1 pipetta
4 pipetta
24 pipetta

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

4. CELALLAT FAJOK

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

/5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Borre cseppentve (spot-on) alkalmazando.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
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8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

B KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

A gybgyszer szaraz helyen, a kiils6 csomagolasban tartandé a fénytol és a nedvességtol valdo megovas
érdekében.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz 45 mg, 60 mg (1,4 és 24 pipettinak)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EVICTO 45 mg spot on oldat
EVICTO 60 mg spot on oldat

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Szelamektin 45 mg/pipetta
Szelamektin 60 mg/pipetta

3. KISZERELESI EGYSEG

1 pipetta
4 pipetta
24 pipetta

x 0,75 ml
x 1,0 ml

4. CELALLAT FAJOK

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

|5. JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Borre cseppentve (spot-on) alkalmazando.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

/8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

A gybgyszer szaraz helyen, a kiils6 csomagolasban tartando a fényt6l és a nedvességtol valdo megovas
érdekében.
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10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {Gy.sz.}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

EVICTO 15 mg spot on oldat < 2,5 kg-os macskak és kutyak szamara
EVICTO 30 mg spot on oldat 2,6 — 5,0 kg-os kutyak szamara
EVICTO 45 mg spot on oldat 2,6 — 7,5 kg-os macskak szamara
EVICTO 60 mg spot on oldat 7,6 — 10,0 kg-os macskak szamara
EVICTO 60 mg spot on oldat 5,1 — 10,0 kg-os kutyak szamara
EVICTO 120 mg spot on oldat 10,1 — 20,0 kg-os kutyak szamara
EVICTO 240 mg spot on oldat 20,1 — 40,0 kg-os kutyak szamara
EVICTO 360 mg spot on oldat 40,1 — 60,0 kg-os kutyak szamara

A Osszetétel
Minden adag (pipetta) tartalmaz:

Hato6anyag:

EVICTO 15 mg macskaknak ¢és kutyaknak 60 mg/ml oldat

EVICTO 30 mg kutydknak 120 mg/ml oldat
EVICTO 45 mg macskaknak 60 mg/ml oldat
EVICTO 60 mg macskaknak 60 mg/ml oldat
EVICTO 60 mg kutyaknak 120 mg/ml oldat
EVICTO 120 mg kutyaknak 120 mg/ml oldat
EVICTO 240 mg kutyaknak 120 mg/ml oldat
EVICTO 3600 mg kutyaknak 120 mg/ml oldat
Segédanyagok:

Butil-hidroxitoluol 0,8 mg/ml

Szintelen vagy sargas szinii oldat.

3. Célallat fajok

Kutya ¢és macska.

td

4. Terapias javallatok

Macska és kutya:

Szelamektin
Szelamektin
Szelamektin
Szelamektin
Szelamektin
Szelamektin
Szelamektin
Szelamektin

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

o A Ctenocephalides spp.okozta bolhafert6zottség egy honap tartamu kezelése €s

megeldzése egyetlen alkalmazassal. Ez az dllatgyogyaszati készitmény adulticid, larvicid
és ovicid tulajdonsagainak koszonhetd. Az allatgydgyaszati készitmény az alkalmazasat
kovetd 3 héten at ovicid hatasi. A bolhapopulacid csokkentésével a vemhes és szoptato

allatok havi kezelése a kolykok 7 hetes koraig az alom bolha fertézottségének
megel6zésében is segitséget nyujt. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazhato a
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valamint az ovicid és larvicid hatasanak koszonhet6en segithet a kérnyezet bolha
fert6zottségének csokkentésében azokon a helyeken, amelyeket az allat folkeres.

o Havonkénti alkalmazassal a Dirofilaria immitis okozta szivférgesség megeldzése. Az
allatgyogyaszati készitményt a kifejlett szivférgekkel fertdzott allatokon is biztonsagosan
lehet alkalmazni, jollehet, a helyes allatorvosi gyakorlatnak megfeleléen az
allatgyogyaszati készitménnyel valo kezelésmegkezdése el6tt, minden olyan 6 honapos
vagy ennél iddsebb allatot ajanlott kifejlettsziviérgek jelenlétére megvizsgalni, amelyek
olyan teriileten élnek, ahol a vektor el6fordul. Aszivférgesség megeldzését szolgalod
stratégia szerves részeként, az allatgyogyaszati készitmény havonta térténdalkalmazasa
esetén is, ajanlott a kutyakat kifejlett szivférgek jelenlétére rendszeresidokozonként
megvizsgalni. Az allatgyogyaszati készitmény nem hat a kifejlett D. immitis-re

o Fiilriihosség (Otodectes cynotis) kezelése.
Macska:

. Szértetvesség (Felicola subrostratus) kezelése.

o Kifejlett orsoférgek (Toxocara cati) okozta fert6zés kezelésére

o Kifejlett kamposférgek (Ancylostoma tubaeforme) okozta bélférgesség kezelése.
Kutya:

o Szoértetvesség (Trichodectes canis) kezelése.

o Riihosség (Sarcoptes scabiei okozta) kezelése.

o Bélcsatornaban ¢l6skodo kifejlett orsoférgek (Toxocara canis) okozta parazitdzis

kezelése.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 6 hetes kor alatti allaton.

Mas betegségben szenvedd vagy legyengiilt és lesovanyodott (az életkor és méret
figyelembevételével) macskanak nem adhat6. Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely
segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Az allat kezelés utan 2 éraval torténd fiirdetése az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat nem
csokkenti.

Ne alkalmazza, ha az allat bundaja nedves. Azonban az allat samponos fiirdetése vagy a bunda
atnedvesedése két vagy tobb oraval a kezelést kdvetden az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat
nem csokkenti.

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Ez az éllatgyogyaszati készitmény csak kiils6leg, a bor feliiletén alkalmazhat6. Szajon at vagy
parenteralisan nem adhato.

A kezelt allatokat legalabb 30 percig vagy a szbrzet teljes szaradasaig tavol kell tartani t{izt61l és mas
gyujtéforrastol.

Fontos, hogy a javasolt adag alkalmazasat ne 1épjiik til, annak érdekében, hogy a minimalisra
csokkentsiik a készitmény mennyiségét, amit az allat lenyalhat. Ha jelent6sebb mennyiséget nyal le az
allat a készitménybdl, macskaknal nagyon ritkan rovid ideig tartd nyalzas el6fordulhat.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:
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Az allatgyogyaszati készitmény erésen gyulékony — hotél, szikratdl, nyilt 1angtol vagy mas
gyujtoforrastol tavol kell tartani.

Az allatgyogyaszati készitménnyel vald kezelés soran tilos dohanyozni, enni és inni.

Az éllatgyogyaszati készitmény bor és szem irritaciot okoz. Az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa utan kezet kell mosni, a kezelést végz6 személy borére keriilt készitményt vizzel és
szappannal azonnal le kell mosni. Ha az allatgyogyaszati készitmény véletleniil a szembe keriil, bé
vizzel azonnal ki kell 6bliteni és haladéktalanul orvoshoz kell fordulni bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kezelt teriilet megszaradasaig keriilni kell az allatokkal val6 kdzvetlen érintkezést. A kezelés napjan
tartsuk tavol a gyermekeket a kezelt allatoktol, nem engedélyezett az egyiitt alvas a tulajdonosnak,
kiilondsen gyermeknek. A pipettat haszndlat utan azonnal ki kell dobni, nem szabad a gyermekek el6tt
hagyni.

A szelamektin iranti ismert tulérzékenyseég esetén az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasakor
ovatosan kell eljarni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges dvintézkedések:

Ne engedjiik a kezelt allatokat él6vizekben fiirdeni legalabb a kezelést kovetd 2 draban.

Vemhesség és laktacio:

Vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.
Termékenység:
Tenyészallatokon alkalmazhato.

Gyodgyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert.

Ttladagolas:

Az ajanlott dozis 10-szeresével adagolt szelamektin alkalmazasat kovetden nemkivanatos hatasokat
nem lehetett megfigyelni. Kifejlett szivférgekkel fert6zott macskaknak és kutyaknak adott 3-szoros
szelamektin dézist kdvetden nemkivanatos hatasokat nem lehetett megfigyelni. Az ajanlott adag 3-
szorosaval kezelt tenyészmacskakon és kutyakon, vemhes és almot neveld, szoptato allatokat is
ideértve, valamint az ivermektinre érzékeny Collie fajtaju allatokon a javasolt adag 5-szordsének
alkalmazasa utan sem lehetett nemkivanatos hatasokat észlelni.

7. Mellékhatasok

Macska:

Ritka
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Alopécia a kezelés helyén (sz6rhullas)!2, A kezelés helyén a sz6r megvaltozasa®,

Hipersalivacio (Fokozott nyalzas)*

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

A kezelés helyén irritacio!

Idegrendszeri tiinetek® (pl:gores)

Kutya:
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Ritka

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
A kezelés helyén a sz6r megvaltozasa’®

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):
Idegrendszeri tiinetek® (pl:gdres)

! Altaldban 6nmagukté] elmulnak, de bizonyos kériillmények kozott tiineti kezelést kell alkalmazni.
2 Enyhe és atmeneti.

3 Az alkalmazas helyén a szOr sszetapad és esetenként, kevés fehér porszerli anyag megjelenése is
lehetséges, altalaban a kezelést kdvetd 24 ora alatt elmulik és sem az allatgyogyaszati készitmény
hatékonysagat, sem annak artalmatlansagat nem befolyasolja.

* Rovid ideig, ha jelentésebb mennyiséget lenyalt az éllat.

5 Atmeneti és helyi.

6 Reverzibilis, mint egyéb makrociklusos laktonok esetében.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Borre cseppentve (spot-on) alkalmazando.

A lapockak kozott, a nyak tovének borén kell alkalmazni.

Az éllatgyogyaszati készitményt egyszeri, legalabb 6 mg/ttkg szelamektin adagban kell alkalmazni.
Ha az allatgyogyaszati készitménnyel ugyanazon allaton egyidejiileg tobb parazitas fertézottséget
kivanunk kezelni, egyszerre akkor is csak az ajanlott 6 mg/ttkg adagot kell kiils6leg alkalmazni. Az

egyes parazitakra vonatkoz6 kezelés tartamat alabb ko6zoljik.

Az allatgyogyaszati készitmény adagolasat az alabbi tablazat szerint kell végezni:

Macska Készitmény Adagolt szelamektin | Koncentraciéo | Adagolt térfogat
(kg) mg (mg/ml) (névleges tubus méret-
ml)
<25 1 pipetta Evicto 15 mg | 15 60 0,25
spot on oldat < 2,5 kg-
os macskak ¢s kutyak
szamara
2,6-7,5 1 pipetta Evicto 45 mg | 45 60 0,75

spot on oldat 2,6 —
7,5 kg-os macskak
szdmara

7,6-10,0 1 pipettaEvicto 60 mg | 60 60 1,0
spot on oldat 7,6 —
10,0 kg-os macskak
szamara
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>10 Kiilonbozo pipettak Kiilonboz6 pipettak 60 Kiilonbozo pipettak
megfeleld megfeleld megfelelé kombinacidja
kombindacidja kombindacidja
Kutya (kg) | Készitmény Adagolt szelamektin | Koncentracié | Adagolt térfogat
mg (mg/ml) (névleges tubus méret-
ml)
<25 1 pipetta Evicto 15 mg | 15 60 0,25
spot on oldat < 2.5 kg-
os macskak és kutyak
szamara
2,6-5,0 1 pipetta Evicto 30 mg | 30 120 0,25
spot on oldat 2,6 —
5,0 kg-os kutyak
szdmara
5,1-10,0 1 pipetta Evicto 60 mg | 60 120 0,5
spot on oldat 5,1 —
10,0 kg-os kutyak
szamara
10,1-20,0 1 pipetta Evicto 120 120 1,0
120 mg spot on oldat
10,1 — 20,0 kg-os
kutydk szamara
20,1-40,0 1 pipetta Evicto 240 120 2,0
240 mg spot on oldat
20,1 — 40,0 kg-os
kutyak szamara
40,1-60,0 1 pipetta Evicto 360 120 3,0
360 mg spot on oldat
40,1 — 60,0 kg-os
kutyak szamara
> 60 Kiilonb6z6 pipettak Kiilonb6z6 pipettak 60/120 Kiilonb6z6 pipettak
megfelel6 megfelel6 megfelel6 kombinacidja
kombinécioja kombinécioja

Bolhassag kezelése és megelézése (kutya, macska):

Hat hétnél idGsebb allatok:

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasat kovetden a kifejlett bolhak és larvak elpusztulnak és
¢életképes peték nem termelddnek tobbé. Ez megakadalyozza a bolhdk szaporodasat és segithet a
kornyezet bolha fert6zottségének csokkentésében azokon a helyeken, amelyeket az allat folkeres.

A bolhafert6zottség megeldzésére az allatgyogyaszati készitményt a bolhaszezon alatt havi
gyakorisaggal kell az allaton alkalmazni, a kezelést a bolhak varhato megjelenése eldtt egy honappal
kell kezdeni. Ez elpusztitja az allaton 1év6 bolhékat, ezaltal ezek nem termelnek tobb életképes petét,
és a (csak a kdrnyezetben megtalalhatd) larvak szintén elpusztulnak. A bolhak életciklusa ezzel
megszakad, és igy megel6zhetd a bolhassag.

allatgyogyaszati készitményt havonta kell alkalmazni.

crer

A vembhes és szoptatd allatok kezelése megeldzi a kolykok bolha fert6zottségét:

A vemhes és szoptatd allatok havi rendszerességgel torténo kezelése, a bolha populacié csokkenése
révén segit az alom bolhafert6zottségének megel6zésében is.

Szivférgesség megeldzése (macska és kutya):
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Az allatgyogyaszati készitmény egész éven at alkalmazhatd, de legalabb egy honappal a szinyogok
megjelenését kovetden az adagolast meg kell kezdeni és a sziinyogszezon végeig havonta sziikséges
ismételni. Az utols6 kezelést a szinyogszezont kdvetden egy honappal kell alkalmazni. Ha egy
kezelés kimarad és igy a kezelések kozti id6 az egy honapot meghaladja, a kezelés azonnali potlasaval
és a havi kezelési rendszer visszaallitasaval minimalisra lehet csdkkenteni az adult szivférgek
kifejlodésének a kockazatat. Amennyiben a szivférgesség prevencios programjaban korabban egy
masik allatgyogyaszati készitményt alkalmaztak, az els Stronghold kezelést a korabban alkalmazott
allatgyogyaszati készitmény utolsé adagolasat kdvetden egy honapon beliil kell elvégezni.

Orsoférgesség kezelése (macska és kutya):

Egyszeri adagot kell alkalmazni.

Szértetvesség kezelése (macska és kutya):

Egyszeri adagot kell alkalmazni.

Filrithosség kezelése (macska):

Egyszeri adagot kell alkalmazni.

Filriihosség kezelése (kutya):

Egyszeri adagot kell alkalmazni. A levalt tormelékeket minden kezelés alkalmaval finoman el kell
tavolitani a kiils6 hallgjaratbol. A kezelést koveto 30. nap utan tovabbi allatorvosi vizsgalat elvégzése
ajanlott, amely alapjan néhany allat masodik kezelésére is sziikséges lehet.

Kamposférgesség kezelése (macska):

Egyszeri adagot kell alkalmazni.

Sarcoptes-rithGsség kezelése (kutya):

A riihatkak teljes eliminalasa érdekében egyszeri adagot kell alkalmazni két, egymast koveto
hénapban.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Vegyiik ki a pipettat a védocsomagolasbol.

1 — A pipettat kupakkal felfelé tartva tavolitsuk el a kupakot.
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2 - Forditsa meg a kupakot és helyezze vissza a tubusra. Nyomja ra igy a kupakot a pipettara, hogy a
pipetta atlyukadjon.

Alkalmazas el6tt tavolitsa el a kupakot.

3 — A szbrzet széthajtasaval tegylink szabadda egy kis borfeliiletet a nyak tovénél, a lapockak kozott.
Csoppentsiik a pipetta tartalmat kézvetleniil a bérre masszirozas nélkiil.

Ugyeljiink arra, hogy a pipetta teljes tartalma a bérre keriiljon.

Az éllatgyogyaszati készitmény ne érintkezzen az alkalmazo személy ujjaival.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A gybgyszer szaraz helyen, a kiils6 csomagolasban tartando a fényt6l és a nedvességtol valdo megovas
érdekében.

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a pipettan, a cimkén vagy a dobozon az Exp utéan feltiintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a szelamektin veszélyes

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak €s a
nemzeti hulladékgytjtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/19/242/001-024

1 pipetta EVICTO 15 mg macskak ¢és kutydk szadmara 0,25 ml 60 mg/ml oldatot tartalmaz
1 pipetta EVICTO 45 mg macskak szamara 0,75 ml 60 mg/ml oldatot tartalmaz

1 pipetta EVICTO 60 mg macskak szamara 1,0 ml 60 mg/ml oldatot tartalmaz

1 pipetta EVICTO 30 mg kutyak szamara 0,25 ml 120 mg/ml oldatot tartalmaz

1 pipetta EVICTO 60 mg kutyak szamara 0,5 ml 120 mg/ml oldatot tartalmaz

1 pipetta EVICTO 120 mg kutyak szamara 1,0 ml 120 mg/ml oldatot tartalmaz

1 pipetta EVICTO 240 mg kutyak szamara 2,0 ml 120 mg/ml oldatot tartalmaz

1 pipetta EVICTO 360 mg kutyak szamara 3,0 ml 120 mg/ml oldatot tartalmaz
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Az allatgyogyaszati készitmény egy, négy és huszonnégy db (valamennyi pipettaméret) pipettat
tartalmazo csomagolasban keriil forgalomba.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH/NN}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

VIRBAC

1 Avenue 2065 m LID
06516 Carros
Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6auka buarapus
VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros
®paHuus

Tem: +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

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@yvirbac.be

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros


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

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

E\rada

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog
EL-14452, Metapdpomon
TnA.: +30 210 6219520
info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, S.A.

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: 08007309 10

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA

d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb
Republika Hrvatska

Tel: + 38591 46 55 115
cva@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street
Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

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@virbac.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 Laboratorios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13-Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

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, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

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

Slovenija

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



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: 43902409247 1

Kvmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
T'aAtloov 60

3011 Agpecog

Kbmpog

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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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

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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