ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

EVICTO 15 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-qtates u ghall-klieb < 2.5 kg
EVICTO 30 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-klieb 2.6-5.0 kg

EVICTO 45 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-gtates 2.6-7.5 kg

EVICTO 60 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-gtates 7.6-10.0 kg
EVICTO 60 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-klieb 5.1-10.0 kg

EVICTO 120 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-klieb 10.1-20.0 kg
EVICTO 240 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-klieb 20.1-40.0 kg
EVICTO 360 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-klieb 40.1-60.0 kg

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza wahda (pipetta) ta” EVICTO taghti:

Sustanza Attiva

EVICTO 15 mg ghall-klieb u I-gtates soluzzjoni 6% w/v  Selamektin 15 mg

EVICTO 30 mg ghall-klieb soluzzjoni 12% w/v  Selamektin 30 mg
EVICTO 45 mg ghall-gtates soluzzjoni 6% w/v  Selamektin 45 mg
EVICTO 60 mg ghall-gtates soluzzjoni 6% w/v  Selamektin 60 mg
EVICTO 60 mg ghall-klieb soluzzjoni 12% w/v  Selamektin 60 mg
EVICTO 120 mg ghall-klieb soluzzjoni 12% w/v  Selamektin 120 mg
EVICTO 240 mg ghall-klieb soluzzjoni 12% w/v  Selamektin 240 mg
EVICTO 360 mg ghall-klieb soluzzjoni 12% w/v ~ Selamektin 360 mg
Ingredjenti Ohra

Butylated hydroxytoluene 0.08%

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghal uzu topikali.

Soluzzjoni minn bla kulur sa safranija

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza l-prodott
Klieb u gtates.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza 1-
prodott.

Qtates u klieb:

eKura u prevenzjoni minn infestazzjonijiet tal-brieghed ikkawzat mill-ispec¢i Ctenocephalidessa
xahar wara li tinghata doza wahda. Dan jigri billi 1-prodott joqgtol kemm il-berghud kif ukoll il-larva u
I-bajd tieghu. TI-prodott jogtol il-bajd sa tliet gimghat wara li jinghata. Bi tnaqqis fil-popolazzjoni tal-
brieghed, trattament kull xahar ta’ annimali tqal u li ged ireddghu jghin ukoll biex ihares il-btan sa



seba’ gimghat minn infestazzjonijiet tal-brieghed. Il-prodott jista’ jintuza bhala parti minn programm
ta’ kura tad-dermatite kkawzata minn allergija ghall-brieghed u billi joqtol il-bajd u I-larva jista’ jghin
biex jikkontrolla infestazzjonijiet tal-brieghed fl-ambjent f’dawk I-inhawi fejn jersaq 1-annimal.

* Prevenzjoni mill-marda tal-heartworm ikkawzata mid-Dirofilaria immitis b’amministrazzjoni kull
xahar. Il-prodott jista’ jintuza bla periklu fuq annimali infettati bil-forma adulta tal-heartworm, imma
prattika tajba veterinarja titlob li I-annimali kollha ta’ I-fuq minn sitt xhur u li jghixu ’pajjizi fejn
jezistu parassiti li jgorru 1-marda, ghandhom jigu ttestjati ghal infezzjoni bil-forma adulta tal-
heartworm gabel ma’ tinbeda I-kura bil-prodott. Huwa wkoll rakkomandat li I-klieb ghandhom jigu
ttestjati perjodikament ghal infezzjonijiet bil-forma adulta tal-heartworm, bhala parti integra ta’
strategija ghall-prevenzjoni tal-heartworm, anke jekk il-prodott gie amministrat kull xahar. Dan il-
prodott ma jahdimx kontra 1-forma adulta tad-D. immitis.

» Kura ghad-dud tal-widnejn (Otodectes cynotis).

Qtates:

* Kura ghal infestazzjonijiet ta’ qamel li jigdem (Felicola subrostratus)

» Kura ghall-forma adulta tal-hniex it-tondi (Toxocara cati)

* Kura ghall-forma adulta tal-hookworm fl-imsaren (Ancylostoma tubaeforme).

Klieb:

» Kura ghal infestazzjonijiet ta’ gamel li jigdem (Trichodectes canis).

* Kura ghal sarcoptic mange (ikkawzata minn Sarcoptes scabiei).

* Kura ghall-forma adulta tal-hniex todi (Toxocara canis) fl-imsaren.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq annimali ta’ taht is-sitt gimghat.

Tuzax fuq qtates li ged ibatu minn xi mard iehor fl-istess zmien jew li jkunu debboli u ta’ piz baxx
(ghad-dags u l-eta’ taghhom).

Tuzax f’kazi ta ipersensitivita ghall-principju attiv jew ghal ingredjenti ohra.

4.4  Twissijiet spec¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Annimali jistghu jinhaslu saghtejn wara il-kura minghajr ma jkun hemm nuqqas fl-effikacja
Tapplikax meta I-pil ta’ I-annimal ikun imxarrab. Izda jekk tahsel b’xampu jew tghaddas I-annimal
saghtejn jew aktar wara 1-kura, ma jnagqgasx l-effikacja.

Ghall-kura tad-dud tal-widnejn, tapplikax direttament fil-kanal tal-widnejn.

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu fl-annimali

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jigi applikat biss fuq il-wic¢ tal-gilda. Taghtix mill-halq
jew permezz ta’ injezzjoni.

Zomm annimali kkurati I-boghod minn nirien u affarijiet ohra li jistghu jgabbdu n-nar ghal mill-anqas
tletin minuta jew sakemm il-pil ikun niexef.

Huwa mportanti li tapplika id-doza kif indikat biex timminimizza 1-ammont li I-annimal jista jilghaq.
Jekk l-annimal xorta jilghaqu, fil-qtates jista jigi rarament osservat perjodu qasir ta’
ipersalivazzjoni.



Prekawzjonijiet speciali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

Dan il-prodott jiehu n-nar malajr - Zomm il-boghod mis-shana, xrar tan-nar, flammi jew affarijiet ohra
li jistghu jgabbdu n-nar. Tpejjipx, tiekolx u tixrobx waqt li qed tuza il-prodott.

Dan il-prodott jirrita I-gilda u I-ghajnejn. Ahsel idejk wara li tuza w ahsel fil-pront bis-sapun u bl-ilma
jekk xi ftit mill-prodott imiss mal-gilda. F’kaz ac¢identali li fih jintlagtu I-ghajnejn, lahlah fil-pront
b’ilma nadif u fittex kura medika fil-pront u uri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Evita kuntatt dirett ma’ annimali kkurati sakemm tinxef ir-roqgha fejn gie applikat. Fil-jum tat-
trattament it-tfal m’ghandhomx imissu l-annimali ttrattati u I-annimali m’ghandhomx jithallew jorqdu
mas-sidien taghhom specjalment it-tfal. Pipetti uzati ghandhom jintremew fil-pront u ma jithallewx
fejn jistghu jidhru jew jintlahqu mit-tfal.

Persuni b’gilda sensittiva jew b’allergija maghrufa ghall-prodotti medicinali veterinarji ta’ dan it-tip
ghandhom joqghodu attenti meta jmissu I-prodott medi¢inali veterinarju.

Prekawzjonijiet ohra

Thallix annimali kkurati jidhlu f’ilma gieri tal-angas sa saghtejn minn meta tinghata 1-kura.
4.6  Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

L-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju fuq il-qtates gie li kkaguna, f’kazi rari, telf zghir u li jghaddi
ta’ pil fuq il-parti fejn ikun gie applikat. F’kazi rari hafna jista’ jkun hemm irritazzjoni li tghaddi fuq
il-parti fejn ikun gie applikat. In-nuqqgas ta’ pil u irritazzjoni normalment jghaddu wahedhom, imma
f"xi kazi tista’ tinghata xi kura biex ittaffi s-sintomi.

F’kazi rari fil-qtates u I-klieb, I-applikazzjoni tal-prodott medic¢inali veterinarju tista’ twassal biex il-pil
fil-post fejn gie applikat jitghaqqad temporanjament u/jew f°xi kazi titfacca kwantita’ Zzghira ta’ trab
abjad. Din hija haga normali u titlaq fi Zmien 24 siegha minn meta jigi applikat u ma taffettwax il-
harsien tas-sahha jew l-effikacja tal-prodott medicinali veterinarju. F’kaz li 1-annimal xorta jilghaqu,
fil-gtates jista’ jigi rarament osservat perjodu qasir ta’ ipersalivazzjoni.

Kif jigri ma’ macrocyclic lactones ohrajn, f’kazijiet rari hafna, wara li jintuza l-prodott gew osservati

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali ttrattati li juru effetti mhux mixtiega - komuni (aktar
minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f*100 annimal ittrattat)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali f*1,000 annimalttrattat )

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali 10,000 annimalttrattati )

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed " 10,000 annima ilttrattati , inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

EVICTO jista’ jintuza waqt it-tnissil, tqala jew fi zmien il-halib fil-qtates u fil-klieb.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Xejn li hu maghruf.

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni



ll-prodott ghandu jinghata f*applikazzjoni ta’ doza wahda li taghti mill-angas 6 mg/kg selamektin.

Meta jkunu ged jigu kkurati bil-prodott medic¢inali veterinarju aktar minn infestazzjoni jew infezzjoni
wahda fl-istess annimal, applikazzjoni wahda biss ta’ 6 mg/kg hija rakkomandata f"hin wiehed. It-tul
xieraq tal-perjodu ta’ kura ghal kull parassita jidher hawn taht.

Aghti skond kif indikat fit-tabella li tmiss:

Qtates (kg) | Prodott mg ta’ Qawwa Volum amministrat (dags
selamektin (mg/ml) nominali tal-pipetta, ml)
moghtija
<25 Pipetta wahda ta’ 15 60 0.25
EVICTO 15 mg ghal
qgtates u klieb <2.5 kg

2.6-7.5 Pipetta wahda ta’ 45 60 0.75
EVICTO 45 mg ghal
gtates 2.6-7.5 kg

7.6-10.0 Pipetta wahda ta’ 60 60 1.0
EVICTO 60 mg ghal
gtates 7.6-10 kg

> 10 Tahlita xierga ta’ Tahlita xierqa | 60 Tahlita xierqa ta’ pipetti

pipetti ta’ pipetti
Klieb (kg) | Prodott mg ta’ Qawwa Volum amministrat (dags
selamektin (mg/ml) nominali tal-pipetta, ml)
moghtija
<25 Pipetta wahda ta’ 15 60 0.25
EVICTO 15 mg ghal
gtates u klieb <2.5 kg

2.6-5.0 Pipetta wahda ta’ 30 120 0.25
EVICTO 30 mg ghal
Klieb 2.6-5.0 kg

5.1-10.0 Pipetta wahda ta’ 60 120 0.5
EVICTO 60 mg ghal
klieb 5.1-10.0 kg

10.1-20.0 Pipetta wahda ta’ 120 120 1.0
EVICTO 120 mg ghal
klieb 10.1-20.0 kg

20.1-40.0 Pipetta wahda ta’ 240 120 2.0
EVICTO 240 mg ghal
klieb 20.1-40.0 kg

40.1-60.0 Pipetta wahda ta’ 360 120 3.0
EVICTO 360 mg ghal
klieb 40.1-60.0 kg

> 60 Tahlita xierqa ta’ pipetti | Tahlita xierqa | 60/120 Tahlita xierqa ta’ pipetti
ta’ pipetti

Kura u prevenzjoni mill-brieghed (qtates u klieb)

Wara i jigi applikat il-prodott medic¢inali veterinarju, il-brieghed adulti fuq I-annimal jingatlu u ma
jkunx hemm aktar bajd vijabbli u I-larva (li jinsabu biss fl-ambjent) jingatlu ukoll. B’hekk il-berghud
ma jirriproducix, jinkiser i¢-Ciklu tal-hajja tal-berghud u dan jista’ jghin biex jikkontrolla
infestazzjonijiet tal-brieghed fl-ambjent f’dawk I-inhawi fejn jersaq 1-annimal.




Ghal prevenzjoni minn infestazzjonijiet tal-brieghed, il-prodott medicinali veterinarju ghandu jinghata
kull xahar waqt l-istagun tal-brieghed u xahar qabel ma’ 1-brieghed isiru attivi. Billi I-popolazzjoni ta’
brieghed titnaqqas, il-kura ta’ kull xahar f’annimali tqal jew li qed ireddghu, tghin biex thares il-boton
minn infestazzjonijiet tal-brieghed sa l-eta’ ta’ seba’ gimghat.

Ghal uzu bhala parti minn programm ta’ kura tad-dermatite kkawzata minn allergija ghall-brieghed, il-
prodott medicinali veterinarju ghandu jigi applikat kull xahar.

Prevenzjoni mill-mard tal-heartworm (qtates u klieb)

Il-prodott medicinali veterinarju jista’ jinghata s-sena kollha jew tal-anqas fi zmien xahar minn meta I-
annimal gie espost ghan-nemus ghall-ewwel darba, u kull xahar wara sakemm jaghlaq l-istagun tan-
nemus. L-ahhar doza ghandha tinghata sa xahar wara li 1-annimal |-ahhar gie espost ghan-nemus. Jekk
tingabez xi doza jew l-intervall bejn doza u ohra ikun ta’ aktar minn xahar, ghandha tinghata doza
immedjata u terga’ tibda tinghata mill-gdid, doza fix-xahar u b’hekk titnaggas I-opportunita’ biex
jizviluppaw heartworms adulti. Meta jkun ged jigi mibdul prodott medic¢inali veterinarju ghall-
prevenzjoni tal-heartworm fi programm ta’ prevenzjoni mill-mard tal-heartworm, l-ewwel doza tal-
prodott medicinali veterinarju ghandha tinghata fi zmien xahar mill-ahhar doza tal-medicina ta’ qabel.
Kura ghal infezzjonijiet tal-hniex tondi (qtates u klieb)

Ghandha tinghata doza wahda tal-prodott medicinali veterinarju.

Kura ghall-gamel li jigdem (gtates u klieb)

Ghandha tinghata doza wahda tal-prodott medic¢inali veterinarju.

Kura ghad-dud tal-widnejn (gtates)

Ghandha tinghata doza wahda tal-prodott.

Kura ghad-dud tal-widnejn (klieb)

Ghandha tinghata doza wahda tal-prodott medic¢inali veterinarju ghal xahrejn fuq xulxin. Frak mhux
imwahhal ghandu jitnehha bil-mod mill-kanal ta’ barra tal-widna waqt it-trattament. Ezami veterinarju
ichor huwa rakkomandat 30 gurnata wara t-trattament ghax xi annimali jkollom bzonn it-tieni
trattament.

Kura ghal infezzjonijiet tal-hookworm (qtates)

Ghandha tinghata doza wahda tal-prodott medic¢inali veterinarju.

Kura ghal sarcoptic mange (klieb)

Biex jitnehha d-dud kollu, ghandha tinghata doza wahda tal-prodott medi¢inali veterinarju ghal
xahrejn fug xulxin.

Metodu ta' amministrazzjoni:

Applikazzjoni topikali.

Applika fuq il-gilda fil-bazi tal-ghonq quddiem 1-ghadam tal-ispalel.



Kif tapplika:
Nehhi 1-pipetta tal-prodott mill-pakkett protettiv.

1 - Filwagqt li zZzomm il-pipetta wieqfa, nehhi t-tapp.

2 — Dawwar it-tapp u wahhal in-naha I-ohra fuq il-ponta tal-applikatur. Aghfas it-tapp bis-sahha biex
ittaggab is-sigill tal-applikatur.
Nehhi it-tapp gabel I-applikazzjoni tat-trattament.

3 - Ofroq il-pil fin-naha t’isfel tal-ghonq tal-annimal tieghek quddiem I-ghadmiet tal-ispalel biex tikxef
roggha zghira tal-gilda.

Applika I-ponta tal-pipetta tal-prodott direttament fuq il-gilda minghajr ma’ timmassaggja. Aghfas il-
pipetta bis -sahha biex tizvojta 1-kontenut f’roqgha wahda. Evita li tmiss il-prodott b’subghajk.

4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Ma gewx osservati effetti mhux mixtiega wara l-amministrazzjoni ta’ 10 darbiet izjed id-doza

rikkomandata ta” selamectin.

. Selamektin inghata f’doza tlett darbiet aktar minn dik rakkomandata fi qtates u klieb li kellhom
heartworms adulti u ma dehrux effetti mhux mixtiega. Selamektin inghata wkoll f’doza tlett
darbiet aktar minn dik rakkomandata fi gtates u klieb irgiel u nisa waqt it-tnissil kif ukoll f’nisa
tqal u wagqt li qed ireddghu I-btan taghhom, u f’doza hames darbiet aktar minn dik
irrakkomandata fi klieb tar-razza Collie sensittivi ghall-ivermektin u ma dehrux effetti mhux
mixtiega.

411 Perjodu ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

5, KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: prodotti kontra I-parassiti, insetti¢idi u repellenti, macrocyclic lactones.
Kodic¢i ATC veterinarja: QP54AA05

5.1 Kwalitajiet farmakodinamiéi

Selamektin hija sustanza semi-sintetika tal-klassi ta’ I-avermektin. Selamektin tipparalizza u/jew toqtol
firxa wiesgha ta’ parassiti invertebrati billi tfixkel il-kunduttivita’ tal-kanali tal-kloru u b’hekk
tikkawza tharbit fin-newrotrasmissjoni normali. Dan ma jhallix li ssir attivita’ elettrika fi¢c-celluli tas-
sistema nervuza tan-nematodi u tac-celluli tal-muskoli fl-artropodi u b’hekk iwassal ghal paralizi u/jew
il-mewt taghhom.



Selamektin jogtol il-forma adulta, il-bajd u I-larvi tal-brieghed. B’hekk, b’mod effettiv tkisser i¢c-¢iklu
tal-hajja tal-berghud billi togtol l-adulti (fuq I-annimal), ma thallix il-bajd ifaggas (fuq I-annimal u fl-
ambjent) u toqgtol il-larvi (fl-ambjent biss). Frak minn annimali ttrattati bis-selamektin joqgtol il-bajd
tal-brieghed u I-larvi li ma kinux esposti qabel ghas-selamektin u b’hekk jista’ jghin biex jikkontrolla
infestazzjonijiet tal-brieghed fl-ambjent f’dawk I-inhawi fejn jersaq 1-annimal.

Instab ukoll li jkun hemm effett kontra I- larvi tal-heartworm.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Wara li tinghata b’mod topikali, selamektin tigi assorbita mil-gilda u tilhaq I-oghla livelli fid-demm,
bejn wiehed u iehor gurnata wara li tkun inghatat lill-qtates u tlett-ijiem wara li tkun inghatat lill-klieb.
Wara li tigi assorbita mil-gilda, selamektin tinfirex fis-sistema u tigi eliminata mid-demm bil-mod, tant
1i kon¢entrazzjonijiet li jistghu jitkejlu, jinstabu fid-demm tal-klieb u tal-qtates sa 30 gurnata wara li
tkun inghatat doza topikali ta’ 6 mg ghal kull kg piz. Il-persistenza fit-tul tas-selamektin u I-
eliminazzjoni mid-demm bil-mod huma riflessi f’valuri tat-terminal elimination half-life ta’ tmien t-
ijiem fil-gtates u hdax-il jum fil-klieb. Il-persistenza sistemika tas-selamektin fid-demm u n-nuqqgas ta’
metabolizmu estensiv iwasslu ghal sahha effettiva bizzejjed fil-perjodu ta’ bejn doza u ohra (30
gurnata).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ ingredjenti

Butylhydroxytoluene
Dipropylene glycol methyl ether
Isopropyl alcohol

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: Sentejn
6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandu bzonn 1-ebda kundizzjoni ta temperatura specjali ghall-hazna. Ahzen
fil-pakkett tal-folja, mhux miftuh f’post xott.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Il-prodott jigi f’pakketti ta’ pipetta wahda, ta’ erbgha, u erbgha w ghoxrin pipetta (pipetti tad-dagsijiet
kollha). Il-prodott medicinali veterinarju ikun f*pipetti tal-polypropilin, ta’ doza wahda, f’folja b’kisja
ta’ aluminju.

Pipetta ta” EVICTO 15 mg ghal qtates u klieb fiha 0.25 ml ta’ soluzzjoni 60 mg/ml
Pipetta ta’ EVICTO 45 mg ghal qtates fiha 0.75 ml ta’ soluzzjoni 60 mg/ml
Pipetta ta’ EVICTO 60 mg ghal gtates fiha 1.0 ml ta” soluzzjoni 60 mg/ml

Pipetta ta’ EVICTO 30 mg ghal klieb fiha 0.25 ml ta’ soluzzjoni 120 mg/ml
Pipetta ta’ EVICTO 60 mg ghal klieb fiha 0. 5 ml ta’ soluzzjoni 120 mg/ml
Pipetta ta’ EVICTO 120 mg ghal klieb fiha 1.0 ml ta’ soluzzjoni 120 mg/ml
Pipetta ta’ EVICTO 240 mg ghal klieb fiha 2.0 ml ta’ soluzzjoni 120 mg/ml
Pipetta ta’ EVICTO 360 mg ghal klieb fiha 3.0 ml ta’ soluzzjoni 120 mg/ml



Mhux id-dags tal-pakketti kollha jistghu qeghdin fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medi¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan
il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti lokali.

Il-prodott ma ghandu qatt jithalla jmur man-nixxieghat tal-ilma minhabba li jista’ jkun ta’ periklu ghall-
hut u hlejqgiet ohra akwatici. lI-kontenituri u materjal zejjed ghandhom jintremew ma’ I-iskart domestiku
biex ma ssirx kontaminazzjoni tan-nixxieghat.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

VIRBAC

1ére avenue — 20645m — LID

06516 Carros

France

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/19/242/001-024

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni : 19/07/19

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


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

ANNESS 11

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott.

VIRBAC

lére avenue — 20645m — LID
06516 Carros

France

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.

D. KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Htigijiet ta’ farmakovigilanza:

Sottomissjonijiet tar-rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sigurta (PSUR) ghandhom ikunu
sinkronizzati ma dawk tal-prodott referenza.
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ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTA TAL-KAXXA 15 MG (1,4 U 24 PIPETTA)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Evicto 15 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-qtates u klieb <2.5 kg
Selamektin

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Selamektin 15 mg

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghal uzu topikali.

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

Pipetta 1
4 Pipetti
24 Pipetta

X 0.25 ml

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates, klieb

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(1) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu topikali
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA
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Jiskadi {xahar, sena}

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett tal-folja, mhux miftuh f’post xott biex tipprotegi mid-dawl u I-umdita

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: agra |-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

VIRBAC

lére avenue — 20645m — LID
06516 Carros

France

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-KAXXA 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (1, 4 U 24 PIPETTA)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

EVICTO 30 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-klieb 2.6-5.0 kg
EVICTO 60 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-klieb 5.1-10.0 kg
EVICTO 120 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-klieb 10.1-20.0 kg
EVICTO 240 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-klieb 20.1-40.0 kg
EVICTO 360 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-klieb 40.1-60.0 kg
Selamektin

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Selamektin 30 mg
Selamektin 60 mg
Selamektin 120 mg
Selamektin 240 mg
Selamektin 360 mg

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghal uzu topikali.

‘ 4, DAQS TAL-PAKKETT

Pipetta 1
4 Pipetti
24 Pipetta

x 0.25 ml
x 0.5 ml
x 1.0 ml
x 2.0 ml
x 3.0 ml

‘ 5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA* AMMINISTRAZZJONI

Uzu topikali.
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Agra I-fuljett tal-pakkett qabel tuza.

| 8. ZMIEN TA' TIZMIM

| 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett tal-pakkett qabel tuza.

‘ 10. DATA TA'SKADENZA

Jiskadi {xahar, sena}

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett tal-folja, mhux miftuh f’post xott biex tipprotegi mid-dawl u l-umdita

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX
UZATIJEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: ara |-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM " GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET
JEWRESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

VIRBAC

lére avenue — 20645m — LID
06516 Carros

France

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTA TAL-KAXXA 45 mg, 60 mg (1, 4 U 24 PIPETTA)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Evicto 45 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-gtates 2.6-7.5 kg
Evicto 60 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-gtates 7.6-10.0 kg
Selamektin

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Selamektin 45 mg
Selamektin 60 mg

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghal uzu topikali.

‘ 4, DAQS TAL-PAKKETT

pipetta 1
4 pipetti
24 pipetta

X 0.75 ml
x 1.0 ml

‘ 5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(1) TA" AMMINISTRAZZJONI

Uzu topikali.
Agra |-fuljett tal-pakkett qabel tuza.

| 8. ZMIEN TA' TIZMIM

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

19



Agra |-fuljett tal-pakkett qabel tuza.

| 10.

DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar, sena}

| 11.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett tal-folja, mhux miftuh f’post xott biex tipprotegi mid-dawl u I-umdita

12.

PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX
UZATIJEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13.

IL-KLIEM " GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.

IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15.

L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

VIRBAC

lére avenue — 20645m — LID
06516 Carros

France

16.

NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/19/242/004
EU/2/19/242/005
EU/2/19/242/006

EU/2/19/242/007
EU/2/19/242/008
EU/2/19/242/009

17.

NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA FUQ IL-FOLJA 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Evicto 15 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-gtates u I-klieb < 2.5 kg
Evicto 30 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-klieb 2.6-5.0 kg

Evicto 45 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-gtates 2.6-7.5 kg
Evicto 60 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-gtates 7.6-10.0 kg
Evicto 60 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-klieb 5.1-10.0 kg
Evicto 120 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-klieb 10.1-20.0 kg
Evicto 240 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-klieb 20.1-40.0 kg
Evicto 360 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-klieb 40.1-60.0 kg

¢ U

Selamektin

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

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

‘ 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOZ1

‘ 4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu topikali

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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‘ 7. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar, sena}

‘ 8. IL-KLIEM " GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
Evicto Soluzzjoni ghal uzu topikali

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug <u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
VIRBAC

lére avenue — 20645m - LID

06516 Carros

France

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Evicto 15 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-gtates u I-klieb < 2.5 kg.
Evicto 30 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-klieb 2.6-5.0 kg

Evicto 45 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-gtates 2.6-7.5 kg

Evicto 60 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-gtates 7.6-10.0 kg
Evicto 60 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-klieb 5.1-10.0 kg

Evicto 120 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-klieb 10.1-20.0 kg
Evicto 240 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-klieb 20.1-40.0 kg
Evicto 360 mg soluzzjoni ghal uzu topikali ghall-klieb 40.1-60.0 kg

Selamektin

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(l) OHRA

Kull doza wahda (pipetta) taghti:

Evicto 15 mg ghall-klieb u I-gtates soluzzjoni 60 mg/ml Selamektin 15 mg
Evicto 30 mg ghall-klieb soluzzjoni 120 mg/ml Selamektin 30 mg
Evicto 45 mg ghall-qtates soluzzjoni 60 mg/ml Selamektin 45 mg
Evicto 60 mg ghall-gtates soluzzjoni 60 mg/ml Selamektin 60 mg
Evicto 60 mg ghall-klieb soluzzjoni 120 mg/ml Selamektin 60 mg
Evicto 120 mg ghall-klieb soluzzjoni 120 mg/ml Selamektin 120 mg
Evicto 240 mg ghall-klieb soluzzjoni 120 mg/ml Selamektin 240 mg
Evicto 360 mg ghall-klieb soluzzjoni 120 mg/ml Selamektin 360 mg
Ingredjenti Ohra:

Butylated hydroxytoluene 0.8 mg/ml

Soluzzjoni minn bla kulur sa safranija

4, INDIKAZZJONI(JIET)
Qtates u klieb:

«Kura u prevenzjoni minn infestazzjonijiet tal-brieghed ikkawzat mill-ispe¢i Ctenocephalides sa
xahar wara li tinghata doza wahda. Dan jigri billi 1-prodott jogtol kemm il-berghud kif ukoll il-larva u
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I-bajd tieghu. TI-prodott jogtol il-bajd sa tliet gimghat wara li jinghata. Bi tnaqqis fil-popolazzjoni tal-
brieghed, trattament kull xahar ta’ annimali tqal u li qed irreddghu jghin ukoll biex ihares il-btan sa
seba’ gimghat minn infestazzjonijiet tal-brieghed. Il-prodott jista’ jintuza bhala parti minn programm
ta’ kura tad-dermatite kkawzata minn allergija ghall-brieghed u billi jogtol il-bajd u I-larva jista’ jghin
biex jikkontrolla infestazzjonijiet tal-brieghed fl-ambjent f’dawk I-inhawi fejn jersaq 1-annimal.

* Prevenzjoni mill-marda tal-heartworm ikkawzata mid-Dirofilaria immitis b’amministrazzjoni kull
xahar. Ell-prodott jista’ jintuza bla periklu fuq annimali infettati bil-forma adulta tal-heartworm, imma
prattika tajba veterinarja titlob li I-annimali kollha ta’ I-fuq minn sitt xhur u li jghixu f’pajjizi fejn
jezistu parassiti li jgorru 1-marda, ghandhom jigu ttestjati ghal infezzjoni bil-forma adulta tal-
heartworm gabel ma’ tinbeda I-kura bil-prodott. Huwa wkoll rakkomandat li I-klieb ghandhom jigu
ttestjati perjodikament ghal infezzjonijiet bil-forma adulta tal-heartworm, bhala parti integra ta’
strategija ghall-prevenzjoni tal-heartworm, anke jekk il-prodott gie amministrat kull xahar. Dan il-
prodott ma jahdimx kontra 1-forma adulta tad-D. immitis.

» Kura ghad-dud tal-widnejn (Otodectes cynotis).
Qtates:

* Kura ghal infestazzjonijiet ta’ gamel li jigdem (Felicola subrostratus)
* Kura ghall-forma adulta tal-hniex it-tondi (Toxocara cati)
* Kura ghall-forma adulta tal-hookworm fl-imsaren (Ancylostoma tubaeforme).

Klieb:

» Kura ghal infestazzjonijiet ta’ gamel li jigdem (Trichodectes canis).
* Kura ghal sarcoptic mange (ikkawzata minn Sarcoptes scabiei).
* Kura ghall-forma adulta tal-hniex todi (Toxocara canis) fl-imsaren.

5. KONTRAINDIKAZZIJONIJIET

Tuzax fuq annimali ta’ taht is-sitt gimghat. Tuzax fuq qtates li ged ibatu minn xi mard iehor fl-istess
zmien jew li jkunu debboli u ta’ piz baxx (ghad-dags u l-eta’ taghhom). Tuzax f’kaz ta’ ipersensibilita
ghall-prin¢ipju attiv jew ingredjenti ohra.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

L-uzu tal-prodott medicinali veterinarju fuq il-qtates gie li kkaguna, f’kazi rari, telf zghir u li jghaddi
ta’ pil fuq il-parti fejn ikun gie applikat. F’kazi rari hafna jista’ jkun hemm irritazzjoni li tghaddi fuq
il-parti fejn ikun gie applikat. In-nuqqgas ta’ pil u irritazzjoni normalment jghaddu wahedhom, imma
f'xi kazi tista’ tinghata xi kura biex ittaffi s-sintomi.

F’kazi rari fil-qtates u I-klieb, I-applikazzjoni tal-prodott medic¢inali veterinarju tista’ twassal biex il-pil
fil-post fejn gie applikat jitghaqqad temporanjament u/jew f’xi kazi titfacca kwantita’ zghira ta’ trab
abjad. Din hija haga normali u titlaq fi Zmien 24 siegha minn meta jigi applikat u ma taffettwax il-
harsien tas-sahha jew l-effika¢ja tal-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz li 1-annimal jilghaq il-prodott, fil-gtates jista’ jigi rarament osservat perjodu qasir ta’
ipersalivazzjoni. Kif jigri ma’ macrocyclic lactones ohrajn, f’kazijiet rari hatna, wara i jintuza I-

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:
- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali ttrattati li juru effetti mhux mixtiega)
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- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali 100 annimal ittrattati)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali *1,000 annimal ittrattati)

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali 10,000 annimal ittrattati )

- rari hafna (ingas minn annimal wiehed 10,000 annimal ittrattati, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates u/jew klieb

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Ghal uzu topikali.

Applika fuq il-gilda fil-bazi tal-ghonq quddiem 1-ghadam tal-ispalel.

Il-prodott ghandu jkun amministrat fuq il-gilda f’applikazzjoni wahda ta’ doza wahda li taghti tal-
angas 6 mg/kg selamektin. Meta jkunu se jigu ttrattati infestazzjonijiet jew infezzjonijiet flimkien fuq
l-istess annimal f*hin wiehed ghandha tinghata applikazzjoni wahda biss tad-doza rrakkomandata ta’ 6
mg /kg. It-tul adattat tal-perjodu tat-trattament ghall-parassiti individwali huwa specifikat hawn taht.

Applika il-prodott topikament skond kif indikat fit-tabella li tmiss:

Qtates (kg) | Prodott mg ta’ selamektin | Qawwa (mg/ml) Volum
moghtija amministrat
(dags nominali
tal-pipetta, ml)

<25 Pipetta wahda ta’ 15 60 0.25
EVICTO 15 mg ghal
gtates u klieb <2.5 kg

2.6-7.5 Pipetta wahda ta’ 45 60 0.75
EVICTO 45 mg ghal
gtates 2.6-7.5 kg
7.6-10.0 Pipetta wahda ta’ 60 60 1.0
EVICTO 60 mg ghal
gtates 7.6-10 kg
> 10 Tahlita xierqa ta’ Tahlita xierqa ta’ 60 Tahlita xierqa
pipetti pipetti ta’ pipetti
Klieb (kg) | Prodott mg ta’ selamektin | Qawwa (mg/ml) Volum
moghtija amministrat

(dags nominali
tal-pipetta, ml)

<25 Pipetta wahda ta’ 15 60 0.25
EVICTO 15 mg ghal
qgtates u klieb <2.5 kg

2.6-5.0 Pipetta wahda ta’ 30 120 0.25
EVICTO 30 mg ghal
Klieb 2.6-5.0 kg

5.1-10.0 Pipetta wahda ta’ 60 120 0.5
EVICTO 60 mg ghal
klieb 5.1-10.0 kg

10.1-20.0 Pipetta wahda ta’ 120 120 1.0
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EVICTO 120 mg ghal
Klieb 10.1-20.0 kg

20.1-40.0 Pipetta wahda ta’ 240 120 2.0
EVICTO 240 mg ghal
klieb 20.1-40.0 kg

40.1-60.0 Pipetta wahda ta’ 360 120 3.0
EVICTO 360 mg ghal
klieb 40.1-60.0 kg

> 60 Tahlita xierqa ta’ Tahlita xierqa ta’ 60/120 Tahlita xierqa
pipetti pipetti ta’ pipetti

Kura u prevenzjoni mill-brieghed (qtates u klieb)

Annimali ta’ eta akbar minn sitt xhur:

Wara li jigi applikat il-prodott medicinali veterinarju, il-brieghed adulti u larva fuq l-annimal jingatlu u
ma jkunx hemm aktar bajd vijabbli. B’hekk il-berghud ma jirriproducix, jinkiser i¢-Ciklu tal-hajja tal-
berghud u dan jista’ jghin biex jikkontrolla infestazzjonijiet tal-brieghed fl-ambjent f’dawk I-inhawi
fejn jersaqg l-annimal.

Ghal prevenzjoni minn infestazzjonijiet tal-brieghed, il-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jinghata
kull xahar wagt I-istagun tal-brieghed u xahar gabel ma’ I-brieghed isiru attivi. Dan jizgura li brieghed
fuq l-annimal jinqatlu, ma jigux prodotti bajd vijabbli minn dawn il-brieghed, u larvi (li jinsabu biss fI-
ambjent) jigu maqtula wkoll. Dan ikisser i¢-¢iklu tal-hajja tal-brieghed u jipprevjeni infestazzjonijiet
mill-brieghed.

Ghal uzu bhala parti minn programm ta’ kura tad-dermatite kkawzata minn allergija ghall-brieghed, il-
prodott medicinali veterinarju ghandu jigi applikat kull xahar.

Trattament ta’annimali tqal u jreddghu biex tipprevjeni infestazzjonijiet tal-brieghed fil-griewi u frieh
tal-gtates

Billi I-popolazzjoni ta’ brieghed titnaqqas, il-kura ta’ kull xahar f’annimali tqal jew li qed ireddghu,
tghin biex thares il-boton minn infestazzjonijiet tal-brieghed sa I-eta ta’ seba’ gimghat.

Prevenzjoni mill-mard tal-heartworm (qtates u klieb)

Il-prodott medicinali veterinarju jista’ jinghata s-sena kollha jew tal-angas fi Zzmien xahar minn meta 1-
annimal gie espost ghan-nemus ghall-ewwel darba, u kull xahar wara sakemm jaghlaq l-istagun tan-
nemus. L-ahhar doza ghandha tinghata sa xahar wara li 1-annimal |-ahhar gie espost ghan-nemus. Jekk
tinqabez xi doza jew l-intervall bejn doza u ohra ikun ta’ aktar minn xahar, ghandha tinghata doza
immedjata u terga’ tibda tinghata mill-gdid, doza fix-xahar u b’hekk titnaggas l-opportunita’ biex
jizviluppaw heartworms adulti. Meta jkun ged jigi mibdul prodott medic¢inali veterinarju ghall-
prevenzjoni tal-heartworm fi programm ta’ prevenzjoni mill-mard tal-heartworm, l-ewwel doza tal-
prodott medicinali veterinarju ghandha tinghata fi zmien xahar mill-ahhar doza tal-medicina ta’ qabel.
Kura ghal infezzjonijiet tal-hniex tondi (qtates u klieb)

Ghandha tinghata doza wahda tal-prodott medicinali veterinarju.

Kura ghall-gamel li jigdem (qgtates u klieb)

Ghandha tinghata doza wahda tal-prodott medic¢inali veterinarju.

Kura ghad-dud tal-widnejn (qtates)
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Ghandha tinghata doza wahda tal-prodott medic¢inali veterinarju.

Kura ghad-dud tal-widnejn (klieb)

Ghandha tinghata doza wahda tal-prodott medic¢inali veterinarju ghal xahrejn fuq xulxin. Frak mhux
imwahhal ghandu jitnehha bil-mod mill-kanal ta’ barra tal-widna waqt it-trattament. Ezami veterinarju
iehor huwa rakkomandat 30 gurnata wara t-trattament ghax xi annimali jkollom bzonn it-tieni
trattament.

Kura ghal infezzjonijiet tal-hookworm (qtates)

Ghandha tinghata doza wahda tal-prodott medic¢inali veterinarju.

Kura ghal sarcoptic mange (klieb)

Biex jitnehha d-dud kollu, ghandha tinghata doza wahda tal-prodott medi¢inali veterinarju ghal

xahrejn fug xulxin.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Nehhi 1-pipetta tal-prodott mill-pakkett protettiv.

1 - Filwaqt li zzomm il-pipetta wieqfa, nehhi t-tapp.

2 — Dawwar it-tapp u wahhal in-naha 1-ohra fuq il-ponta tal-applikatur. Aghfas it-tapp bis-sahha biex
ittaggab is-sigill tal-applikatur.

Nehhi t-tapp gabel I-applikazzjoni tat-trattament.

3 - Ofroq il-pil fin-naha t’isfel tal-ghonq tal-annimal tieghek quddiem I-ghadmiet tal-ispalel biex tikxef
roggha zghira tal-gilda.Applika 1-ponta tal-pipetta ta’ Evicto direttament fuq il-gilda minghajr ma’
timmassaggja. Aghfas il-pipetta bis -sahha biex tizvojta l-kontenut f’roqgha wahda. Evita li tmiss il-
prodott b’subghajk.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
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Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandu bzonn ta’ ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Ahzen fil-pakkett tal-folja, mhux miftuh f’post xott biex tipprotegi mid-dawl u umdita.

Tuzax dan il-prodott medicinali wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-pipetta wara EXP. Id-data ta’
skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull spec¢i ghal xiex huwa indikat:

Annimali jistghu jinhaslu saghtejn wara l-kura minghajr ma jkun hemm nuqqas fl-effikacja
Tapplikax meta I-pil ta’ I-annimal ikun imxarrab. Izda jekk tahsel b’xampu jew tghaddas l-annimal
saghtejn jew aktar wara 1-kura, ma jnagqgasx l-effikacja.

Ghall-kura tad-dud tal-widnejn, tapplikax direttament fil-kanal tal-widnejn.

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali:

Dan il-prodott medicinali veterinarju ghandu jigi applikat biss fuq il-wic¢ tal-gilda. Taghtix mill-halq
jew permezz ta’ injezzjoni.

Zomm annimali kkurati I-boghod minn nirien u affarijiet ohra li jistghu jgabbdu n-nar ghal mill-angas
tletin minuta jew sakemm il-pil ikun niexef.

Huwa mportanti li tapplika id-doza kif indikat biex timminimizza I-ammont li l-annimal jista jilghaq.
Jekk l-annimal xorta jilghaqu, fil-qtates jista jigi rarament osservat perjodu qasir ta’ ipersalivazzjoni.

Prekawzjonijiet spec¢ijali i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Dan il-prodott jiechu n-nar malajr - Zomm il-boghod mis-shana, xrar tan-nar, fjammi jew affarijiet ohra
li jistghu jgabbdu n-nar. Tpejjipx, tiekolx u tixrobx waqt li qed tuza il-prodott.

Dan il-prodott jirrita I-gilda w 1-ghajnejn. Ahsel idejk wara li tuza u ahsel fil-pront bis-sapun u bl-ilma
jekk xi ftit mill-prodott imiss mal-gilda. F’kaz ac¢identali li fih jintlagtu 1-ghajnejn, lahlah fil-pront
b’ilma nadif u fittex kura medika fil-pront u uri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Evita kuntatt dirett ma’ annimali kkurati sakemm tinxef ir-roqgha fejn gie applikat. Fil-jum tat-
trattament it-tfal m’ghandhomx imissu I-annimali ttrattati u lI-annimali m’ghandhomx jithallew jorqdu
mas-sidien taghhom specjalment it-tfal. Pipetti uzati ghandhom jintremew fil-pront u ma jithallewx
fejn jistghu jidhru jew jintlahqu mit-tfal.

Persuni b’gilda sensittiva jew b’allergija maghrufa ghall-prodotti medicinali veterinarji ta’ dan it-tip
ghandhom joqghodu attenti meta jmissu I-prodott medi¢inali veterinarju.

Prekawzjonijiet ohra

Thallix annimali kkurati jidhlu f’ilma gieri tal-angas sa saghtejn minn meta tinghata 1-kura.

Taala w treddiegh:

Jista’ jintuza fi qtates u klieb tqal jew li gqed ireddghu.

Zmien il-bidien:
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Jista’ jintuza fi qtates u klieb tat-tghammir

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Xejn maghruf

Doza ec¢cessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Selamektin inghata f"doza li kienet 10 darbiet aktar minn dik irrakkomandata, u ma dehrux effetti
mhux mixtiega. Selamektin inghata f’doza 3 darbiet aktar minn dik rakkomandata fi qtates u klieb li
kellhom heartworms adulti u ma dehrux effetti mhux mixtieqa. Selamektin inghata wkoll f’doza 3
darbiet aktar minn dik rakkomandata fi gtates u klieb irgiel u nisa waqt it-tnissil kif ukoll f’nisa tgal u
wagqt li qed ireddghu il-btan taghhom, u f’doza hames darbiet aktar minn dik irrakkomandata fi klieb
tar-razza Collie sensittivi ghall-ivermektin u ma dehrux effetti mhux mixtiega.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

llI-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug.

Selamektin jista’ jkollha effett hazin fuq il-hut jew fuq certi hlejjaq ta’ 1-ilma li jservu bhala ikel ghall-
hut. Il-kontenituri u materjal zejjed ghandhom jintremew ma’ I-iskart domestiku biex ma ssirx
kontaminazzjoni minn fejn jista’ jghaddi ilma gieri.

14, DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
dwar il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR
Il-prodott jinstab f’pakketti ta’ 1, 4 u 24 pipetta (id-dagsijiet kollha).
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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