PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda jednorazova davka (pipeta) ptipravku obsahuje:

Léciva latka:

Stronghold 15 mg pro kocky a psy 6% roztok selamectinum 15 mg
Stronghold 30 mg pro psy 12% roztok selamectinum 30 mg
Stronghold 45 mg pro kocky 6% roztok selamectinum 45 mg
Stronghold 60 mg pro kocky 6% roztok selamectinum 60 mg
Stronghold 60 mg pro psy 12% roztok selamectinum 60 mg
Stronghold 120 mg pro psy 12% roztok selamectinum 120 mg
Stronghold 240 mg pro psy 12% roztok selamectinum 240 mg
Stronghold 360 mg pro psy 12% roztok selamectinum 360 mg

Pomocné latky:
butylhydroxytoluen 0,08%

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na ktizi.
Bezbarvy az zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvifat

KocKky a psi:

= Lécba a prevence pi‘ed zableSenim zplsobenym Ctenocephalides spp. po dobu jednoho mésice
po jednorazové aplikaci. To je vysledek adulticidnich, larvicidnich a ovicidnich vlastnosti
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Veterinarni 1éCivy pripravek je ovicidni po dobu 3 tydnti po
podani. Prostfednictvim snizeni populace blech, pravidelnd mési¢ni aplikace biezim a laktujicim
zvitatim bude pisobit jako prevence zamoteni vrhu blechami az do sedmi tydni véku. Ptipravek
muze byt pouzit jako soucast 1éCby alergické dermatitidy vyvolané blechami a prostfednictvim



ovicidniho a larvicidniho plsobeni mtize pomahat kontrolovat stavajici zamoieni okolniho
prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zvite piistup.

= Prevence onemocnéni vyvolanych dirofilariemi Dirofilaria immitis s aplikaci jednou mési¢né.
Stronghold miize byt bezpe¢né aplikovan zvitfatiim infikovanym dospélymi dirofilariemi, podle
spravné veterinarni praxe je vSak pted zah4jenim 1é€by Strongholdem doporuceno, aby vSechna
zvitata ve v€ku 6 mésict nebo starsi Zijici v krajinach, kde je ptitomen vektor, byla vySetfena na
ptitomnost infekce dospé€lymi dirofilariemi. Jako soucast preventivni strategie proti dirofilariim se
také doporucuje pravidelné vySetfovani psil na ptitomnost dospélych stadii dirofilarii, i kdyz je
Stronghold aplikovan v mési¢nich intervalech. Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek neni ucinny
proti dospelym D. immitis.

= Lécba uSniho svrabu (Orodectes cynotis).

Kocky:

= Lécba infestace vSenkami (Felicola subrostratus)

= [ écba parazitdz vyvolanych dospélymi oblymi Cervy (Toxocara cati)

= [ écCba parazitdz vyvolanych dospélymi stfevnimi méchovci (Ancylostoma tubaeforme)

Psi:

= Lécba infestace vSenkami (7richodectes canis)

= Lécba sarkoptového svrabu (zplsobena Sarcoptes scabiei)

= Lécba parazitdz vyvolanych dospélymi stievnimi oblymi cervy (Toxocara canis)

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvirat mladsich 6 tydnt. Nepouzivat u kocek, které trpi soucasné€ probihajicim
onemocnénim, nebo jsou oslabené a maji podvahu (s ohledem na velikost a vék).

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zvitata mohou byt koupana 2 hodiny po 1é¢bé bez ztraty ucinnosti piipravku.

Neaplikujte, pokud je srst zvifete vlhka. I kdyz Samponovani nebo namaceni zvifat dvé nebo vice
hodin po aplikaci nesnizuje u¢innost piipravku.

Pti 1€¢bé usniho svrabu neaplikovat pitimo do zvukovodu.

Je dulezité ptipravek aplikovat podle uvedeného nédvodu, aby se minimalizovalo mnozstvi, které si
zvite muZze slizat. Pokud je slizano velké mnozstvi, mize se u kocek vyjimecné objevit kratkodoba
hypersalivace.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek aplikovat pouze na povrch kiize. Neaplikovat peroralné nebo
parenteralng.

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

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Tento pfipravek je vysoce hoflavy; uchovavejte mimo zdroja tepla, jisker, otevieného ohn¢, nebo
jinych zdroji vzniceni.

Béhem manipulace s ptipravkem nekoufit, nejist nebo nepit.



Po pouziti si umyjte ruce a okamzit¢ smyjte mydlem a vodou ptipadné zbytky ptipravku z pokozky.
V pripadé nahodného kontaktu s o¢ima okamzité vyplachnéte oci vodou, vyhledejte ihned lékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zabraiite pfimému kontaktu s oSetienymi zvitaty, dokud misto aplikace nevyschne. V den podani
zabraiite kontaktu déti s 1éCenymi zvifaty. Zvitata by neméla spat se svymi chovateli, hlavné s détmi.

Pouzité pipety by me¢ly byt zneSkodnény okamzité a nemély by byt ponechany v dosahu déti.

Lidé¢ s citlivou kiizi, nebo se zjisténou kozni alergii na veterinarni 1é¢ivé piipravky tohoto typu, by
méeli zachazet s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem obezietné.

Ostatni doporuceni

Zabrante oSetienym zvifatim koupat se ve vodnich tocich nejméné dvé hodiny po aplikaci 1éku.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u kocek bylo ve vyjimecnych piipadech spojené s mirnou
prechodnou alopecii v misté aplikace. Ve velmi vyjimecnych piipadech bylo pozorovano prechodné
mistni podrazdéni. Alopecie a podrazdéni normalné€ vymizi samovolng, ale za urcitych okolnosti je
tfeba pouzit symptomatickou 1é¢bu.

U kocek a pst ve vzacnych piipadech miize aplikace veterinarniho 1é¢ivého pripravku vyvolat lokalni
pfechodné slepeni chlupti v misté aplikace a/nebo vyjimecné vyskyt malého mnozstvi bilého prasku.
To je normalni a obvykle vymizi do 24 hodin po aplikaci a nemd vliv ani na bezpec¢nost ani na
ucinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Velmi vzacné, tak jako u jinych makrocyklickych laktont, byly po pouziti veterinarniho lé¢ivého
ptipravku pozorovany u pst a kocek vratné neurologické ptiznaky, véetné zachvati.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezaddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSettenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetenych zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Stronghold mtize byt pouzit u chovnych zvifat, biezich i laktujicich kocek a fen.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Béhem rozsahlého terénniho testovani nebyly zaznamenany zadné interakce mezi Strongholdem

a bézné pouzivanymi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky nebo 1é¢ebnymi ¢i chirurgickymi postupy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Stronghold se aplikuje jako jednorazova déavka, ktera obsahuje minimalné 6 mg selamektinu/kg.
Jestlize jsou léCeny soucasné u jednoho zvifete soub&zné infestace nebo infekce, provadi se jen jedna

aplikace doporucené davky 6 mg/kg. Odpovidajici délka 1écby pro jednotlivé parazity je specifikovana
nize.



Aplikovat v souladu s nasledujici tabulkou:

Kocky Barva mg podaného Sila Aplikovany objem

(kg) uzavéru selamektinu (mg/ml) (nominalni velikost
pipety pipety — ml)

<25 Rizova 15 60 0,25

2,6-75 Modra 45 60 0,75

7,6 - 10,0 Tmavoseda 60 60 1,0

> 10 Odpovidajici 60 Odpovidajici kombinace

kombinace pipet pipet

Psi (kg) Barva mg podaného Sila Aplikovany objem
uzavéru selamektinu (mg/ml) (nominalni velikost
pipety pipety — ml)

<25 Rizova 15 60 0,25

2,6 -5,0 Fialova 30 120 0,25

5,1-10,0 Hnéda 60 120 0,5

10,1 -20,0 | Cervena 120 120 1,0

20,1-40,0 | Zelena 240 120 2,0

40,1 - 60,0 | Cervenofialo | 360 120 3,0
va

> 60 Odpovidajici 60/120 Odpovidajici kombinace

kombinace pipet pipet

Lécha a prevence zableSeni (kocky a psi)

Po aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku jsou dospélé blechy na zvifeti usmrceny, nejsou

produkovana zivotaschopna vajicka, larvy (pouze ty z okolniho prostiedi) jsou také zabity. To
zastavuje reprodukci blech, pferuSuje vyvojovy cyklus blechy a miize poméhat kontrolovat stavajici
zamorieni okolniho prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zvite ptistup.

Pro prevenci pted zableSenim je tieba veterinarni 1éCivy pripravek aplikovat v mésicnich intervalech
beéhem celé sezony vyskytu blech. Podavani je tfeba zahajit jeden mésic pred zacatkem aktivity blech.
Protoze dochazi k snizeni mnoZeni blesi populace 1écba gravidnich a laktujicich zvitat v mési¢nich
intervalech napomitiZe v prevenci pted zableSenim ve vrhu az do sedmi tydnti véku.

Jako soucast 1é¢ebné strategie pti alergické dermatitidé vyvolané blechami ma byt veterinarni 1é¢ivy
ptipravek aplikovan v mésicnich intervalech.

Prevence onemocnéni vyvolané dirofilariemi (ko¢ky a psi)

Veterinarni 1é¢ivy piipravek mtize byt aplikovan béhem celého roku nebo alespon béhem jednoho
mésice, kdy doslo k prvnimu kontaktu zvitete s komary, a nasledné mésicn€ do konce sezony vyskytu
komart. Posledni davka musi byt podana do jednoho mésice po poslednim kontaktu s komary. Pokud
je davka vynechana a mési¢ni interval mezi davkami je piekrocen, potom okamzita aplikace
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a navrat k mésicnimu podavani bude minimalizovat moznost vyvoje
dospélych dirofilarii. Jestlize je nahrazen jinym preventivnim veterinarnim Ié¢ivym piipravkem v
ramci preventivniho programu proti dirofilariim, musi byt prvni davka veterinarniho 1é¢ivého
pripravku podana do jednoho mésice od posledni davky predchazejici 1€cby.

Lécba infekce oblymi €ervy (ko¢ky a psi)

Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1écivého ptipravku.



Léchba infestace vS§enkami (ko¢ky a psi)

Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Lécba usniho svrabu (kocky)

Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Lécba usniho svrabu (psi)

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

Lécba infekce méchovci (kocky)

Podavat jednordzovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Lécba sarkoptového svrabu (psi)

Pro uplnou eliminaci zakozek je tfeba podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
dva po sob¢ nasledujici mésice.

Zpusob a cesta podani:
Podani nakapanim na kizi — spot-on.

Aplikujte na ktizi na bazi krku pted lopatkami.

Jak aplikovat:
Vyndejte pipetu Strongholdu z jejiho ochranného obalu.

Drzte pipetu svisle, siln¢ stlacte uzavér tak, abyste propichli $pi¢ku pipety,
potom uzavér odstraiite.

Rozhrite srst zvifete na bazi krku pied lopatkami, aby se obnaZzila mala ¢ast
kaze.

Ptilozte $pic¢ku pipety Strongholdu pfimo na kiizi bez masaze. Silné stlacte
pipetu, abyste vytlacili jeji obsah na jedno misto. Vyhnéte se kontaktu
pripravku s vaSimi prsty.




4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Stronghold byl aplikovan v 10nasobku doporuc¢ené davky a nebyly pozorovany zadné nezadouci
ucinky. Veterinarni 1é¢ivy pripravek byl aplikovan v 3nasobku doporué¢ené davky kockam a psiim
infikovanym dospélymi dirofildriemi a nebyly pozorovany zadné nezddouci u€inky. Nebyly
pozorovany zadné nezadouci u¢inky ani pii aplikaci 3ndsobku doporucené davky chovnym zviratim
gravidnim a laktujicim koc¢kam a fenam, které kojily své vrhy, ani pfi aplikaci Sndsobku doporucené
davky kéliim citlivym na ivermektin.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitdrni latky, insekticidy a repelenty, makrocyklické laktony.
ATCvet kod: QP54AAO0S.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Selamektin m4 ucinek adulticidni, ovicidni a larvicidni proti blechdm. Proto efektivné narusuje zivotni
cyklus blech tim, Ze zabiji dospélce (na zvifeti), zabraniuje vylihnuti vaji¢ek (na zviteti a v jeho
okolnim prostfedi) a zabiji larvy (pouze v okolnim prostiedi zvitete). Debris od zvitat 1é€enych
selamektinem zabiji blesi vajicka a larvy, které nebyly diive vystaveny ucinku selamektinu a tak maze
pomahat kontrolovat stdvajici zamoteni okolniho prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zvite
pristup. U¢innost byla také prokazana proti larvam dirofilarii.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po nakapani na ktizi je selamektin absorbovan ptes kiizi a maximalni plazmatické koncentrace jsou
dosahovany ptiblizn€ 1 a 3 dny po aplikaci u kocek i u psti. Po absorpci pies kizi je selamektin
systémové distribuovan a pomalu eliminovan z plazmy, coz bylo u psii a ko¢ek dolozeno
detekovatelnymi plazmatickymi koncentracemi 30 dni po aplikaci jednorazové lokalni davky 6 mg/kg.
Prodlouzené pretrvavani a pomalé eliminace selamektinu z plazmy se promita do kone¢ného
biologického polocasu 8 dni u kocek a 11 dni u pst. Systémova perzistence selamektinu v plazmé

a neschopnost vyrazné€ metabolizovat umoznuji udrzet u¢inné koncentrace selamektinu béhem trvani
mezidavkového intervalu (30 dni).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
butylhydroxytoluen
monomethylether dipropylenglykolu
isopropylalkohol

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.



6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavat pfti teploté do 30°C. Uchovavat v neotevieném blistrovém obalu na suchém misté.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Stronghold je k dispozici v balenich po tfech pipetach (vSechny velikosti pipet), Sesti pipetach
(vSechny velikosti pipet kromé 15 mg selamektinu), nebo patnécti pipetach (pouze pipeta s obsahem
15 mg selamektinu). Veterinarni 1éCivy ptipravek je v prithlednych polypropylénovych
jednodavkovych tubach v hlinikovém a hlinik/PVC blistrovém obalu. Pipety jsou barevné oznaceny,
jak je uvedeno nize:

Pipety s rizovym uzavérem obsahuji 0,25 ml 6% roztoku a pfedstavuji davku 15 mg selamektinu.
Pipety s modrym uzévérem obsahuji 0,75 ml 6% roztoku a pfedstavuji davku 45 mg selamektinu.
Pipety s tmavoSedym uzdvérem obsahuji 1,0 ml 6% roztoku a predstavuji davku 60 mg selamektinu.
Pipety s fialovym uzdvérem obsahuji 0,25 ml 12% roztoku a pfedstavuji davku 30 mg selamektinu.
Pipety s hnédym uzavérem obsahuji 0,5 ml 12% roztoku a predstavuji davku 60 mg selamektinu.
Pipety s ¢ervenym uzavérem obsahuji 1,0 ml 12% roztoku a predstavuji ddvku 120 mg selamektinu.
Pipety se zelenym uzavérem obsahuji 2,0 ml 12% roztoku a pfedstavuji davku 240 mg selamektinu.
Pipety s ¢ervenofialovym uzavérem obsahuji 3,0 ml 12% roztoku a pfedstavuji davku 360 mg
selamektinu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

Stronghold nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtize byt nebezpecny pro ryby a jiné vodni
zivocCichy. Obaly a zbytkovy obsah by mély byt likvidovany s domovnim odpadem, aby se predeslo
kontaminaci jakychkoliv vodnich tokd.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/99/014/001-016

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 25/11/1999.



Datum posledniho prodlouzeni: 01/10/2009.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA, 15 mg (3 a 15 pipet)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Stronghold 15 mg spot-on roztok pro kocky a psy < 2,5 kg
selamectinum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

selamectinum 15 mg

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kizi — spot-on.

4. VELIKOST BALENI

3 pipety
15 pipet

0,25 ml

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Kocky a psi vazici 2,5 kg nebo méné.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Podani nakapanim na kiizi — spot-on.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

14



9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat pfti teploté do 30°C. Uchovavat v neotevieném blistrovém obalu na suchém misté.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/99/014/001(3 pipety)
EU/2/99/014/012 (15 pipet)

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

¢. Sarze {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (3 a 6 pipet)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Stronghold 30 mg spot-on roztok pro psy 2,6 — 5,0 kg
Stronghold 60 mg spot-on roztok pro psy 5,1 — 10,0 kg
Stronghold 120 mg spot-on roztok pro psy 10,1 — 20,0 kg
Stronghold 240 mg spot-on roztok pro psy 20,1 — 40,0 kg
Stronghold 360 mg spot-on roztok pro psy 40,1 — 60,0 kg
selamectinum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

selamectinum 30 mg
selamectinum 60 mg
selamectinum 120 mg
selamectinum 240 mg
selamectinum 360 mg

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kizi — spot-on.

4. VELIKOST BALENI

3 pipety
6 pipet

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

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi vazici 2,6 — 5,0 kg.
Psi vazici 5,1 — 10,0 kg.
Psi vazici 10,1 — 20,0 kg.
Psi vazici 20,1 — 40,0 kg.
Psi vazici 40,1 — 60,0 kg.

6. INDIKACE
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7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Podani nakapanim na kiizi — spot-on.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat pfti teploté do 30°C. Uchovavat v neotevieném blistrovém obalu na suchém misté.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
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1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/99/014/003 (30 mg - 3 pipety)
EU/2/99/014/007 (30 mg - 6 pipet)

EU/2/99/014/004 (60 mg - 3 pipety)
EU/2/99/014/009 (60 mg - 6 pipet)

EU/2/99/014/005 (120 mg - 3 pipety)
EU/2/99/014/010 (120 mg - 6 pipet)

EU/2/99/014/006 (240 mg - 3 pipety)
EU/2/99/014/011 (240 mg - 6 pipety)

EU/2/99/014/015 (360 mg - 3 pipety)
EU/2/99/014/016 (360 mg - 6 pipety)

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

¢. Sarze {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA, 45 mg, 60 mg (3 a 6 pipet)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Stronghold 45 mg spot-on roztok pro kocky 2,6 — 7,5 kg
Stronghold 60 mg spot-on roztok pro kocky 7,6 — 10,0 kg
selamectinum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

selamectinum 45 mg
selamectinum 60 mg

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kizi — spot-on.

4. VELIKOST BALENI

3 pipety
6 pipet

0,75 ml
1,0 ml

|5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Kocky vazici 2,6 — 7,5 kg.
Kocky vazici 7,6 — 10,0 kg.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Podani nakapanim na kiizi — spot-on.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.
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| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat pfti teploté do 30°C. Uchovavat v neotevieném blistrovém obalu na suchém misté.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/99/014/002 (3 pipety)
EU/2/99/014/008 (6 pipet)
EU/2/99/014/013 (3 pipety)
EU/2/99/014/014 (6 pipet)
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| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

¢. Sarze {Cislo}

21



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

¢ ( @

selamectinum

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

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

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

| 4. CESTA(Y) PODANI

Podani nakapanim na kizi — spot-on.

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CIiSLOSARZE

¢. Sarze {Cislo}
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‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE

24



PRIBALOVA INFORMACE:
Stronghold spot-on roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

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

selamectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdé jednorazova davka (pipeta) obsahuje:

Stronghold 15 mg pro kocky a psy 6% roztok selamectinum 15 mg
Stronghold 30 mg pro psy 12% roztok selamectinum 30 mg
Stronghold 45 mg pro kocky 6% roztok selamectinum 45 mg
Stronghold 60 mg pro kocky 6% roztok selamectinum 60 mg
Stronghold 60 mg pro psy 12% roztok selamectinum 60 mg
Stronghold 120 mg pro psy 12% roztok selamectinum 120 mg
Stronghold 240 mg pro psy 12% roztok selamectinum 240 mg
Stronghold 360 mg pro psy 12% roztok selamectinum 360 mg

Pomocné latky:
butylhydroxytoluen 0,08%

Bezbarvy az Zluty roztok

4. INDIKACE

Kocky a psi:

= Lécba a prevence pired zableSenim zplsobenym Ctenocephalides spp. po dobu jednoho mésice
po jednorazové aplikaci. To je vysledek adulticidnich, larvicidnich a ovicidnich vlastnosti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Veterinarni 1é¢ivy pripravek je ovicidni po dobu 3 tydnu po
podani. Prostiednictvim sniZzeni populace blech, pravidelna mésicni aplikace bfezim a laktujicim
zviratim bude plisobit jako prevence zamoteni vrhu blechami az do sedmi tydnt véku.
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Veterinarni 1é¢ivy piipravek mize byt pouzit jako soucast 1éCby alergické dermatitidy vyvolané
blechami a prostfednictvim ovicidniho a larvicidniho ptisobeni miize pomahat kontrolovat
stavajici zamoteni okolniho prostfedi blechami v prostorach, do kterych ma zvite ptistup.

= Prevence onemocnéni vyvolanych dirofilariemi Dirofilaria immitis s aplikaci jednou mési¢né.
Stronghold miize byt bezpe¢né aplikovan zvitfatiim infikovanym dospélymi dirofilariemi, podle
spravné veterinarni praxe je vSak pted zahajenim 1é¢by Strongholdem doporuceno, aby vSechna
zvitata ve véku 6 mésict nebo starsi Zijici v krajinach, kde je ptitomen vektor, byla vySetfena na
ptitomnost infekce dospé€lymi dirofilariemi. Jako soucast preventivni strategie proti dirofilariim se
také doporucuje pravidelné vySetfovani psi na ptitomnost dospélych stadii dirofilarii, i kdyz je
Stronghold aplikovan v mési¢nich intervalech. Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek neni ucinny
proti dospelym D. immitis.

= Lécba uSniho svrabu (Orodectes cynotis).

Kocky:

= Lécba infestace vSenkami (Felicola subrostratus)

= [ écba parazitdz vyvolanych dospélymi oblymi Cervy (Toxocara cati)

»  Lécba parazitoz vyvolanych dospélymi stitevnimi méchovci (Ancylostoma tubaeforme)

Psi:

= Lécba infestace vSenkami (7richodectes canis)

= Lécba sarkoptového svrabu (zplsobena Sarcoptes scabiei)

= Lécba parazitdz vyvolanych dospélymi stitevnimi oblymi cervy (Toxocara canis)

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvitat mladsich 6 tydnd. Nepouzivat u kocek, které trpi souc¢asné probihajicim
onemocnénim, nebo jsou oslabené a maji podvéahu (s ohledem na velikost a vék).

6. NEZADOUCI UCINKY

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u kocek bylo ve vyjimecnych piipadech spjato s mirnou
prechodnou alopecii v misté aplikace. Ve velmi vyjimecnych piipadech bylo pozorovano prechodné
mistni podrazdéni. Alopecie a podrazdéni obvykle vymizi samovolnég, ale za urcitych okolnosti je
tfeba pouzit symptomatickou 1é¢bu.

U kocek a pst ve vzacnych piipadech miize aplikace veterinarniho 1é¢ivého pripravku vyvolat lokalni
pfechodné slepeni chlupti v misté aplikace a/nebo vyjimecny vyskyt malého mnozstvi bilého prasku.
To je normalni a obvykle vymizi do 24 hodin po aplikaci a nema vliv ani na bezpe¢nost, ani na
ucinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Velmi vzacné, tak jako u jinych makrocyklickych laktont, byly po pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku pozorovany u pst a kocek vratné neurologické ptiznaky, véetné zachvati.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle néasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezaddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSettenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni).
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Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Gc¢inku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafti.

DalSi informace
Stronghold byl testovan bez nezddoucich u¢inkl na vice jak 100 riiznych ¢istych plemenech nebo
ktizencich plemen pst, vCetné kolii, a u kocek na kiizencich plemen, a na 16 Cistych plemenech.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

kocky a psi vazici 2,5 kg nebo mén¢ (Stronghold 15 mg spot-on roztok pro kocky a psy <2,5 kg)
psi vazici 2,6 kg — 5,0 kg (Stronghold 30 mg spot-on roztok pro psy 2,6 - 5,0 kg)

kocky vazici 2,6 kg - 7,5 kg (Stronghold 45 mg spot-on roztok pro kocky 2,6 — 7,5 kg)

kocky vazici 7,6 kg — 10,0 kg (Stronghold 60 mg spot-on roztok pro kocky 7,6 — 10,0 kg)

psi vazici 5,1 kg — 10,0 kg (Stronghold 60 mg spot-on roztok pro psy 5,1 — 10,0 kg)

psi vazici 10,1 kg - 20,0 kg (Stronghold 120 mg spot-on roztok pro psy 10,1 — 20,0 kg)

psi vazici 20,1 kg — 40,0kg (Stronghold 240 mg spot-on roztok pro psy 20,1 — 40,0 kg)

psi vazici 40,1 kg — 60,0kg (Stronghold 360 mg spot-on roztok pro psy 40,1 — 60,0 kg)

al’.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Podani nakapanim na kiizi — spot-on.

Aplikujte na ktizi na bazi krku pted lopatkami.

Stronghold se aplikuje jako jednorazova davka, ktera obsahuje minimaln¢ 6 mg selamektinu/kg.
Jestlize jsou léceny soucasné u jednoho zvifete soubézné infestace nebo infekce, provadi se jen jedna
aplikace doporucené davky 6 mg/kg. Odpovidajici délka 1écby pro jednotlivé parazity je specifikovana
nize.

Aplikovat Stronghold mistné v souladu s nasledujici tabulkou:

Koc¢ky kg) | Barva mg podaného Sila Aplikovany objem
uzavéru selamektinu (mg/ml) (nominalni velikost
pipety pipety — ml)

<25 Rizova 15 60 0,25

2,6-75 Modra 45 60 0,75

7,6 - 10,0 Tmavosedda | 60 60 1,0

> 10 Odpovidajici 60 Odpovidajici kombinace

kombinace pipet pipet
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Psi (kg) Barva mg podaného Sila Aplikovany objem
uzavéru selamektinu (mg/ml) (nominalni velikost
pipety pipety — ml)

<25 Rizova 15 60 0,25

2,6 -5,0 Fialova 30 120 0,25

5,1-10,0 Hnéda 60 120 0,5

10,1-20,0 | Cervena 120 120 1,0

20,1-40,0 | Zelena 240 120 2,0

40,1 - 60,0 | Cervenofialo | 360 120 3,0
va

>60 Odpovidajici 60/120 Odpovidajici kombinace

kombinace pipet pipet

Lécha a prevence zableSeni (kocky a psi)
Zvirata starsi Sesti tydnu:

Po aplikaci veterinarniho 1écivého ptipravku zviteti jsou dosp€lé blechy a larvy usmrceny a nejsou
produkovana Zivotaschopna vajicka, coz zastavuje reprodukci blech a miize pomahat kontrolovat
stavajici zamoteni okolniho prostfedi blechami v prostorach, do kterych ma zvite ptistup.

Pro prevenci pfed zableSenim je tfeba veterinarni 1é¢ivy ptipravek aplikovat zviteti v mésic¢nich
intervalech béhem celé sezény vyskytu blech. Podavani je tfeba zahajit jeden mésic pred zacatkem
aktivity blech, coz zaru¢i, Ze blechy, které napadly zvite, jsou usmrceny, témito blechami nejsou
produkovana zadné zivotaschopna vajicka a larvy (pouze ty z okolniho prosttedi) jsou zabity. Takto je
pteruSen vyvojovy cyklus blechy a piedchazi se dalSimu rozsifeni blech.

Jako soucast 1éCebné strategie pii alergické dermatitidé vyvolané blechami ma byt veterinarni 1écivy
pripravek aplikovan v mésicnich intervalech.

Lécba gravidnich a laktujicich zviirat za icelem prevence rozsiieni blech u $ténat a kot’at:

Protoze dochézi k snizeni mnozeni blesi populace, 1écba gravidnich a laktujicich zvifat v mési¢nich
intervalech napomtize pfi prevenci pti zableseni ve vrhu az do sedmi tydna véku.

Prevence onemocnéni vyvolanych dirofilariemi (kocky a psi)

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize byt aplikovan béhem celého roku nebo alespont béhem jednoho
meésice, kdy doslo k prvnimu kontaktu zvifete s komary a nasledné mésicné do konce sezdény vyskytu
komart. Posledni davka musi byt podana do jednoho mésice po poslednim kontaktu s komary. Pokud
je davka vynechana a mésicni interval mezi davkami je ptekrocen, potom okamzita aplikace
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a ndvrat k mésicnimu podavani bude minimalizovat moznost vyvoje
dospélych dirofilarii. Jestlize je nahrazen jinym preventivnim piipravkem v rdmci preventivniho
programu proti dirofilariim, musi byt prvni davka veterinarniho 1é¢ivého ptipravku podana do jednoho
meésice od posledni davky ptedchézejici 1&Cby.

Lécba infekce oblymi éervy (ko¢ky a psi)

Podavat jednordzovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Lécba infestace vienkami (koc¢ky a psi)

Podavat jednordazovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.
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Lécba usniho svrabu (kocky)

Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Lécba usniho svrabu (psi)

Podavat jednorazovou davku. Uvolnény detritus by mél byt z vnéj$iho zvukovodu jemné odstranén pii
kazdé aplikaci. Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho l€kate, protoze u né¢kterych zvirat
je tfeba druha aplikace.

Lécba infekce méchovci (ko¢ky)

Podavat jednordzovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Lécba sarkoptového svrabu (psi)

Pro uplnou eliminaci zakozek je tfeba podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é€ivého ptipravku

dva po sob¢ nasledujici mesice.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vyndejte pipetu Strongholdu z jejiho ochranného obalu.

Drzte pipetu svisle, silné stlacte uzavér tak, abyste propichli $picku pipety,
potom uzavér odstraiite.

Rozhriite srst zvifete na bazi krku pred lopatkami, aby se obnazila mala cast
kiize.

Ptilozte Spicku pipety Strongholdu piimo na kiizi bez maséaze. Siln¢ stlacte
pipetu, abyste vytlacili jeji obsah na jedno misto. Vyhnéte se kontaktu
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s Vasimi prsty.

Neaplikujte, pokud je srst zvifete vlhka. I kdyz Samponovani nebo namaceni zvifete dvé nebo vice
hodin po aplikaci nesnizuje t€innost veterinarniho lécivého ptipravku.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.
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11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavat pfti teploté do 30°C. Uchovavat v neotevieném blistrovém obalu na suchém misté.
Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiket¢.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Zvitata mohou byt koupana 2 hodiny po 1é¢b¢ bez ztraty u¢innosti ptipravku.

Neaplikujte, pokud je srst zvitete vlhka. I kdyz Samponovani nebo namaceni zvitat dvé nebo vice
hodin po aplikaci nesnizuje ucinnost pripravku.

Pfi 1é¢bé usniho svrabu neaplikovat ptfimo do zvukovodu.

Je diilezité pripravek aplikovat podle uvedeného nadvodu, aby se minimalizovalo mnozstvi, které si
zvite muze slizat. Pokud je slizano velké mnozstvi, mize se u koc¢ek vyjimeéné objevit kratkodoba
hypersalivace.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek aplikovat pouze na povrch kiize. Neaplikovat peroralné nebo
parenteralné.

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

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatm:
Tento pfipravek je vysoce hoflavy, uchovavejte mimo zdroj tepla, jisker, otevieného ohné, nebo
jinych zdrojd vzniceni.

Béhem manipulace s pfipravkem nekoufit, nejist nebo nepit.

Po pouziti si umyjte ruce a okamzité¢ smyjte mydlem a vodou piipadné zbytky ptipravku z pokozky.
V pripadé nahodného kontaktu s o¢ima, okamzité vyplachnéte o¢i vodou, vyhledejte ihned 1ékarskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zabrante pfimému kontaktu s oSetfenymi zvifaty, dokud misto aplikace nevyschne. V den podani
zabranite kontaktu déti s lé€enymi zvitaty. Zvitata by neméla spat se svymi chovateli, hlavné s détmi.
Pouzité pipety by mély byt zneSkodnény okamzité a nemély by byt ponechany v dosahu déti.

Lidé¢ s citlivou kiizi, nebo se zjisténou kozni alergii na veterinarni 1é¢ivé piipravky tohoto typu, by
méli zachazet s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem obezretné.

Ostatni doporuceni
Zabrante oSetfenym zvifatim koupat se ve vodnich tocich nejméné dvé hodiny po aplikaci 1éku.

Interakce s dalSimi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce
Béhem rozsahlého terénniho testovani nebyly zaznamenany zadné interakce mezi Strongholdem
a bézné pouzivanymi veterinarnimi 1écivymi ptipravky nebo 1é¢ebnymi ¢i chirurgickymi postupy.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Stronghold byl aplikovan v 10nasobku doporuc¢ené davky a nebyly pozorovany zadné nezadouci
ucinky. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek byl aplikovan v 3ndsobku doporucené davky kockam a pstim
infikovanym dospélymi dirofildriemi a nebyly pozorovany zadné nezaddouci u€inky. Nebyly
pozorovany zadné nezadouci u¢inky ani pii aplikaci 3ndsobku doporuc¢ené davky chovnym zviratim
gravidnim a laktujicim koc¢kam a fenam, které kojily své vrhy, ani pfi aplikaci Sndsobku doporucené
davky kéliim citlivym na ivermektin.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody.

Selamektin mize mit nezadouci u¢inek na ryby nebo urcité vodni Zivocichy, kterymi se ryby Zivi.
Obaly a zbytkovy obsah by mély byt likvidovany s domovnim odpadem, aby se piedeslo kontaminaci
jakychkoliv vodnich tokii.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.cu/).

15. DALSI INFORMACE

Stronghold je k dispozici v balenich po tfech pipetach (vSechny velikosti pipet), Sesti pipetach
(vSechny velikosti pipet kromé 15 mg selamektinu), nebo patnacti pipetach (pouze pipeta s obsahem
15 mg selamektinu).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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