PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

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

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

Djelatna tvar:

jedinica doze (ml) selamektin
(mg)
Stronghold 15 mg za macke i pse 0,25 15
Stronghold 30 mg za pse 0,25 30
Stronghold 45 mg za macke 0,75 45
Stronghold 60 mg za macke 1 60
Stronghold 60 mg za pse 0,5 60
Stronghold 120 mg za pse 1 120
Stronghold 240 mg za pse 2 240
Stronghold 360 mg za pse 3 360
Pomoc¢ne tvari:
Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih Kvantitativni sastav ako su te informacije
sastojaka bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Butilhidroksitoluen 0,8 mg/ml

Dipropilen glikol metil eter

Izopropilni alkohol

Bezbojna do Zuta otopina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi i macke.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Macke i psi:

e Lijecenje i prevencija infestacija buhama uzrokovanih s Ctenocephalides spp. tijekom mjesec
dana nakon jednokratne primjene. To je rezultat adulticidnog, larvicidnog i ovicidnog djelovanja
proizvoda. Proizvod djeluje ovicidno 3 tjedna nakon primjene. Primjena otopine jednom
mjesecno u skotnih zivotinja ili Zivotinja u laktaciji moze kroz smanjenje populacije buha pomoc¢i
u prevenciji infestacije buhama u leglu do sedam tjedana starosti. Proizvod se moze upotrebljavati
kao dio strategije lijeCenja alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama. Svojim ovicidnim i
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larvicidnim djelovanjem moZe pomo¢i u kontroli postojece infestacije buhama u okolisu
zivotinja.

e Prevencija bolesti sréanog crva uzrokovane s Dirofilaria immitis mjeseCnom primjenom .
Veterinarsko-medicinski proizvod se moze neskodljivo primjenjivati na Zivotinjama inficiranim
odraslim sréanim crvima, medutim, preporucuje se, sukladno dobroj veterinarskoj praksi, da se
sve zivotinje stare 6 mjeseci ili starije koje Zive u zemljama u kojima postoji prijenosnik testiraju
na invaziju odraslim sranim crvom prije primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda. Takoder
se preporucuje povremeno testiranje pasa na invaziju odraslim sréanim crvima kao sastavni dio
strategije prevencije dilofilarioze, Cak i kada se veterinarsko-medicinski proizvod primjenjuje
svaki mjesec. Ovaj proizvod nije u€inkovit protiv odrasle D. immitis.

e Lijecenje infestacije uSnim Sugaracem (Otodectes cynotis).

Macke:

e Lijecenje infestacije pausima (Felicola subrostratus)

e Lijecenje odraslih crijevnih oblica (Toxocara cati)

e Lijecenje invazija odraslim crijevnim obli¢ima (4dncylostoma tubaeform).

Psi:

e Lijecenje infestacije pausSima (Trichodectes canis)

e LijecCenje sarkoptoze-Suge (uzrokovane sa S. scabiei)

e Lijecenje invazije odraslim crijevnim obli¢ima (Toxocara canis).

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na Zivotinjama mladima od 6 tjedana.
Ne primjenjivati u slabih i neuhranjenih (primjereno pasmini i dobi) macaka i macaka koje pate od
popratnih bolesti.

3.4 Posebna upozorenja

Zivotinje se mogu kupati 2 sata nakon terapije jer proizvod neée izgubiti na djelotvornosti.

Ne primjenjivati kada je dlaka zivotinje mokra. Medutim, Samponiranje i namakanje zivotinje 2 ili
viSe sata nakon lijeCenja ne¢e smanjiti ucinkovitost proizvoda.

Pri primjeni terapije protiv uSne Suge ne primjenjivati izravno u usni kanal.

Vazno je primijeniti preporuc¢enu dozu da bi se Sto viSe smanjila koli¢ina proizvoda koju Zivotinja
moze polizati. Ako i dode do poveceg lizanja zivotinje, kratko razdoblje hipersalivacije moze se
rijetko opaziti u macaka.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene
Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Ovaj se veterinarsko-medicinski proizvod primjenjuje samo na povrsini koZze. Ne primjenjivati oralno
ili parenteralno.

Drzati tretirane zivotinje podalje od vatre i drugih zapaljivih izvora najmanje 30 minuta ili
dok im se dlaka ne osusi.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Ovaj je proizvod vrlo zapaljiv; drzati ga dalje od izvora topline, iskri, otvorenog plamena ili ostalih
zapaljivih izvora.

Nemojte pusiti, jesti i piti dok rukujete proizvodom.



Operite ruke nakon primjene i odmah sapunom i vodom isperite proizvod koji je dosao u kontakt s
kozom. U U slucaju nehoti¢nog dodira s o¢ima, o¢i odmah isperite vodom, odmah potrazite savjet
lijecnika te mu pokazite uputu o VMP-u ili etiketu.

Izbjegavajte izravan kontakt s tretiranom zivotinjom dok se podrucje na koje je proizvod primijenjen
ne osusi. Na dan lijecenja, djeca ne bi smjela rukovati tretiranim zivotinjama, te Zivotinjama ne bi
smjelo biti dozvoljeno spavati kraj svojih vlasnika, posebice djece. Iskoristeni aplikatori trebaju se
odmah odloziti te ne bi smjeli ostavljeni unutar pogleda i dohvata djece.

Osobe s osjetljivom kozom ili poznatom alergijom na veterinarsko-medicinske proizvode ovog tipa
trebaju oprezno rukovati veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Veterinarsko-medicinski proizvod ne smije dospjeti u vodene tokove jer to moze biti opasno za ribe i
druge vodene organizme.

Ostale mjere opreza:
Ne dopustajte tretiranim zivotinjama kupanje u vodenim tokovima barem dva sata nakon primjene
proizvoda.

3.6  Stetni dogadaji

Macke:
Rijetko alopecija na mjestu primjene'-?,
(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih promjena dlake na mjestu
Zivotinja): primjene’
Vrlo rijetko iritacije na mjestu primjene'*,
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih neuroloski znakovi (ukljucujuci
zivotinja, ukljucujuéi izolirane napadaje)’
slucajeve):

Psi:
Rijetko promjena dlake na mjestu
(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih primjene?
zivotinja):
Vrlo rijetko neuroloski znakovi (ukljucujuci
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih napadaje)’
zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

'Obic¢no prolazi samo od sebe, ali u nekim okolnostima simptomatska terapija moze biti primjenjiva.
?Blago i prolazno.

3Lokalno privremeno mrsenje dlake na mjestu primjene i/ili povremena pojava male koli¢ine bijelog
praha koji obi¢no nestaje unutar 24 sata nakon primjene i ne utjece ni na neSkodljivost niti na
djelotvornost veterinarsko-medicinskog proizvoda.

“Blago i fokalno.

SReverzibilno kao i s drugim makrocikli¢nim laktonima.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom

tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaci u
uputi o VMP-u.



3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet 1 laktacija:
MozZe se primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije kod macaka i pasa.

Plodnost:
Moze se primijeniti u rasplodnih macaka i pasa.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

U opseznom terenskom ispitivanju nisu uo¢ene interakcije izmedu ovog veterinarsko-medicinskog
proizvoda i veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se uobicajeno koriste ili medicinskih ili kirurskih
postupaka.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Veterinarsko-medicinski proizvod treba primijeniti jednokratno na kozu u pojedina¢noj dozi koja
osigurava min. 6 mg/kg selamektina. Ukoliko treba tretirati ovim veterinarsko-medicinskim
proizvodom viSe istovremenih infestacija ili invazija kod iste Zivotinje, treba izvrSiti samo jednu
primjenu preporucene doze od 6 mg/kg u isto vrijeme. Odgovarajuéa duljina primjene terapije za
pojedinu vrstu parazita navedena je u nastavku dolje.

Primjenjivati u skladu sa sljede¢om tablicom:

Macke Boja mg doziranog Koncentra | Primijenjen volumen

(kg) zatvaraca selamektina cija (nominalna veli¢ina
pipete (mg/ml) pipete — ml)

<25 ruzicasta 15 60 0,25

2,6-17,5 plava 45 60 0,75

7,5-10,0 | sivkasto 60 60 1,0
smeda

>10 odgovarajuca 60 odgovarajuca

kombinacija pipeta kombinacija pipeta

Psi (kg) Boja mg doziranog Koncentr | Primijenjen volumen
zatvaraca selamektina acija (nominalna veli¢ina
pipete (mg/ml) pipete — ml)

<25 ruzicasta 15 60 0,25

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

5,1-10,0 | smeda 60 120 0,5

10,1 —20,0 | crvena 120 120 1,0

20,1 —40,0 | zelena 240 120 2,0

40,1 — 60,0 | boja sljive 360 120 3,0

> 60 odgovarajuca 60/120 odgovarajuca

kombinacija pipeta kombinacija pipeta

Terapija protiv buha i prevencija buha (u macaka i pasa)

Nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda odrasle buhe na Zivotinji ugibaju, ne proizvode
jajasca sposobna za zivot, a ugibaju i larve (koje se nalaze samo u okolisu). To zaustavlja reprodukciju
buha, prekida njihov Zivotni ciklus i moze pomoc¢i u kontroli postojecih infestacija buhama iz okolisa
u podrucjima gdje Zivotinja ima pristup.

Za prevenciju infestacije buhama veterinarsko-medicinski proizvod treba primjenjivati u mjesecnim
intervalima za vrijeme sezone buha, po¢evsi mjesec dana prije nego $to buhe postanu aktivne.



Primjena otopine jednom mjese¢no u skotnih zivotinja ili zivotinja u laktaciji moze kroz smanjenje
populacije buha pomo¢i u prevenciji infestacije buhama u leglu do sedam tjedana starosti.

Ako se primjenjuje kao dio strategije lijeCenja alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama,
veterinarsko-medicinski proizvod treba primjenjivati u mjese¢nim intervalima.

Prevencija bolesti sré¢anog crva (u macaka i pasa)

Veterinarsko-medicinski proizvod moze se primjenjivati tijekom cijele godine ili barem unutar mjesec
dana od prve izloZenosti Zivotinje komarcima, a nakon toga svaki mjesec do kraja sezone komaraca.
Zadnju dozu treba dati unutar mjesec dana od zadnje izloZenosti komarcima. Ako se propusti jedna
doza i premasi mjesecni interval izmedu doziranja, trenutna primjena veterinarsko-medicinskog
proizvoda i nastavak mjese¢nog doziranja maksimalno ¢e smanjiti moguénost razvijanja odraslih
sr¢anih crva. U slucaju zamjene nekim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom za prevenciju
bolesti sr¢anog crva u okviru programa prevencije te bolesti, prva doza veterinarsko-medicinskog
proizvoda mora se dati unutar mjesec dana od posljednje doze prethodnog lijeka.

Lijecenje infekeije crijevnim obli¢ima (u macaka i pasa)
Treba jednokratno primijeniti propisanu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Lijecenje infestacije pausima (u macaka i pasa)
Treba jednokratno primijeniti propisanu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Lijecenje infestacije u$nim Sugarcem (u macaka)
Treba jednokratno primijeniti propisanu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Lijecenje infestacije u$nim Sugarcem (u pasa)

Treba jednokratno primijeniti propisanu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prije lije¢enja
savjetuje se pazljivo odistiti zvukovod. Preporucuje se 30 dana nakon primjene obaviti daljnji
veterinarski pregled jer je kod nekih Zivotinja potrebno ponoviti primjenu.

Lijecenje invazije ankilostomima (u macaka)
Treba jednokratno primijeniti propisanu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Lijecenje sarkoptoze-Suge (u pasa)
Za potpunu eliminaciju Sugaraca propisanu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda treba primijeniti
dva mjeseca uzastopce.

Nacin i put(evi) primjene:
Otopina za nakapavanje na koZzu.

Primjenjuje se na kozu, u podrudje vrata ispred lopatica.

Kako primijeniti:
Izvadite pipetu iz zastitnog pakiranja

Drzecéi pipetu uspravno, ¢vrsto pritisnite zatvara¢ da biste probusili pecat aplikatora, a zatim uklonite
zatvaraC



Prislonite vrh pipete izravno na kozu bez utrljavanja. Pritisnite pipetu ¢vrsto da biste ispraznili sadrzaj
na jednom mjestu. Izbjegavajte kontakt proizvoda i prstiju.

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

Veterinarsko-medicinski proizvod primijenjen je u 10 puta vecoj dozi od preporucene bez Stetnih
reakcija. Veterinarsko-medicinski proizvod primijenjen je u 3 puta vecoj dozi od preporuc¢ene u
macaka i pasa koji su invadirani odraslim src¢anim dirofilarijama bez opazanja Stetnih reakcija.
Veterinarsko-medicinski proizvod je takoder primijenjen u 3 puta ve¢oj dozi od preporucene u
rasplodnih muzjaka i zenki macaka i pasa, ukljucujuéi skotne Zenke i zenke u laktaciji, te u 5 puta
vecoj dozi od preporucene u Skotskih ovcara koji su osjetljivi na ivermektin, te Stetne reakcije nisu
uocene.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QP54AA05



4.2 Farmakodinamika

Selamektin je polusinteticki spoj klase avermektina. Selamektin paralizira i/ili ubija mnoge vrste
parazitskih beskraljeznjaka interferencijom s vodljivos¢u njihova kloridnog kanala, uzrokujuci prekid
normalne neurotransmisije. To blokira elektri¢nu aktivnost ziv€anih stanica nematoda i miSi¢nih
stanica clankonozaca, §to dovodi do njihove paralize i/ili smrti.

Selamektin ima adulticidno, ovicidno i larvicidno djelovanje protiv buha. Stoga djelotvorno prekida
zivotni ciklus buha ubijanjem odraslih buha (na Zivotinji), sprjeCavajuci leZenje jaja (na Zivotinji i u
njezinom okoliSu) i ubijanjem larvi (samo u okoliSu). Ostaci s ljubimaca tretiranih selamektinom
ubijaju jaja buha i larve koje prethodno nisu bile izloZene selamektinu i tako mogu pomo¢i u
kontroliranju postojecih infestacija buhama u okoliSu u podrucjima u koja Zivotinja ima pristup.

Dokazano je i djelovanje protiv larve src¢anog crva.
4.3 Farmakokinetika

Nakon topikalne primjene selamektin se transdermalno resorbira i postize vr$nu koncentraciju u
plazmi priblizno jedan dan nakon primjene na mackama i priblizno tri dana nakon primjene na psima.
Nakon resorpcije selamektin se sustavno distribuira i polako eliminira iz plazme, §to se manifestira
mjerljivim koncentracijama u plazmi pasa i macaka 30 dana nakon primjene jednokratne topikalne
doze od 6 mg/kg. Produljena perzistencija i spora eliminacija selamektina iz plazme odrazava se u
vrijednostima poluvremena eliminacije tijekom 8 dana u macaka i 11 dana u pasa. Sustavna
perzistencija selamektina u plazmi i izostanak opseznog metabolizma omogucuju djelotvorne
koncentracije selamektina za vrijeme intervala izmedu doziranja (30 dana).

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ne Cuvati na temperaturi iznad 30 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju na suhom mjestu.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Veterinarsko-medicinski proizvod dostupan je u pakiranjima od tri pipete (sve veli¢ine pipeta), Sest
pipeta (sve velicine pipeta osim 15 mg selamektina) ili petnaest pipeta (samo veli¢ina pipete od 15 mg
selamektina). Veterinarsko-medicinski proizvod je u prozirnim polipropilenskim pipetama
pojedinacnih doza u aluminijskim i aluminijskim/PVC blisterskim omotima. Pipete su kodirane
bojama na sljedec¢i nacin:

Stronghold 15 mg otopina za nakapavanje na kozu za macke i pse < 2,5 kg: 0,25 ml po pipeti
Stronghold 30 mg otopina za nakapavanje na kozu za pse 2,6 — 5,0 kg: 0,25 ml po pipeti
Stronghold 45 mg otopina za nakapavanje na kozu za macke 2,6 — 7,5 kg: 0,75 ml po pipeti
Stronghold 60 mg otopina za nakapavanje na kozu za macke 7,6 — 10,0 kg: 1 ml po pipeti
Stronghold 60 mg otopina za nakapavanje na kozu za pse 5,1 — 10,0 kg: 0,5 ml po pipeti
Stronghold 120 mg otopina za nakapavanje na kozu za pse 10,1 — 20,0 kg: 1 ml po pipeti



Stronghold 240 mg otopina za nakapavanje na kozu za pse 20,1 — 40,0 kg: 2 ml po pipeti
Stronghold 360 mg otopina za nakapavanje na kozu za pse 40,1 — 60,0 kg: 3 ml po pipeti

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kué¢ni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/99/014/001-016

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 25/11/1999.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su
u Unijinoj bazi podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



PRILOG II.

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u
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A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA ETIKETA, 15 mg (3 i 15 pipeta)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Stronghold 15 mg otopina za nakapavanje na kozu.

2. DJELATNE TVARI

15 mg selamektina/pipeti

3. VELICINA PAKIRANJA

3x0,25 ml
15x 0,25 ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke i psi tjelesne tezine < 2,5 kg.

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Otopina za nakapavanje na koZzu.

0l

| 7. KARENCUJE

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati na temperaturi iznad 30 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju na suhom mjestu.
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10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/99/014/001 (3 pipete)
EU/2/99/014/012 (15 pipeta)

| 15. BROJ SERIJE

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

KARTONSKA ETIKETA, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (3 i 6 pipeta)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Stronghold 30 mg otopina za nakapavanje na kozu.
Stronghold 60 mg otopina za nakapavanje na kozu.
Stronghold 120 mg otopina za nakapavanje na kozu.
Stronghold 240 mg otopina za nakapavanje na kozu.
Stronghold 360 mg otopina za nakapavanje na kozu.

2. DJELATNE TVARI

30 mg selamektina/pipeti
60 mg selamektina/pipeti
120 mg selamektina/pipeti
240 mg selamektina/pipeti
360 mg selamektina/pipeti

3. VELICINA PAKIRANJA

3x0,25 ml
6x 0,25 ml
3x 0,75 ml
6x 0,75 ml
3x0,5ml
6x 0,5 ml
3x1ml
6x1ml
3x2ml
6x2ml
3x3ml
6x3ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

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

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Otopina za nakapavanje na kozu.
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| 7. KARENCLJE

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju na suhom mjestu.

10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

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

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/99/014/003 (30 mg — 3 pipete)
EU/2/99/014/007 (30 mg — 6 pipeta)
EU/2/99/014/004 (60 mg — 3 pipete)
EU/2/99/014/009 (60 mg — 6 pipeta)
EU/2/99/014/005 (120 mg — 3 pipete)
EU/2/99/014/010 (120 mg — 6 pipeta)
EU/2/99/014/006 (240 mg — 3 pipete)
EU/2/99/014/011 (240 mg — 6 pipeta)
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EU/2/99/014/015 (360 mg — 3 pipete)
EU/2/99/014/016 (360 mg — 6 pipeta)

| 15. BROJ SERIJE

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

KARTONSKA ETIKETA, 45 mg, 60 mg (3 i 6 pipeta)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Stronghold 45 mg otopina za nakapavanje na kozu.
Stronghold 60 mg otopina za nakapavanje na kozu.

2. DJELATNE TVARI

45 mg selamektina/pipeti
60 mg selamektina/pipeti

3. VELICINA PAKIRANJA

3x 0,75 ml
6x 0,75 ml
3x1ml
6x1ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke tjelesne tezine 2,6 — 7,5 kg.
Macke tjelesne tezine 7,6 — 10,0 kg.

| 5. INDIKACUJE

| 6.  PUTOVI PRIMJENE

Otopina za nakapavanje na kozu.

| 7. KARENCLJE

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju na suhom mjestu.

10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/99/014/002 (45 mg - 3 pipete)
EU/2/99/014/008 (45 mg - 6 pipeta)
EU/2/99/014/013 (60 mg - 3 pipete)
EU/2/99/014/014 (60 mg - 6 pipeta)

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}

19



OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

ETIKETA NA FOLI1JI, 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Stronghold

¢

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

15 mg selamektina za macke i pse < 2,5 kg.

30 mg selamektina za pse 2,6-5,0 kg.

45 mg selamektina za macke 2,6-7,5 kg.

60 mg selamektina za macke 7,6-10,0 kg.

60 mg selamektina za pse 5,1-10,0 kg.

120 mg selamektina za pse 10,1-20,0 kg.240 mg selamektina za pse 20,1-40,0 kg.
360 mg selamektina za pse 40,1-60,0 kg.

3. BROJ SERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

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

A Sastav

Svaka pojedina¢na doza (pipeta) sadrzi:

jedinica doze (ml) selamektin (mg)
Stronghold 15 mg za macke i pse 0,25 15
Stronghold 30 mg za pse 0,25 30
Stronghold 45 mg za macke 0,75 45
Stronghold 60 mg za macke 1 60
Stronghold 60 mg za pse 0,5 60
Stronghold 120 mg za pse 1 120
Stronghold 240 mg za pse 2 240
Stronghold 360 mg za pse 3 360

Pomocne tvari:

Butilhidroksitoluen 0,8 mg/ml
Bezbojna do zuta otopina.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Psi 1 macke.

4. Indikacije za primjenu

Macke i psi:

= Terapija i prevencija infestacije buhama uzrokovane s Ctenocephalides spp. tijekom mjesec
dana nakon jednokratne primjene. To je rezultat adulticidnog, larvicidnog i ovicidnog djelovanja
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Veterinarsko-medicinski proizvod djeluje ovicidno 3 tjedna
nakon primjene. Primjena otopine jednom mjese¢no kod skotnih zivotinja ili Zivotinja u laktaciji
moze kroz smanjenje populacije buha pomoc¢i u prevenciji infestacije buhama u leglu do sedam
tjedana starosti. Veterinarsko-medicinski proizvod se moze upotrebljavati kao dio strategije
lijeCenja alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama. Svojim ovicidnim i larvicidnim
djelovanjem moze pomoci u kontroli postojece infestacije buhama u okoliSu Zivotinja.

=  Prevencija bolesti sréanog crva uzrokovane s Dirofilaria immitis mjese¢nom primjenom .
Veterinarsko-medicinski proizvod mozZe se sigurno primjenjivati na Zivotinjama inficiranim
odraslim sréanim crvima, medutim, preporucuje se, sukladno dobroj veterinarskoj praksi, da se
sve zivotinje stare 6 mjeseci ili starije koje zive u zemljama u kojima postoji vektor testiraju na
postojece infekcije odraslim sr¢anim crvom prije pocetka lijeCenja veterinarsko-medicinskim
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proizvodom. Takoder se preporucuje periodi¢no testiranje pasa na infekcije odraslim sréanim
crvima, kao integralni dio strategije prevencije invazije sréanim crvima, ¢ak i kada se
veterinarsko-medicinski proizvod primjenjuje svaki mjesec. Ovaj veterinarsko-medicinski
proizvod nije u¢inkovit protiv odrasle D. immitis.

= LijeCenje usne Suge (Otodectes cynotis).

Macke:

= Lijecenje infestacije pauSima (Felicola subrostratus)

= LijeCenje invazije intestinalnim nematodima (Toxocara cati)

= LijeCenje invazije odraslim intestinalnim ankilostomima (Ancylostoma tubaeforme).

Psi:

= Lijecenje infestacije pauSima (Trichodectes canis)

= LijeCenje sarkoptoze-Suge (uzrokovane Sarcoptes scabier)

= LijeCenje invazije odraslim intestinalnim nematodima (Toxocara canis).

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati na Zivotinjama mladima od 6 tjedana. Ne primjenjivati u bolesnih, slabih i
neuhranjenih (primjereno pasmini i dobi) macaka i macaka koje pate od popratnih bolesti.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

Zivotinje se mogu kupati 2 sata nakon terapije jer proizvod neée izgubiti na djelotvornosti.

Ne primjenjivati ako je dlaka zivotinje mokra. Medutim, Samponiranje i namakanje zivotinje 2 ili viSe
sata nakon lijeCenja ne¢e smanjiti u¢inkovitost proizvoda.

Pri primjeni terapije protiv usnih grinja ne primjenjivati izravno u slusni kanal.

Vazno je primijeniti preporu¢enu dozu da bi se $to viSe smanjila koli¢ina proizvoda koju zivotinja
moze polizati. Ako i dode do poveceg lizanja zivotinje, kratko razdoblje hipersalivacije moze se
rijetko opaziti u macaka.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Ovaj se veterinarsko-medicinski proizvod primjenjuje samo na povrSini koZze. Ne primjenjivati oralno
ili parenteralno.

Drzite tretirane zivotinje podalje od vatre i ostalih zapaljivih izvora barem 30 minuta ili dok im se
dlaka ne osusi.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Ovaj je proizvod vrlo zapaljiv; drzati ga dalje od izvora topline, iskri, otvorenog plamena ili ostalih
zapaljivih izvora.

Nemojte pusiti, jesti i piti dok rukujete proizvodom.

Operite ruke nakon primjene i odmah sapunom i vodom isperite proizvod koji je dosao u kontakt s
kozom. U slu€aju nehoticnog dodira s o¢ima, o¢i odmah isperite vodom, odmah potrazite savjet
lije¢nika te mu pokazite uputu o VMP-u ili etiketu.

Izbjegavajte izravan kontakt s tretiranom zivotinjom dok se podrucje na koje je proizvod primijenjen
ne osusi. Na dan lijeCenja, djeca ne bi smjela rukovati tretiranim Zivotinjama, te zZivotinjama ne bi
smjelo biti dozvoljeno spavati kraj svojih vlasnika, posebice djece. IskoriSteni aplikatori trebaju se
odmah odloziti te ne bi smjeli ostavljeni unutar pogleda i dohvata djece.

Osobe s osjetljivom kozom ili poznatom alergijom na veterinarsko-medicinske proizvode ovog tipa
trebaju oprezno rukovati veterinarsko-medicinskim proizvodom.
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Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Veterinarsko-medicinski proizvod ne smije dospjeti u vodene tokove jer to moze biti opasno za ribe i
druge vodene organizme.

Ostale mjere opreza:
Ne dopustajte tretiranim zivotinjama kupanje u vodenim tokovima barem dva sata nakon primjene
proizvoda.

Graviditet 1 laktacija:
Moze se primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije kod macaka i pasa.

Plodnost:
MozZe se primijeniti u rasplodnih macaka i pasa.

Interakcija s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

U opseznom terenskom ispitivanju nisu uo¢ene interakcije izmedu ovog veterinarsko-medicinskog
proizvoda i veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se uobicajeno koriste ili medicinskih ili kirurskih
postupaka.

Predoziranje:
Veterinarsko-medicinski proizvod primijenjen je u 10 puta vecoj dozi od preporucene bez Stetnih

reakcija. Veterinarsko-medicinski proizvod primijenjen je u 3 puta vecoj dozi od preporucene u
macaka 1 pasa koji su invadirani odraslim sr¢anim dirofilarijama bez opazaja Stetnih reakcija.
Veterinarsko-medicinski proizvod je takoder primijenjen u 3 puta ve¢oj dozi od preporuce u
rasplodnih muzjaka i Zenki macaka i pasa, ukljucujucéi skotne Zenka i Zenke u laktaciji, te u 5 puta
vecoj dozi od preporuce u skotskih ovcara koji su osjetljivi na ivermektin, te Stetne reakcije nisu
uocene.

7.  Stetni dogadaji

Macke:

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

alopecija na mjestu primjene'~?, promjena dlake na mjestu primjene’

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

iritacije na mjestu primjene'*, neuroloski znakovi (uklju¢ujuéi napadaje)’

Psi:

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

promjena dlake na mjestu primjene’

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

neuroloski znakovi (ukljucujuéi napadaje)’

'Obi¢no prolazi samo od sebe, ali u nekim okolnostima simptomatska terapija moze biti primjenjiva.
Blago i prolazno.

3Lokalno privremeno mrsenje dlake na mjestu primjene i/ili povremena pojava male koli¢ine bijelog
praha koji obi¢no nestaje unutar 24 sata nakon primjene i ne utjece ni na neskodljivost niti na
djelotvornost veterinarsko-medicinskog proizvoda.

“Blago i fokalno.

SReverzibilno kao i s drugim makrocikli¢nim laktonima.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
proizvoda. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili
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mislite da VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti i nositelju

odobrenja za stavljanje u promet koriste¢i se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom sustavu}.

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

Za nakapavanje na kozu.

Primijeniti na kozu u bazu vrata ispred lopatica.

Veterinarsko-medicinski proizvod treba primijeniti jednokratno na kozu u pojedinacnoj dozi koja

osigurava min. 6 mg/kg selamektina. Ukoliko treba tretirati ovim veterinarsko-medicinskim
proizvodom vise istovremenih infestacija ili invazija kod iste zivotinje, treba samo jednom

primijenitipreporucenu dozu od 6 mg/kg u isto vrijeme. Odgovarajuéa duljina primjene terapije za
pojedinu vrstu parazita navedena je u nastavku dolje.

Primjenjujte veterinarsko-medicinski proizvod u skladu sa sljedecom tablicom:

Macke Boja mg doziranog Koncentra | Primijenjen volumen

(kg) zatvaraca selamektina cija (nominalna veli¢ina
pipete (mg/ml) pipete — ml)

<25 ruzicasta 15 60 0,25

26-175 plava 45 60 0,75

7,5-10,0 sivkasto 60 60 1,0
smeda

>10 odgovarajuca 60 odgovarajuca

kombinacija pipeta kombinacija pipeta

Psi (kg) Boja mg doziranog Koncentr | Primijenjen volumen
zatvaraca selamektina acija (nominalna veli¢ina
pipete (mg/ml) pipete — ml)

<25 ruzicasta 15 60 0,25

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

5,1-10,0 | smeda 60 120 0,5

10,1 —20,0 | crvena 120 120 1,0

20,1 — 40,0 | zelena 240 120 2,0

40,1 — 60,0 | boja sljive 360 120 3,0

> 60 odgovarajuca 60/120 odgovarajuca

kombinacija pipeta kombinacija pipeta

Lijecenje i prevencija infestacije buhama (kod macaka i pasa)

Zivotinje starije od Sest tjedana:

Nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda na Zivotinji odrasle buhe i larve ugibaju i ne
proizvode se jajaSca sposobna za zivot. To zaustavlja reprodukciju buha i moze pomo¢i u kontroli
postojecih infestacija buhama iz okolisa u podrucju gdje zivotinja ima pristup.

Za prevenciju infestacije buhama veterinarsko-medicinski proizvod treba primjenjivati u mjesecnim
intervalima za vrijeme sezone buha, pocevsi mjesec dana prije nego Sto buhe postanu aktivne. Time se
osigurava ugibanje buha kojima je Zivotinja infestirana, osigurava se da te buhe ne proizvode jajaSca
sposobna za zivot, a ugibaju i larve (pronadene samo u okolisu). Time se prekida zivotni ciklus buha i
sprjecava infestacija buhama.

Ako se primjenjuje kao dio strategije lijeCenja alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama,
veterinarsko-medicinski proizvod treba primjenjivati u mjese¢nim intervalima.
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Terapija gravidnih i Zivotinja u laktaciji radi sprecavanja infestacije buhama Stenadi i macica:
Primjena otopine jednom mjesecno kod skotnih Zivotinja ili Zivotinja u laktaciji moze kroz smanjenje
populacije buha pomo¢i u prevenciji infestacije buhama u leglu do sedam tjedana starosti.

Prevencija bolesti sréanog crva (u macaka i pasa)

Veterinarsko-medicinski proizvod se moze primjenjivati tijekom cijele godine ili barem unutar mjesec
dana od prve izlozenosti zivotinje komarcima, a nakon toga svaki mjesec do kraja sezone komaraca.
Zadnju dozu treba dati unutar mjesec dana od zadnje izloZenosti komarcima. Ako se jedna doza
propusti i mjesecni interval izmedu doziranja premasi, trenutna primjena veterinarsko-medicinskog
proizvoda i nastavak mjesecnog doziranja maksimalno ¢e smanjiti moguénost razvijanja odraslih
sr¢anih nematoda. Kod zamjene nekim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom za prevenciju
bolesti sr¢anog crva u programu prevencije te bolesti, prva doza proizvoda mora se dati unutar mjesec
dana od posljednje doze prethodnog lijeka.

Lijecenje infekcije obli¢ima (kod macaka i pasa)
Treba jednokratno primijeniti preporucenu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Lijecenje infestacije pausima (kod macaka i pasa)
Treba jednokratno primijeniti preporuc¢enu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Lijecenje usne Suge (kod macaka)
Treba jednokratno primijeniti preporuc¢enu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Lijecenje usne Suge (kod pasa)

Treba jednokratno primijeniti preporucenu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prije lijecenja
savjetuje se pazljivo ocistiti zvukovod. Preporucuje se 30 dana nakon primjene obaviti daljnji
veterinarski pregled jer je kod nekih Zivotinja potrebno ponoviti primjenu.

Lijecenje invazije nematodima - ankilostomima (kod macaka)
Treba jednokratno primijeniti preporuc¢enu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Lijecenje sarkoptes-Suge (kod pasa)

Za potpunu eliminaciju Sugaraca preporuc¢enu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda treba
primijeniti dva mjeseca uzastopce.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Izvadite pipetu iz zastitnog pakiranja

Drze¢i pipetu uspravno, ¢vrsto pritisnite zatvarac da biste probusili membranu aplikatora, a zatim
uklonite zatvarac.
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Prislonite vrh pipete izravno na kozu bez utrljavanja. Pritisnite pipetu ¢vrsto da biste ispraznili sadrzaj
na jednom mjestu. Izbjegavajte kontakt veterinarsko-medicinskog proizvoda i prstiju

Ne primjenjivati kada je dlaka mokra. Medutim, Samponiranje ili namakanje zivotinje najmanje 2 sata
nakon primjene terapije nece smanjiti djelotvornost veterinarsko-medicinskog proizvoda.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere uvanja

Drzati izvan pogleda i dohvata djece.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30 °C. Cuvati u originalnom pakiranju na suhom mjestu.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na etiketi
nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu
potrebni.
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13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

EU/2/99/014/001-016.

Veterinarsko-medicinski proizvod dostupan je u pakiranjima od tri pipete (za sve veliCine pipeta), Sest
pipeta (za sve velicine pipeta osim 15 mg selamektina) ili petnaest pipeta (samo za veli¢ina pipeta od

15 mg selamektina).

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su

u Unijinoj bazi podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt

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

za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0smka boarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com
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EA\LGOa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Ttalia
Tel: +39 06 3366 8111

farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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