PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg spot-on roztok pro koc¢ky < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg spot-on roztok pro ko¢ky > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg spot-on roztok pro ko¢ky > 5-10 kg
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda jednorazova davka (pipeta) ptipravku obsahuje:

Lécivé latky:

Stronghold Plus spot-on roztok | velikost davky (ml) | selamectinum (mg) | sarolanerum (mg)
kocky <2,5 kg 0,25 15 2,5
kocky > 2,5-5 kg 0,5 30 5
koc¢ky > 5-10 kg 1 60 10

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Butylhydroxytoluen 0,2 mg/ml

Monomethylether dipropylenglykolu

Isopropylalkohol

Ciry, bezbarvy az Zluty spot-on roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Pro kocky postizené nebo ohrozené smisenou parazitarni infestaci klist'aty a blechami, ve$mi,
svrabem, gastrointestinalnimi hlisticemi nebo dirofilariemi. Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek je
indikovan vyhradné pro pouziti proti klit'atim a jednomu nebo vice dal§im cilovym parazitim pfi
vyskytu najednou.

Ektoparazité:
- Lécba a prevence pied zableSenim (Ctenocephalides spp.). Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek
ma okamzity smrtici u¢inek na blechy s trvanim 5 tydnt véetné prevence dalsiho napadeni.
Usmrcuje po dobu 5 tydnti dospélce blech pted tim, nez nakladou vajicka. Prostfednictvim

svého ovicidniho a larvicidniho ptisobeni miize pomahat redukovat stavajici zamoieni okolniho

prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zvite piistup.

- Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize byt pouzit jako soucast lécebné strategie proti alergii
na blesi kousnuti (FAD).

- Lécba napadeni klistaty. Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek ma okamzity akaricidni uc¢inek
s trvanim 5 tydnd na Ixodes ricinus a Ixodes hexagonus a 4 tydny na Dermacentor reticulatus
a Rhipicephalus sanguineus.

- Léc¢ba usniho svrabu (Otodectes cynotis).

- Lécba infestace vSenkami (Felicola subrostratus).



Klistata museji napadnout hostitele a zaéit sat, aby mohla byt vystavena sarolaneru.

Hlistice:

- Lécba parazitoz vyvolanych dospélci Skrkavek (Toxocara cati) a dospélci stievnich méchovcet
(Ancylostoma tubaeforme).

- Prevence onemocnéni vyvolanych dirofilariemi Dirofilaria immitis pfi podani jednou mési¢né.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek se soucasné probihajicim onemocnénim, nebo které jsou oslabené a maji podvahu
(s ohledem na velikost a vék).

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Podle spravné veterinarni praxe je pted zahajenim preventivniho pouzivani tohoto veterinarniho
1é¢ivého piipravku doporuceno, aby vSechna zvirata ve véku 6 mésicti nebo starsi zijici v krajinach,

kde je ptitomen vektor, byla vySetfena na pfitomnost infekci dospélci dirofilarii.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek neni ucinny proti dospélcam D. immitis. Podani zvifatim
napadenym dospélci dirofilarii nepfedstavuje riziko pro bezpe¢nost.

Ptislusny veterinarni 1ékat by mél v jednotlivych ptipadech zvazit, zda je uzite¢né pravideln¢ testovat
na infekci dirofilariemi, vzhledem k tomu, ze neni béZné indikovana.

Klistata museji zacit sat, aby mohla byt vystavena sarolaneru. Nelze proto vyloucit pienos infekénich
chorob prenasenych klist’aty.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku je indikovano u koc¢ek ve véku nejméné 8 tydnu a
hmotnosti nejméné 1,25 kg.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek se podava pouze na povrch kiize. Nepodavat peroralné nebo
parenteralné.

Nepodavat, pokud je srst zvifete vlhka.

Pii 1é¢bé usniho svrabu nepodavat piimo do zvukovodu.

Je dulezité piipravek podavat podle uvedeného navodu, aby se predeslo slizani a pozfeni pfipravku.
Pokud je pozfeno velké mnozstvi, mize se kratkodob¢ objevit hypersalivace, zvraceni, fidka stolice

nebo snizeny piijem potravy, coz bézn¢ odezni bez 1écby.

Osetfena zvifata drzet mimo dosah ohné ¢i jinych zdroji vzniceni nejméné 30 minut po podani,
nebo dokud srst nevyschne.

Zvl4stni opatifeni pro osobu, kterd podavé veterindrni 1é&ivy piipravek zvifatim:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je Skodlivy pii poziti. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek uchovavat v pavodnim
baleni aZ do doby pouziti, aby se zabranilo pfistupu déti k veterinarnimu 1é¢ivému ptipravku. Pouzité
pipety ihned zlikvidovat. V pfipad¢ ndhodného poziti vyhledejte ihned 1é¢katskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.



Veterinarni 1é¢ivy ptipravek miize zplsobit podrazdéni o¢i. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima vcetné
kontaktu ruky s okem. Zabrante pfimému kontaktu s oSetienymi zvitaty, dokud misto podani
nevyschne. Po pouziti si umyjte ruce a okamzité smyjte mydlem a vodou piipadné zbytky
veterinarniho 1é¢ivého piipravku z pokozky. V ptipadé ndhodného kontaktu s o¢ima okamzité
vyplachnéte oci vodou, vyhledejte ihned l1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Déti si nesméji hrat s oSetfenymi ko¢kami 4 hodiny po podani. Je doporuceno oSetiit zvifata veder.
V den oSetfeni by zvitfata neméla spat se svymi chovateli, hlavné s détmi.

Lidé s citlivou kiizi nebo se zjisténou alergii na veterinarni 1é¢ivé ptipravky tohoto typu, by méli
zachazet s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem obezietné.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek je vysoce hotlavy. Uchovavejte mimo zdroju tepla, jisker,
otevieného ohné, nebo jinych zdroji vzniceni.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro
ryby a dal$i vodni organismy.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:
Méné &asté pruritus v misté podani®, alopecie v misté podani?
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych erytém?
zvitat): slintani®
Velmi vzéacné kiece®, ataxie®
(< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | zvraceni®, prijem®
veetné ojedin€lych hlaseni):

! lehké a ptechodné

2 velmi mirné az mirné

% vétsinou piechodné

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1éc¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hléseni. Podrobné kontaktni tdaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Brezost, laktace a plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouZziti béhem bifezosti a laktace
nebo u chovnych zvifat. Selamektin je vsak povazovan za bezpe¢ny pro pouziti u chovnych, biezich a
laktujicich kocek. Bezpecnost sarolaneru nebyla hodnocena u chovnych, biezich a laktujicich kocek,
ale laboratorni studie sarolaneru na potkanech a kralicich nepodaly dikaz o teratogennim t¢inku.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterindrnim 1ékatem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Béhem terénnich klinickych studii nebyly pozorovany Zadné interakce tohoto veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku s jinymi bézné pouzivanymi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

3.9 Cesty podani a davkovani




Podani nakapanim na ktzi - spot-on.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek se podava jako jednordzova spot-on (nakapanim na kizi) davka
podle nasledujici tabulky (odpovida minimalni davce 6 mg/kg selamektinu a 1 mg/kg sarolaneru).

Ziva hl}lOtnOSt Objem pipety Sila a pocet pipet k podani
koc¢ky (ml) 1v5 m9/2,§ mg 30vmg{5 mg 60 mg/10,m9
(kg) (Zluty uzavér) (oranZovy uzavér) | (zeleny uzavér)
<25 0,25 1
>255 0,5
>5-10 1
>10 vhodné kombinace pipet

Zpusob a cesta podani

Podavejte na ktizi na bazi krku pred lopatkami. Vyjméte pipetu z ochranného obalu az bezprostiedné
pted podanim.

Drzte pipetu svisle, silné stlacte uzavér tak, abyste propichli Spicku pipety,
potom uzaver odstrante.

Rozhriite srst kocky na bazi krku pted lopatkami, aby se obnazila mala ¢ést
ktze. Prilozte $picku pipety pifimo na kzi bez masaze.

Silné 3krat az 4krat stlacte pipetu, abyste vytlacili jeji obsah na jedno misto.
Vyhnéte se kontaktu pripravku s vasimi prsty.

Na misté podani se mohou objevit piechodné kosmetické zmény jako je do¢asné shluknuti nebo
najezeni chlupii, mastnota nebo suché bilé zmolky. Tyto zmény béZzné odezni do 24 hodin po podani a
nemaji vliv na bezpecnost nebo ucinnost veterindrniho 1é¢ivého ptipravku.

LécCebny program

Blechy a klistata

Pro optimalni omezeni napadeni klist'aty a blechami by mél byt tento veterinarni 1€¢ivy piipravek
podavan v mési¢nich intervalech po celé obdobi aktivity blech a klist'at podle lokalni
epidemiologické situace.

Po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku jsou dospélci blech na zviteti usmrceny do 24 hodin,
nejsou produkovana zivotaschopna vajicka, larvy (pouze ty z okolniho prosttedi) jsou také zabity. To
zastavuje reprodukci blech, pierusuje vyvojovy cyklus blechy a miize pomahat redukovat stavajici
zamorteni okolniho prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zvife ptistup.



Prevence onemocnéni vyvolaného dirofilariemi

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize byt podavan béhem celého roku nebo alespon do jednoho mésice
od prvniho kontaktu zvitete s komary, a nasledné mésicné do konce sezony vyskytu komart. Posledni
davka musi byt podana do jednoho meésice po poslednim kontaktu s komary. Pokud je davka
vynechana a mési¢ni interval mezi davkami je pfekroGen, potom okamzité podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku a navrat k mési¢énimu podavani bude minimalizovat moznost vyvoje dospélci
dirofilarii. JestliZe je nahrazen jinym preventivnim veterinadrnim lé¢ivym pfipravkem v ramci
preventivniho programu proti dirofilariim, musi byt prvni davka veterinarniho 1é¢ivého piipravku
podéana do jednoho mésice od posledni davky pfedchézejici 1écby.

Lécba infekce Skrkavkami a stfevnimi méchovci
Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Potieba a ¢etnost opakovani [é¢by by
m¢ela byt v souladu s doporuc¢enim ptredepisujiciho veterinarniho 1ékare.

Lécba infestace vSenkami
Podavat jednordzovou davku veterindrniho 1é¢ivého ptipravku.

Lécba usniho svrabu

Podavat jednordzovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Po 30 dnech je doporucena kontrola
u veterinarniho 1ékafe, protoZe u nékterych zvitat je tieba druhé podani.

Po 30 dnech je doporucena kontrola u veterinarniho lékate, protoze u nékterych zvirat je tieba druhé
podani.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U kot’at od 8 tydnu véku oSetfenych az pétinasobkem maximalni doporu¢ené davky veterindrniho
1é¢ivého piipravku v 8 po sobé nasledujicich podanich v 28dennich intervalech nebyly pozorovany
zadné klinicky vyznamné nezadouci u¢inky, krom¢ jedné kocky, které byl podan pétinasobek
maximalni davky, a u které se projevila pfechodna piecitlivélost na dotek, piloerekce, mydridza a
lehky ties, které odeznély bez 1écby.

Po ndhodném pozieni plné davky pfipravku se mohou piechodné objevit gastrointestinalni ucinky jako
slinéni, fidka stolice, zvraceni nebo sniZzeny piijem potravy, které by mély odeznit bez 1éCby.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QP54AA55

4.2 Farmakodynamika

Selamektin je semisyntetickd latka pattici do skupiny avermektind. Selamektin paralyzuje a/nebo
usmrcuje Siroké spektrum bezobratlych parazitii tak, ze ovliviiuje vedeni v jejich chloridovych

kanalech a prerusi tak normalni pfenos nervovych vzruchi. Inhibuje tim elektrickou aktivitu
nervovych bun¢k nematod a svalovych bunék artropod a zptisobuje jejich paralyzu a/nebo uhyn.



Selamektin ma Gc¢inek adulticidni, ovicidni a larvicidni proti blecham. Proto efektivn€ narusuje zivotni
cyklus blech tim, Ze zabiji dosp€lce (na zviteti), zabranuje vylihnuti vajiek (na zviteti a v jeho
okolnim prosttedi) a zabiji larvy (pouze v okolnim prosttedi zvitete). Debris od zvitat 1éCenych
selamektinem zabiji blesi vajicka a larvy, které nebyly diive vystaveny ucinku selamektinu a tak mize
pomahat redukovat stavajici zamoteni okolniho prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zviie
pristup. Selamektin je ucinny proti dosp&lciim blech (Ctenocephalides spp.) stejné jako proti rozto¢tim
(Otodectes cynotis), vsenkam (Felicola subrostratus) a gastrointestinalnim hlisticim (Toxocara cati,
Ancylostoma tubaeforme). Uéinnost byla také prokazana proti larvam dirofilarii (D. immitis).

U blech dochazi k nastupu uc¢inku do 24 hodin po dobu 5 tydni po podani ptipravku.

Sarolaner je akaricid a insekticid ndlezejici do skupiny isoxazolinii. Primarni u¢inek sarolaneru
spoc¢iva ve funkénim blokovani chloridovych kanali fizenych ligandy (GABA receptory a
glutamatovymi receptory) hmyzu a roztoci. Sarolaner blokuje GABA a glutamatem fizené chloridové
kanaly v centralnim nervovém systému hmyzu a roztoct. Naruseni téchto receptorii snizuje zpétné
vychytavani chloridovych ionti GABA a glutamatem fizenymi iontovymi kanaly, coz vede k zvySené
nervoveé stimulaci a thynu cilového parazita. Sarolaner ma vyssi a¢innost blokovani receptorti
hmyzu/rozto¢d nez savéich receptord. Sarolaner neinteraguje s vazebnymi misty znamych
nikotinovych nebo jinych GABA-G¢inkujicich insekticid napf. neonikotinoida, fipronila,
milbemycint, avermektint a cyklodienti. Sarolaner je u¢inny proti dosp&lcim blech (Ctenocephalides
spp.), stejné jako proti nékolika druhtim klit’at jako napf. Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus,
Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus.

U klistat (l. ricinus) dochazi k nastupu u¢inku do 24 hodin po pfisati po dobu jednoho mésice
po podani ptipravku.

4.3 Farmakokinetika

Po povrchovém podani Strongholdu Plus jsou selamektin i sarolaner dobte absorbovany s pramérnou
biologickou dostupnosti 40,5 % resp. 57,9 % a systémov¢ distribuovany. Pii povrchovém podani
ko¢kam jsou selamektin a sarolaner latky s nizkou clearance s dlouhym biologickym polo¢asem 12,5
resp. 41,5 dne.

U kocek je primarni cestou eliminace selamektinu stolice, kde je nejvétsi podil ptivodni latky. Ve
stolici byly identifikovany metabolity selamektinu, coz naznacuje, Zze metabolicka clearance také
ptispiva k eliminaci. Primarni cestou eliminace sarolaneru je biliarni eliminace pivodni latky

s podilem metabolické clearance.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésic.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Pipetu vyjmout z blistrového obalu az pied pouzitim.

5.4  Druh a slozeni vnitiniho obalu



Prisvitné polypropylenové jednodavkové pipety zabalené po jedné v hlinikovém a hlinik/PVC
blistrovém obalu.

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg spot-on roztok pro koc¢ky < 2,5 kg: 0,25 ml na pipetu
Stronghold Plus 30 mg/5 mg spot-on roztok pro ko¢ky > 2,5-5 kg: 0,5 ml na pipetu
Stronghold Plus 60 mg/10 mg spot-on roztok pro ko¢ky > 5-10 kg: 1 ml na pipetu

Veterinarni 1éCivy piipravek je dostupny v baleni po tiech pipetach (vSechny velikosti pipet) a Sesti
pipetach (vSechny velikosti pipet) vlozenych v papirovych krabickach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterindrni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI{ O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/16/204/001-006

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/02/2017

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA I11

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

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg spot-on roztok < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg spot-on roztok > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg spot-on roztok > 5-10 kg

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

15 mg selamectinum/2,5 mg sarolanerum/pipetu
30 mg selamectinum/5 mg sarolanerum/pipetu
60 mg selamectinum/10 mg sarolanerum/pipetu

3. VELIKOST BALENI

3x0,25 ml
6 x 0,25 ml
3x0,5ml
6 x0,5ml
3x1ml
6x1ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Podani nakapanim na kuzi — spot-on.

| 7. OCHRANNE LHUTY
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| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Pipetu vyjmout z blistrového obalu az pied pouzitim.

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CIiSLA

EU/2/16/204/001 (3 X 0,25 ml)
EU/2/16/204/002 (6 X 0,25 ml)
EU/2/16/204/003 (3 x 0,5 ml)
EU/2/16/204/004 (6 x 0,5 ml)
EU/2/16/204/005 (3 x 1 ml)
EU/2/16/204/006 (6 x 1 ml)

15. CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Stronghold Plus

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

<2,5 kg
>2,5-5kg
>5-10 kg

selamectinum/sarolanerum

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

PIPETA

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Stronghold Plus

AN

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

<2,5kg
>2,5-5kg
>5-10 kg

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg spot-on roztok pro kocky < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg spot-on roztok pro koc¢ky > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg spot-on roztok pro ko¢ky > 5-10 kg

2. SlozZeni

Kazda jednorazova davka (pipeta) pfipravku obsahuje:

Lécivé latky:

Stronghold Plus spot-
on roztok

velikost davky (ml)

selamectinum (mg)

sarolanerum (mg)

kocky < 2,5 kg 0,25 15 25
kogky > 2,5-5 kg 05 30 5
kogky > 5-10 kg 1 60 10

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen 0,2 mg/ml.

Ciry, bezbarvy az zluty spot-on roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Kocky.
4. Indikace pro pouziti

Pro kocky postiZzené nebo ohrozené smisenou parazitarni infestaci klist'aty a blechami, ve$mi,
svrabem, gastrointestinalnimi hlisticemi nebo dirofilariemi. Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek je
indikovan vyhradné pro pouziti proti klist'atim a jednomu nebo vice dal$im cilovym parazitim pfii
vyskytu najednou.

Ektoparazité:

- Lécba a prevence pied zableSenim (Ctenocephalides spp.). Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek
ma okamzity smrtici u¢inek na blechy s trvanim 5 tydnt véetné prevence dalsiho napadeni.
Usmrcuje po dobu 5 tydnt dospélce blech pted tim, nez nakladou vajicka. Prostfednictvim
svého ovicidniho a larvicidniho ptisobeni miize pomahat redukovat stavajici zamoieni okolniho
prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zvite pfistup.

- Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie proti alergii na
blesi kousnuti (FAD).

- Lécba napadeni klistaty. Tento veterinarni 1éCivy ptipravek ma okamzity akaricidni ucinek s
trvanim 5 tydnd na Ixodes ricinus a Ixodes hexagonus a 4 tydny na Dermacentor reticulatus a
Rhipicephalus sanguineus.

- Lécba usniho svrabu (Otodectes cynotis).

- Lécba infestace vSenkami (Felicola subrostratus).

Klistata museji napadnout hostitele a zaéit sat, aby mohla byt vystavena sarolaneru.
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Hlistice:

- Lécba parazitoz vyvolanych dospélei Skrkavek (Toxocara cati) a dospélci stievnich méchovcet
(Ancylostoma tubaeforme).

- Prevence onemocnéni vyvolanych dirofilariemi Dirofilaria immitis pfi podani jednou mési¢né.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u kocek se soucasné probihajicim onemocnénim, nebo které jsou oslabené a maji podvahu
(s ohledem na velikost a vék).

6. Zv1aStni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Podle spravné veterinarni praxe je pted zahajenim preventivniho pouzivani tohoto veterinarniho

1é¢ivého piipravku doporuceno, aby vSechna zvirata ve véku 6 mésicti nebo starsi zijici v krajinach,
kde je ptitomen vektor, byla vySetfena na piitomnost infekci dospélci dirofilarii.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek neni ucinny proti dospélcam D. immitis. Podani zvifatim
napadenym dospélci dirofilarii nepfedstavuje riziko pro bezpe¢nost.

Ptislusny veterinarni 1ékat by mél v jednotlivych ptipadech zvazit, zda je uzitetné pravideln¢ testovat
na infekci dirofilariemi, vzhledem k tomu, ze neni béZné indikovana.

Klistata museji zacit sat, aby mohla byt vystavena sarolaneru. Nelze proto vyloucit pienos infekénich
chorob prenasenych klist’aty.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhii zvitat:
Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku je indikovano u kocek ve veéku nejméné 8 tydnt a
hmotnosti nejméné 1,25 kg.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek se podava pouze na povrch kiize. Nepodavat peroralné nebo
parenteralné.

Nepodavat, pokud je srst zvifete vlhka.

Pii 1é¢bé usniho svrabu nepodavat piimo do zvukovodu.

Je dulezité piipravek podavat podle uvedeného navodu, aby se predeslo slizani a pozieni piipravku.
Pokud je pozfeno velké mnozstvi, mize se kratkodob¢ objevit hypersalivace, zvraceni, fidka stolice
nebo snizeny piijem potravy, coz bézn¢ odezni bez 1écby.

Osetfend zvifata drzet mimo dosah ohné ¢i jinych zdroji vzniceni nejméné 30 minut po podani,
nebo dokud srst nevyschne.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvitatim:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je skodlivy pfi pozfeni. Veterinarni 1é¢ivy piipravek uchovavat

Vv pivodnim baleni az do doby pouZiti, aby se zabranilo pfistupu déti k veterindrnimu 1é¢ivému
ptipravku. Pouzité pipety ihned zlikvidovat. V ptipad€ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Veterinarni 1éCivy piipravek mize zptisobit podrazdéni o¢i. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima véetné
kontaktu ruky s okem. Zabrante pfimému kontaktu s oSetfenymi zvitaty, dokud misto podani
nevyschne. Po pouziti si umyjte ruce a okamzité¢ smyjte mydlem a vodou ptipadné zbytky
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku z pokozky. V ptipadé ndhodného kontaktu s o¢ima okamzité
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vyplachnéte o¢i vodou, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati. Lidé s citlivou kiizi nebo se zjisténou alergii na veterinarni 1éCivé ptipravky tohoto
typu, by méli zachazet s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem obezietné.

Déti si nesméji hrat s osetifenymi ko¢kami 4 hodiny po podani. Je doporuceno osetfit zvifata vecer.
V den oSetfeni by zvitfata neméla spat se svymi chovateli, hlavné s détmi.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek je vysoce hotlavy. Uchovavejte mimo zdroju tepla, jisker,
otevieného ohné, nebo jinych zdroji vzniceni.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro
ryby a dal$i vodni organismy.

Bfezost, laktace a plodnost:

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého piripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u chovnych zvifat. Selamektin je vSak povazovan za bezpecny pro pouziti u chovnych, biezich a
laktujicich kocek. Bezpecnost sarolaneru nebyla hodnocena u chovnych, biezich a laktujicich kocek,
ale laboratorni studie sarolaneru na potkanech a kralicich nepodaly diikaz o teratogennim u¢inku.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Béhem terénnich klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce tohoto veterinarniho 1é¢ivého
pripravku s jinymi bézné pouzivanymi veterinarnimi lécivymi pfipravky.

Predavkovani:

U kot’at od 8 tydnu v€ku oSetfenych az pétinasobkem maximalni doporuc¢ené davky veterinarniho
1é¢ivého piipravku v 8 po sobé nasledujicich podanich v 28dennich intervalech nebyly pozorovany
zadné klinicky vyznamné nezadouci G¢inky, kromé jedné kocky, které byl podan pétinasobek
maximalni davky, a u které se projevila pfechodna ptecitlivélost na dotek, piloerekce, mydriaza a
lehky ties, které odeznély bez 1écby.

Po nahodném pozieni plné davky ptipravku se mohou prechodné€ objevit gastrointestinalni ucinky jako
slinéni, fidka stolice, zvraceni nebo snizeny piijem potravy, které by mély odeznit bez 1éCby.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky
Kocky:
Méng¢ Casté pruritus v misté podani (svédéni)*, alopecie v misté podani
(1 az 10 zvifat / 1 000 osetienych (vypadavani chlupi)?
zvitat): erytém (zarudnuti)?
slintani®
Velmi vzacné kiece®, ataxie (nekoordinovanost)®
(< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | zvraceni®, prijem®
véetné ojedinélych hldseni):

! lehké a prechodné

2 velmi mirné az mirné

% yétsinou piechodné

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takove, Které nejsou uvedeny v této piibalové
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informaci, nebo si myslite, Ze 1écivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt: {udaje o narodnim

systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Podéani nakapanim na kizi - spot-on.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek se podava jako jednordzova spot-on (nakapanim na kizi) davka
podle nasledujici tabulky (odpovida minimalni davce 6 mg/kg selamektinu a 1 mg/kg sarolaneru).

Ziva hl}lotnost Objem pipety Sila a pocet pipet k podani

kocky (ml) 15 mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
(kg) (Zluty uzavér) (oranZovy uzavér) | (zeleny uzavér)
<25 0,25 1

>25-5 0,5 1

>5-10 1 1
>10 vhodné kombinace pipet

Blechy a klist’ata

Pro optiméalni omezeni napadeni klistaty a blechami by mél byt tento veterinarni 1€¢ivy piipravek
podavan v mésic¢nich intervalech po celé obdobi aktivity blech a klist'at podle lokalni
epidemiologické situace.

Po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku jsou dospélci blech na zviteti usmrceny do 24 hodin,
nejsou produkovana Zivotaschopna vajicka, larvy (pouze ty z okolniho prostfedi) jsou také zabity. To
zastavuje reprodukci blech, pierusuje vyvojovy cyklus blechy a miize pomahat redukovat stavajici
zamorteni okolniho prostfedi blechami v prostorach, do kterych ma zvife ptistup.

Prevence onemocnéni vyvolaného dirofilariemi
Veterinarni 1é¢ivy piipravek mize byt podavan béhem celého roku nebo alespori béhem jednoho
meésice od prvniho kontaktu zvifete s komary, a nasledné¢ mésicné do konce sezony vyskytu komar.
Posledni davka musi byt podana do jednoho mésice po poslednim kontaktu s komary. Pokud je davka
vynechdna a mé&si¢ni interval mezi davkami je prekrogen, potom okamzité podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku a navrat k mési¢nimu podavani bude minimalizovat moznost vyvoje dospélcti
dirofilarii. Jestlize je nahrazen jinym preventivnim veterindrnim 1é¢ivym piipravkem v ramci
preventivniho programu proti dirofilariim, musi byt prvni davka veterinarniho 1é¢ivého ptipravku

podana do jednoho mésice od posledni davky predchazejici 1écby.

Lécba infekce Skrkavkami a stievnimi méchovci
Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Potieba a ¢etnost opakovani 1écby by
méla byt v souladu s doporuc¢enim ptedepisujiciho veterinarniho l1ékaie

Lécba infestace vSenkami

Podavat jednordzovou davku veterinarniho 1écivého pripravku.

Lécba uSniho svrabu

Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Po 30 dnech je doporucena kontrola
u veterinarniho 1ékaie, protoze u nékterych zvifat je tieba druhé podani.
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9. Informace o spravném podavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavat pouze na povrch kiize. Nepodavat peroralné nebo
parenteralné.

Nepodavat, pokud je srst zvifete vIhka.

Pii 1é¢bé usniho svrabu nepodavat p¥imo do zvukovodu.

Je dulezité piipravek podavat podle uvedeného navodu, aby se predeslo slizani a pozfeni piipravku.
Pokud je pozieno velké mnozstvi, mize se kratkodobé objevit hypersalivace, zvraceni, fidka stolice

nebo sniZzeny piijem potravy, coz bézn¢ odezni bez 1écby.

Podavejte na ktzi na bazi krku pred lopatkami. Vyjméte pipetu z ochranného obalu az bezprostiedné
pted podanim.

Drzte pipetu svisle, silné stla¢te uzavér tak, abyste propichli Spicku pipety,
potom uzaver odstrante.

Rozhriite srst kocky na bazi krku pted lopatkami, aby se obnazila mala cast
ktze. Prilozte $picku pipety pfimo na kizi bez masaze.

Silné 3krat az 4krat stlacte pipetu, abyste vytlacili jeji obsah na jedno misto.
Vyhnéte se kontaktu pripravku s vasimi prsty.

Na misté podani se mohou objevit piechodné kosmetické zmény jako je doCasné shluknuti nebo
najezeni chlupii, mastnota nebo suché bilé zmolky. Tyto zmény béZzné odezni do 24 hodin po podani a
nemaji vliv na bezpecnost nebo ucinnost veterindrniho 1écivého piipravku.

10. Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Pipetu vyjmout z blistrového obalu az pied pouzitim.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce,
blistru a pipeté po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
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12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterindrnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy ptripravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registra¢ni Cisla a velikosti baleni
EU/2/16/204/001-006

Veterinarni 1éCivy ptipravek je dostupny v baleni po tech pipetach (vSechny velikosti pipet) a Sesti
pipetach (vSechny velikosti pipet).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni audaje

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

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci ¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6iuka Bparapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
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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

E)\AGOa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.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: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

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

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Dalsi informace

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

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

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

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

Romania
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

Selamektin je semisynteticka latka patfici do skupiny avermektint. Selamektin ma ucinek adulticidni,
ovicidni a larvicidni proti blecham. Proto efektivné narusuje Zivotni cyklus blech tim, ze zabiji
dospélce (na zvifeti), zabranuje vylihnuti vajicek (na zvifeti a v jeho okolnim prostiedi) a zabiji larvy
(pouze v okolnim prostiedi zvifete). Debris od zvifat 1é¢enych selamektinem zabiji blesi vajicka a
larvy, které nebyly diive vystaveny G¢inku selamektinu a tak miize pomahat redukovat stavajici
zamoteni okolniho prostfedi blechami v prostorach, do kterych ma zvife pristup. Selamektin je ucinny
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mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/regulatory.spain@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/pv.poland@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/contacteznous@zoetis.com
mailto:zoetis.portugal@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/pv.westernbalkans@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/zoetisromania@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/infovet.cz@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/farmacovigilanza.italia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/infogr@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/zoetis.latvia@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com

proti dospélctim blech (Ctenocephalides spp.) stejné jako proti roztocim (Otodectes cynotis), vsenkam
(Felicola subrostratus) a gastrointestinalnim hlisticim (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme).
Ucinnost byla také prokazana proti larvam dirofilarii (D. immitis).

U blech dochazi k nastupu ucinku do 24 hodin po dobu 5 tydni po podani ptipravku.
Sarolaner je akaricid a insekticid nalezejici do skupiny isoxazolintl. Sarolaner je G¢inny proti
dospélctim blech (Ctenocephalides spp.), stejné jako proti nékolika druhtim klist'at jako napf.

Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus.

U klistat (l. ricinus) dochazi k nastupu Géinku do 24 hodin po pfisati po dobu jednoho mésice
po podani ptipravku.

24



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

