VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Stronghold 15 mg blettunarlausn fyrir ketti og hunda <2,5 kg
Stronghold 30 mg blettunarlausn fyrir hunda 2,6 — 5,0 kg
Stronghold 45 mg blettunarlausn fyrir ketti 2,6 — 7,5 kg
Stronghold 60 mg blettunarlausn fyrir ketti 7,6 — 10,0 kg
Stronghold 60 mg blettunarlausn fyrir hunda 5,1 — 10,0 kg
Stronghold 120 mg blettunarlausn fyrir hunda 10,1 — 20,0 kg
Stronghold 240 mg blettunarlausn fyrir hunda 20,1 — 40,0 kg
Stronghold 360 mg blettunarlausn fyrir hunda 40,1 — 60,0 kg

2. INNIHALDSLYSING
Hver stakskammtur (pipetta) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

stakskammtur (ml) selamectin (mg)
Stronghold 15 mg fyrir ketti og hunda 0,25 15
Stronghold 30 mg fyrir hunda 0,25 30
Stronghold 45 mg fyrir ketti 0,75 45
Stronghold 60 mg fyrir ketti 1 60
Stronghold 60 mg fyrir hunda 0,5 60
Stronghold 120 mg fyrir hunda 1 120
Stronghold 240 mg fyrir hunda 2 240
Stronghold 360 mg fyrir hunda 3 360

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef peer upplysingar eru
nauodsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Butylhydroxytoluen

0,8 mg/ml

Dipropylenglykolmetyleter

Isopropyl alkohol

Litlaus eda gul lausn.

3. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Kettir og hundar:

o Meodhondlun og fyrirbygging fléasmits af voldum Ctenocephalides spp. 1 einn manud eftir
gj6f med einféldum skammti. betta er vegna deydandi verkunar lyfsins a fullproska fleer, lirfur
og egg peirra. Lyfid verkar a egg floénna i prjar vikur eftir gjof. Me0 pvi ad halda fléastofninum i
skefjum mun méanadarleg medhondlun dyra 4 medgdngu og mjolkandi dyra einnig studla ad pvi
a0 koma i veg fyrir floasmit i gotum 1 allt ad sjo vikur. Lyfid ma nota sem hluta af medhéndlun
htudofnamis af voldum floa og med pvi ad verka deydandi a egg og lirfur getur pad studlad ad



pvi a0 halda pvi fléasmiti sem fyrir er i umhverfinu i skefjum a svedum sem dyrid hefur adgang
ad.

° Fyrirbygging hjartaormaveiki af voldum Dirofilaria immitis. Lyfid skal gefa einu sinni {
manudi. Dyralyfido ma gefa dyrum sem eru smitud af fullproska hjartaormum, en melt er med
a0 01l dyr sem eru 6 manada eda eldri og eru i 1ondum par sem smitberar eru til stadar, séu
profud fyrir smiti af fullproska hjartaormum adur en gjof dyralyfsins hefst Einnig er rddlagt ad
hundar séu profadir reglulega fyrir smiti af fullproska hjartaormum, sem pattur i deetlun til ad
koma i veg fyrir hjartaormasmit, jafnvel pott dyralyfid hafi verid gefid manadarlega. betta lyf
verkar ekki 4 fullproska D.immitis.

o Meodhondlun sykinga af voldum eyrnamaura (Ofodectes Cynotis).

Kettir:

) Medhondlun sykinga af voldum bitlusa (Felicola subrostratus)

o Meohondlun sykinga af voldum fullproska pradorma (Toxocara cati)

o Meohondlun sykinga af voldum fullproska kroékorma i meltingarvegi (Ancylostoma
tubaeforme).

Hundar:

) Meodhondlun sykinga af voldum bitlusa (Trichodectes canis)

) Meodhondlun sykinga af voldum kladamaura (Sarcoptes scabiei)

° Meohondlun sykinga af voldum fullproska pradorma i meltingarvegi (Toxocara canis)

3.3 Frabendingar

Notid ekki til ad gefa dyrum yngri en 6 vikna. Notid ekki til ad gefa kottum sem eru med annan
sjukdém samhlida eda eru veikburda og of léttir (midad vid staerd og aldur).

3.4 Sérstok varnadaroro

Bada mé dyr 2 timum eftir medhdndlun an pess ad pad hafi ahrif 4 verkun lyfsins.

Ekki skal nota 1yfid ef feldur dyrsins er blautur. Hins vegar ma bleyta eda pvo dyrid 2 timum eftir
notkun lyfsins an pess ad verkun pess minnki.

Vid medhondlun & sykingum af voldum eyrnamaura 4 ekki ad gefa lyfid i eyrnagongin.

bad er mikilveegt ad fylgja leidbeiningum um gjof lyfsins til ad minnka magn lyfs sem dyrid getur
sleikt af sér. Ef svo gerist pa getur i 6rfaum tilfellum aukist munnvatnsmyndun hja kéttum i stuttan
tima.

3.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun
Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

betta dyralyf a eingéngu ad bera a yfirbord hudarinnar. Pad ma hvorki gefa lyfid um munn né sprauta
pvi i likamann.

Meohondlud dyr parf ad halda fjarri eldi og 60rum ikveikjumdguleikum i a.m.k 30 min. eda pangad til
a0 feldurinn hefur pornad.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
betta lyf er mjog eldfimt; haldid pvi fjarri hita, neistum, opnum eldi eda 68rum ikveikjumoéguleikum.

bad ma hvorki reykja, borda né drekka 4 medan ad medhondlun lyfsins fer fram.

Pvoid hendur eftir notkun og pvoid lyfid strax af med sapu og vatni, ef pad hefur komist i snertingu
vid hudina. Ef lyfid lendir i augum fyrir slysni skal strax skola augun me0 vatni og leita tafarlaust til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbidir dyralyfsins.



Fordist beina snertingu vid dyrio par til svae0id sem borid var 4 hefur pornad. Bérn mega ekki snerta
dyrid daginn sem medferd er veitt og dyr mega ekki sofa hja eigendum sinum, sérstaklega ekki
bornum. Farga 4 notudum pipettum tafarlaust og ekki lata pau par sem born na til eda sja.

Folk med vidkveema hud eda pekkt ofnaemi fyrir dyralyfjum af pessari gerd verour ad handleika
dyralyfid med vartd.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:
Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 60rum
vatnalifverum.

Adrar vartidarradstafanir:
Medhondlud dyr mega ekki fara i ar eda votn fyrr en a.m.k. tveimur timum eftir gjof lyfsins.

3.6 Aukaverkanir

Kettir:

M;jog sjaldgeefar harlos 4 notkunarstad'?,
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa breytingar 4 feldi 4 notkunarstad®
medferd):

Koma orsjaldan fyrir erting 4 notkunarstad'*,
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa einkenni fra taugakerfi (p.m.t. flog)°
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Hundar:

Mjog sjaldgeefar breytingar 4 feldi 4 notkunarstad®
(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd):

Koma orsjaldan fyrir einkenni fra taugakerfi (p.m.t. flog)?
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Hverfur yfirleitt af sjalfu sér, en { sumum tilfellum metti medhondla samkveemt einkennum.
2Veagt og timabundid.

3Har klistrast timabundid og stadbundid 4 notkunarstad og/eda 1itid magn af hvitu dufti myndast
einstoku sinnum & notkunarstad dyralyfsins, sem hverfur yfirleitt innan 24 tima eftir ad dyralyfid er
borid 4 og hefur hvorki ahrif & verkun né 6ryggi dyralyfsins.

“Skammvinn og stadbundin.

SAfturkreeft eins og eftir notkun annarra storhringlaga laktona.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig mé finna videigandi upplysingar um
tengilioi aftast 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Ma gefa kottum og hundum 4 medgongu og 4 medan mjolkurgjof stendur yfir.

Frj6semi:
Ma gefa kottum og hundum sem notud eru til undaneldis.



3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

[ yfirgripsmikilli vettvangspréfun saust engar milliverkanir milli dyralyfsins og hefdbundinna
dyralyfja eda skurdadgerda.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Dyralyfid 4 a0 bera 4 i eitt skipti sem stakan skammt sem inniheldur a.m.k. 6 mg/kg selamectin. begar
4 ad medhondla 6nnur smit eda sykingar samtimis i sama dyrinu med dyralyfinu er einungis meelt med
einni gjof staks skammts 6 mg/kg & hverjum tima. Heefileg timalengd medferdarinnar fyrir einstaka

snikjudyr er gefin upp hér fyrir nedan.

Notid samkvamt eftirfarandi toflu:

Kettir (kg) Litur a4 mg selamectin Styrkleiki Gefido magn
hettu gefin (mg/ml) (ml i pipettu)
pipettunnar

<25 Bleikur 15 60 0,25

2,6-7,5 Blar 45 60 0,75

7,6-10,0 Gréabrunn 60 60 1,0

>10 Videigandi 60 Videigandi

samsetning samsetning
pipetta pipetta

Hundar (kg) Litur a4 mg selamectin Styrkleiki Gefid magn
hettu gefin (mg/ml) (ml i pipettu)
pipettunnar

<2,5 Bleikur 15 60 0,25

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

5,1-10,0 Briinn 60 120 0,5

10,1-20,0 Raudur 120 120 1,0

20,1-40,0 Grann 240 120 2,0

40,1-60,0 Dokkfjolublar 360 120 3,0

>60 Videigandi 60/120 Videigandi

samsetning samsetning
pipetta pipetta

Fyrirbygging og meohondlun floasmits (kettir og hundar)

Eftir a0 dyralyfio hefur verid borid a drepast fullproska fleer a dyrinu, engin lifvaenleg egg eru
framleidd og lirfur (finnast eingéngu i umhverfinu) drepast lika. Petta stodvar fjolgun floa, brytur
lifshringras peirra og getur studlad ad pvi ad halda pvi fléasmiti sem fyrir er i umhverfinu 1 skefjum a

svedum sem dyrid hefur adgang ad.

Til a0 koma i veg fyrir smit & a0 gefa dyralyfid 4 manadarfresti 4 medan floatimabilid stendur yfir og
byrja manudi adur en timabilid hefst. Med pvi ad halda fléastofninum i skefjum, mun ménadarleg
medhondlun dyra 4 medgdngu og mjélkandi dyra hjalpa til vid ad koma i veg fyrir fldoasmit i gotum i

allt ad 7 vikur.

Til ad nota sem hluta af medhondlun htidofnemis af voldum floa skal dyralyfid gefid einu sinni i

manudi.

Fyrirbygging hjartaormasmits (hundar og kettir)
Dyralyfid ma gefa allt 4rid um kring eda a.m.k innan vid manudi eftir ad dyrid kemst i snertingu vid
moskitoflugur og manadarlega eftir pad par til moskitotimabilinu Iykur. Sidustu gjofina verdur ad gefa
innan vid manudi eftir sidustu snertingu vid moskitoflugur. Ef gjof fellur nidur og meira en manudur
lidur &4 milli gjafa, skal gefa dyralyfid um leid og hagt er og halda afram manadarlegum gjéfum sem
minnka likurnar & ad hjartaormarnir nai fullum proska. Pegar verid er ad skipta ut 60ru dyralyfi til
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fyrirbyggingar hjartaormasmits, verdur ad gefa fyrsta skammt dyralyfsins innan manadar fra pvi hitt
lyfid var notad sidast.

Medhondlun sykinga af voldum pradorma (kettir og hundar)
Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Medhondlun sykinga af voldum bitlasa (kettir og hundar)
Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Medhondlun sykinga af voldum eyrnamaura (kettir)
Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Medhondlun sykinga af voldum eyrnamaura (hundar)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu. Fjarleegja skal varlega laus 6hreinindi og hudflogur ur ytri
eyrnagéngum pegar medferd er veitt. Melt er med ad dyralecknir skodi dyrio aftur 30 dogum eftir
medferd par sem sum dyr geta purft adra medferd.

Meohondlun sykinga af voldum krokorma (kettir)
Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Medhondlun sykinga af voldum klddamaura (hundar)
Til ad utryma maurnum algjorlega parf ad gefa einn skammt af dyralyfinu einu sinni i manudi i tvo
manudi i r60.

Adferd vid lyfjagiof og ikomuleid:
Blettun.

Gefa 4 lyfi0 4 hud 4 aftanverdum halsi fyrir framan herdabloo.

Adferd:
Fjarlaegio pipettuna ir umbtdunum

Haldid pipettunni uppréttri, prystid pétt a hettuna til ad rjifa innsiglio,
fjarleegid sidan hettuna.

Skiptid harunum a feldi dyrsins 4 aftanverdum halsinum framan vid herdablodin til ad komast ad
hadinni.



Beinid pipettunni beint 4 hiidina an pess ad nudda. Kreistid pétt utan um pipettuna og teemid innihaldid
a einn blett. Fordist ad snerta lyfid med fingrunum.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Dyralyfid var gefio i tifoldum radlogdum skammti an pess ad aukaverkanir keemu fram. Dyralyfid var
gefio kottum og hundum sem voru smitud af hjartaormum i preféldum radlogdum skammti an pess ad
aukaverkanir keemu fram. Dyralyfid var einnig gefid kottum og hundum sem notud eru til undaneldis,
par 4 medal kettlinga-/hvolpafullum dyrum og mjolkandi kvendyrum, i preféldum radlogdum skammti
og 1 Collie hundum sem pola illa ivermectin, i fimmféldum skammti an pess ad aukaverkanir keemu
fram.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu

4 onzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1  ATCvet kédi: QP54AA05
4.2  Lyfhrif

Selamectin er halfsamtengt efnasamband sem tilheyrir flokki avermektina. Selamectin veldur [omun
og/eda dauda hja breidum hopi hrygglausra snikjudyra med pvi ad hindra kloriofleedi og valda pannig
roskun 4 edlilegri taugastarfsemi. Petta hindrar rafvirkni i taugafrumum prddorma og vodvafrumum
liddyra sem leidir til Idmunar og/eda dauda peirra.

Selamectin verkar gegn fullproska flom, lirfum og eggjum hennar. betta brytur nidur lifshringras
flénna 4 arangursrikan hatt med pvi ad drepa fullproska fler (4 dyrinu), koma i veg fyrir ad egg klekist
0t (4 dyrinu og i umhverfi pess) og med pvi ad drepa lirfur (eingdngu i umhverfinu). Ohreinindi og
huoflogur sem falla af geeludyrum sem hafa verid medhondlud med selamectin, drepa egg og lirfur



floéa, sem ekki hafa adur komist i snertingu vid selamectin og getur pannig studlad ad pvi ad halda
nidri pvi fléasmiti sem fyrir er i umhverfinu 4 sveedum sem dyrid hefur adgang ad.

Einnig hefur verid synt fram a verkun gegn lifrum hjartaormsins.
4.3 Lyfjahvorf

Eftir a0 blettunarlausnin hefur verid sett 4 hudina frasogast selamectin og naest hamarksplasmapéttni
hja kottum eftir 1 dag og hja hundum eftir 3 daga. Eftir frasog fra hud dreifist selamectin um likamann
og utskilst haegt ur blodvokva eins og stadfestist 1 greinanlegri plasmapéttni 30 dogum eftir gjof med
einfoldum skammti af 6 mg/kg. Pessi stodugleiki og heega brotthvarf ur blodvokvanum endurspeglast i
helmingunartima brotthvarfs sem er 8 dagar i kéttum og 11 dagar i hundum. Vegna pess hversu lengi
selamectin er 1 blodvokva og hversu 1itid pad umbrotnar er péttni pess nagjanleg 4 milli gjafa

(30 daga).

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vio.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 30 °C. Geymid i upprunalegum umbidum & purrum stad.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Dyralyfid er faanlegt 1 pakkningum sem innihalda prjar pipettur (allar pipettustaerdir), sex pipettur
(allar pipettusterdir nema 15 mg selamectin) og fimmtéan pipettur (eingéngu 15 mg selamectin
pipettustaerdin). Dyralyfid er 1 halfgagnsajum stakskammta pipettum ur polypropyleni, i
pynnupakkningum ur ali og ali/PVC.

Stronghold 15 mg blettunarlausn fyrir ketti og hunda <2,5 kg: 0,25 ml { hverri pipettu
Stronghold 30 mg blettunarlausn fyrir hunda 2,6-5,0 kg: 0,25 ml i hverri pipettu

Stronghold 45 mg blettunarlausn fyrir ketti 2,6-7,5 kg: 0,75 ml 1 hverri pipettu

Stronghold 60 mg blettunarlausn fyrir ketti 7,6—-10,0 kg: 1 ml 1 hverri pipettu

Stronghold 60 mg blettunarlausn fyrir hunda 5,1-10,0 kg: 0,5 ml 1 hverri pipettu

Stronghold 120 mg blettunarlausn fyrir hunda 10,1-20,0 kg: 1 ml i hverri pipettu

Stronghold 240 mg blettunarlausn fyrir hunda 20,1-40,0 kg: 2 ml 1 hverri pipettu

Stronghold 360 mg blettunarlausn fyrir hunda 40,1-60,0 kg: 3 ml 1 hverri pipettu

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun bpeirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.



6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/99/014/001-016

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25. november 1999.

9.  DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MERKING A OSKJU 15 mg (3 og 15 pipettur)

1.  HEITI DYRALYFS

Stronghold 15 mg blettunarlausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

15 mg selamectin/pipettu

3. PAKKNINGASTARD

3x0,25ml
15 x 0,25 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir og hundar <2,5 kg.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Til blettunar.

2

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30 °C. Geymid i upprunalegum umbidum & purrum stad.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/99/014/001 (3 pipettur)
EU/2/99/014/012 (15pipettur)

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MERKING A OSKJU 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (3 og 6 pipettur)

1.  HEITI DYRALYFS

Stronghold 30 mg blettunarlausn.
Stronghold 60 mg blettunarlausn.
Stronghold 120 mg blettunarlausn.
Stronghold 240 mg blettunarlausn.
Stronghold 360 mg blettunarlausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

30 mg selamectin/pipettu
60 mg selamectin/pipettu
120 mg selamectin/pipettu
240 mg selamectin/pipettu
360 mg selamectin/pipettu

| 3.  PAKKNINGAST/ARD

3x0,25ml
6x 0,25 ml
3x0,75 ml
6 x 0,75 ml
3x0,5ml
6 x 0,5 ml
3x1ml
6x 1 ml
3x2ml
6 x 2 ml
3x3ml
6 x 3 ml

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

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

5.  ABENDINGAR
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6. IKOMULEIPIR

Til blettunar.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30° C. Geymid i upprunalegum umbidum a purrum stad.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKADSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MERKING A OSKJU 45 mg, 60 mg (3 og 6 pipettur)

1. HEITI DYRALYFS

Stronghold 45 mg blettunarlausn.
Stronghold 60 mg blettunarlausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

45 mg selamectin/pipettu
60 mg selamectin/pipettu

| 3. PAKKNINGAST/ARD

3x0,75 ml
6x 0,75 ml
3x1ml
6x1ml

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir 2,6 — 7,5 kg.
Kettir 7,6 — 10,0 kg.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Til blettunar.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30 °C. Geymid i upprunalegum umbidum & purrum stad.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/99/014/002 (45 mg - 3 pipettur)
EU/2/99/014/008 (45 mg - 6 pipettur)
EU/2/99/013/013 (60 mg - 3 pipettur)
EU/2/99/015/014 (60 mg - 6 pipettur)

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

MERKING A ALPYNNU 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg

1. HEITI DYRALYFS

Stronghold

¢ ( @X

2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

15 mg selamectin fyrir ketti og hunda < 2,5 kg.
30 mg selamectin fyrir hunda 2,6-5,0 kg.

45 mg selamectin fyrir ketti 2,6-7,5 kg.

60 mg selamectin fyrir ketti 7,6-10,0 kg.

60 mg selamectin fyrir hunda 5,1-10,0 kg.

120 mg selamectin fyrir hunda 10,1-20,0 kg.
240 mg selamectin fyrir hunda 20,1-40,0 kg.
360 mg selamectin fyrir hunda 40,1-60,0 kg.

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. { mm/aaaa}
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B. FYLGISEDILL

21



1.

FYLGISEDILL

Heiti dyralyfs

Stronghold 15 mg blettunarlausn fyrir ketti og hunda < 2,5 kg
Stronghold 30 mg blettunarlausn fyrir hunda 2,6 — 5,0 kg
Stronghold 45 mg blettunarlausn fyrir ketti 2,6 — 7,5 kg
Stronghold 60 mg blettunarlausn fyrir ketti 7,6 — 10,0 kg
Stronghold 60 mg blettunarlausn fyrir hunda 5,1 — 10,0 kg
Stronghold 120 mg blettunarlausn fyrir hunda 10,1 — 20,0 kg
Stronghold 240 mg blettunarlausn fyrir hunda 20,1 — 40,0 kg
Stronghold 360 mg blettunarlausn fyrir hunda 40,1 — 60,0 kg

2.

Innihaldslysing

Hver stakskammtur (pipetta) inniheldur:

stakskammtur (ml) selamectin (mg)

Stronghold 15 mg fyrir ketti og hunda 0,25 15
Stronghold 30 mg fyrir hunda 0,25 30
Stronghold 45 mg fyrir ketti 0,75 45
Stronghold 60 mg fyrir ketti 1 60
Stronghold 60 mg fyrir hunda 0,5 60
Stronghold 120 mg fyrir hunda 1 120
Stronghold 240 mg fyrir hunda 2 240
Stronghold 360 mg fyrir hunda 3 360

Hjalparefni:

Butylhydroxytéluen 0,8 mg/ml
Litlaus eda gul lausn.

3.

Markdyrategundir

Hundar og kettir.

4.

Abendingar fyrir notkun

Kettir og hundar:

Meohondlun og fyrirbygging fléasmits af voldum Crenocephalides spp. 1 einn manud eftir gjof
med einfdldum skammti. betta er vegna deydandi verkunar dyralyfsins gegn fullproska flom,
lirfum og eggjum peirra. Dyralyfio verkar a egg floa 1 prjar vikur eftir gj6f. Med pvi a0 halda
fléastofninum i skefjum mun manadarleg medhondlun dyra a medgongu og mjolkandi dyra einnig
studla ad pvi ad koma i veg fyrir fldasmit i gotum i allt ad sj6 vikur. Dyralyfid ma nota sem hluta
af medhondlun hidofnemis af voldum fléa og med pvi ad verka deydandi 4 egg og lirfur getur
pad studlad ad pvi ad halda pvi fldasmiti sem fyrir er i umhverfinu i skefjum a svedum sem dyrid
hefur adgang ad.

Fyrirbygging hjartaormaveiki af voldum Dirofilaria immitis. Lyfid skal gefa einu sinni i
manudi. Dyralyfid ma gefa dyrum sem eru smitud af fullproska hjartaormum, en hins vegar er
melt med ad 611 dyr sem eru 6 manada eda eldri sem eru i Iondum par sem smitberar eru til stadar,
séu profud fyrir smiti af fullproska hjartaormum 4dur en gjof dyralyfsins hefst. Einnig er radlagt
ad hundar séu profadir reglulega fyrir smiti af fullproska hjartaormum, sem pattur 1 detlun til ad
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koma i veg fyrir hjartaormasmit, jafnvel pott dyralyfid hafi verid gefid manadarlega. betta dyralyf
verkar ekki a fullproska D.immitis.

] Meohondlun sykinga af voldum eyrnamaura (Otodectes cynotis)

Kettir:

. Meodhondlun sykinga af voldum bitlusa (Felicola subrostratus)

] Meodhondlun sykinga af voldum fullproska pradorma (Toxocara cati)

] Medhondlun sykinga af voldum fullproska krokorma i meltingarvegi (Ancylostoma tubaeforme)
Hundar:

. Medhondlun sykinga af voldum bitlusa (Trichodectes canis)

= Medhondlun sykinga af voldum kladamaura (Sarcoptes scabier)

= Medhondlun sykinga af voldum fullproska pradorma i meltingarvegi (Toxocara canis)

5. Frabendingar

Lyfid skal ekki gefa dyrum yngri en 6 vikna. Lyfio skal ekki gefa kéttum sem eru med annan sjukdém
samhlida eda eru veikburda og of 1éttir (midad vid sterd og aldur).

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

Bada ma dyr 2 timum eftir medhdndlun an pess ad pad hafi ahrif a verkun lyfsins.

Ekki skal nota lyfid ef feldur dyrsins er blautur.

Hins vegar ma bleyta eda pvo dyrid 2 timum eftir notkun lyfsins an pess ad verkun pess minnki.
Vid medhondlun sykinga af voldum eyrnamaura a ekki ad gefa lyfio i eyrnagéng.

bad er mikilvaegt ad fylgja leidobeiningum um gjof lyfsins til ad minnka magn lyfs sem dyrid getur
sleikt af sér. Ef svo gerist pa getur munnvatnsmyndun aukist hja kottum i stuttan tima i 6rfaum
tilfellum.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
betta lyf 4 eingdngu ad bera a yfirbord hudarinnar. Pad ma hvorki gefa lyfid um munn né sprauta pvi i
likamann.

Halda parf medhondludum dyrum fjarri eldi og 68rum ikveikjumoéguleikum i a.m.k 30 min. eda
pangad til feldurinn hefur pornad.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
betta lyf er mjog eldfimt. Haldid pvi fjarri hita, neista, eldi eda 60rum ikveikjumdguleikum.

Hvorki ma reykja, borda né drekka medan lyfid er medhondlad.

bvoid hendur eftir notkun og ef 1yfid kemst 1 snertingu vid hud pa skal pvo hana strax med sapu og
vatni. Ef lyfi0 kemst i snertingu vid augu skal skola augun tafarlaust med vatni og leita tafarlaust til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Fordist beina snertingu vid dyrid par til svadid sem borid var & hefur pornad. Born mega ekki snerta
dyrid daginn sem medferd er veitt og dyr mega ekki sofa hja eigendum sinum, sérstaklega ekki

bornum. Farga a notudum pipettum tafarlaust og ekki lata pau par sem born na til eda sja.

Folk med vidkvaema hid eda pekkt ofneemi fyrir dyralyfjum af pessari gerd verdur ad handleika
dyralyfid med vartd.
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Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:
Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 60rum
vatnalifverum.

Adrar varidarreglur:
Meohondlud dyr mega ekki fara i ar eda votn fyrr en a.m.k. tveimur timum eftir gjof lyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Ma gefa kottum og hundum a4 medgongu og 4 medan mjolkurgjof stendur yfir.

Frj6semi:
Ma gefa kottum og hundum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
I yfirgripsmikilli vettvangsprofun saust engar milliverkanir milli Stronghold og hefdbundinna
dyralyfja eda skurdadgerda.

Ofskémmtun:

Dyralyfid var gefid i tifoldum radlogdum skammti an pess a0 aukaverkanir keemu fram. Dyralyfid var
gefio kottum og hundum sem voru smitud af fullordnum hjartaormum i preféldum radologdum
skammti an pess ad aukaverkanir keemu fram. Dyralyfid var einnig gefid kottum og hundum sem
notud eru til undaneldis, par 4 medal kettlinga-/hvolpafullum dyrum og mjélkandi kvendyrum, i
prefoldum radlogdum skammti og i Collie hundum sem bola illa ivermectin, i fimmfoldum skammti
an pess ad aukaverkanir keemu fram.

7. Aukaverkanir

Kettir:

Mjog sjaldgeefar
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):

harlos 4 notkunarstad'?, breytingar 4 feldi 4 notkunarstad®

Koma orsjaldan fyrir
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

erting 4 notkunarstad'*, einkenni fra taugakerfi (p.m.t. flog)’

Hundar:

Mjo6g sjaldgeefar
(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):

breytingar 4 feldi 4 notkunarstad®

Koma orsjaldan fyrir
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

einkenni fra taugakerfi (p.m.t. flog)’

'Hverfur yfirleitt af sjalfu sér, en { sumum tilfellum metti medhondla samkveemt einkennum.
Vagt og timabundid.

3Har klistrast timabundid og stadbundid 4 notkunarstad og/eda 1itid magn af hvitu dufti myndast
einstdku sinnum 4 notkunarstad dyralyfsins, sem hverfur yfirleitt innan 24 tima eftir ad dyralyfio er
borid 4 og hefur hvorki ahrif & verkun né 6ryggi dyralyfsins.

“Skammvinn og stadbundin.

SAfturkreeft eins og eftir notkun annarra storhringlaga laktona.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
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haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

Blettun.

Gefa 4 lyfi0 4 hud 4 aftanverdum halsi fyrir framan herdabloo.

Dyralyfid 4 a0 bera 4 tvortis sem stakan skammt sem inniheldur a.m.k. 6 mg/kg selamectin. Pegar
medhondla & 6nnur smit eda sykingar samtimis i sama dyrinu med dyralyfinu er einungis maelt med
einni gjof staks skammts 6 mg/kg skammt & hverjum tima. Heefileg timalengd medferdarinnar fyrir

einstaka snikjudyr er gefin upp hér fyrir nedan.

Notid dyralyfid samkveemt eftirfarandi t6flu:

Kettir (kg) Litur a4 mg selamectin Styrkleiki Gefid magn
hettu gefin (mg/ml) (ml i pipettu)
pipettunnar

<2,5 Bleikur 15 60 0,25

2,6-7,5 Blar 45 60 0,75

7,6-10,0 Grébrunn 60 60 1,0

>10 Videigandi 60 Videigandi

samsetning samsetning
pipetta pipetta

Hundar (kg) Litur a mg selamectin Styrkleiki Gefido magn
hettu gefin (mg/ml) (ml i pipettu)
pipettunnar

<2,5 Bleikur 15 60 0,25

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

5,1-10,0 Brinn 60 120 0,5

10,1-20,0 Raudur 120 120 1,0

20,1-40,0 Grann 240 120 2,0

40,1-60,0 Dokkfjolublar 360 120 3,0

>60 Videigandi 60/120 Videigandi

samsetning samsetning
pipetta pipetta

Fyrirbygging og meohondlun floasmits (kettir og hundar)
Dyr eldri en sex vikna:

Eftir a0 dyralyfio hefur verid borid a dyrid drepast fullproska fler og lirfur og engin lifveenleg egg eru
framleidd. Petta stoovar fjolgun flda og getur studlad ad pvi ad halda pvi fléasmiti, sem fyrir er i
umhverfinu, i skefjum & svaedum sem dyrid hefur adgang ao.

Til a0 koma 1 veg fyrir smit 4 ad gefa dyrinu dyralyfid einu sinni { manudi 4 medan fléatimabilid
stendur yfir og byrja manudi adur en timabilid hefst. betta tryggir ad flaer sem eru 4 dyrinu drepast og
engin lifvaenleg egg eru framleidd af pessum flom, og lirfur (finnast eingéngu 1 umhverfinu) drepast
einnig. betta brytur lifshringras fléa og kemur 1 veg fyrir floasmit.

Ef nota a dyralyfid sem hluta af medhdndlun hudofnaemis af voldum floa skal pad gefid einu sinni i
manudi.
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Meohondlun hvolpa-/og kettlingafullra dyra til a0 koma i veg fyrir fléasmit i hvolpum og
kettlingum

Med pvi a0 halda fléastofninum i skefjum, mun manadarleg medhondlun dyra 4 medgdngu og
mjolkandi dyra hjalpa til vid ad koma 1 veg fyrir fléasmit 1 gotum 1 allt ad sjo vikur.

Fyrirbygging hjartaormasmits (hundar og kettir)

Dyralyfid ma gefa allt 4rid um kring eda a.m.k innan vid manudi eftir ad dyrid kemst i snertingu vid
moskitoflugur og manadarlega eftir pad par til moskitotimabilinu Iykur. Sidustu gjofina verdur ad gefa
innan vid manudi eftir sidustu snertingu vid moskitoflugur. Ef gjof fellur nidur og meira en manudur
lidur & milli gjafa, skal gefa dyralyfid um leid og hagt er og halda 4fram manadarlegum gjéfum sem
minnka likurnar & ad hjartaormar nai fullum proska. bPegar verid er ad skipta at 60ru lyfi til
fyrirbyggingar hjartaormasmits, verdur ad gefa fyrsta skammt dyralyfsins innan méanadar fra pvi hitt
lyfid var gefid sidast.

Medhondlun sykinga af voldum pradorma (kettir og hundar)
Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Medhondlun sykinga af voldum bitlusa (kettir og hundar)
Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Medhondlun sykinga af voldum eyrnamaura (kettir)
Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Medhondlun sykinga af voldum eyrnamaura (hundar)

Gefa skal einn skammt af dyralyfinu. Fjarleegja skal varlega laus 6hreinindi og hudflogur ur ytri
eyrnagéngum vid hverja medferd. Melt er med annarri dyralaeknaskodun 30 dogum eftir medferd par
sem sum dyr geta purft adra medferd.

Meohondlun sykinga af voldum krokorma (kettir)
Gefa skal einn skammt af dyralyfinu.

Meohondlun sykinga af voldum kladamaura (hundar)

Til ad utryma maurnum algjorlega parf ad gefa einn skammt af dyralyfinu einu sinni i manudi i tvo
manudi 1 ro0.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Fjarleegio pipettuna ir umbidunum

Haldid pipettunni uppréttri, prystid pétt 4 hettuna til ad rjafa innsiglid,
fjarleegid sidan hettuna.
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Skiptid harunum a feldi dyrsins 4 aftanverdum halsinum framan vid herdablodin til ad komast ad
htdinni.

Beinid pipettunni beint 4 hudina an pess ad nudda. Kreistid pétt utan um pipettuna og teemid innihald
tapunnar 4 einn blett. Fordist ad snerta dyralyfid med fingrunum.

Ekki skal nota lyfid ef feldur dyrsins er blautur. Hins vegar ma bleyta eda pvo dyrid 2 klukkustundum
eftir notkun dyralyfsins an pess ad verkun pess minnki.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vio leegri hita en 30°C. Geymio i upprunalegum umbtdum a purrum stad.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og merkimidanum a
eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varaoarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitio rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota.
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13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

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

Dyralyfid er faanlegt 1 pakkningum med premur pipettum (allar pipettusteerdir), sex pipettum (allar
pipettusteerdir nema 15 mg selamectin) og fimmtan pipettum (eingdngu 15 mg selamectin pipettur).
Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem 1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-La-Neuve 1930 Zaventem
benrus Belsch
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
Ceska republika Magyarorszag
Zoetis Ceska republika, s.r.o. Zoetis Hungary Kft.
namésti 14. fijna 642/17 Csorsz u. 41.
CZ 150 00 Praha HU-1124 Budapest
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
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Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoids 7, Mapovot
15125, Attikn

EAMGOa

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°l,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania
Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,

Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,
Bucuresti, 012095 - RO
Tel: +40785019479


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmoérku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EALGoo

Zoetis Hellas S.A.
Dpayrkoxkinoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

30

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvasgka

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium S.A (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	VIÐAUKI II
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

