VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg blettunarlausn fyrir ketti <2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg blettunarlausn fyrir ketti >2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg blettunarlausn fyrir ketti >5-10 kg
2.  INNIHALDSLYSING

Hver skammtur (pipetta) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Stronghold Plus blettunarlausn skammtur (ml) selamectin (mg) sarolaner (mg)
Kettir <2,5 kg 0,25 15 2,5
Kettir >2,5-5 kg 0,5 30 5
Kettir >5-10 kg 1 60 10
Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjdlparefni og énnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Butylhydroxytéluen 0,2 mg/ml

Dipropylenglykolmonometyleter

Isopropyl alkohol

Teer, litlaus eda gul blettunarlausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til notkunar handa kottum sem eru med eda eru i haettu 4 ad fa blandadar snikjudyrasykingar af
voldum blodmitla, floa, lusa, mitla, pradorma i meltingarvegi eda hjartaorma. Eingdngu 4 ad nota
dyralyfio pegar veita parf samtimis medferd gegn blodmitlum og einni eda fleirum hinna
snikjudyrategundanna.

Ytri snikjudyr (ectoparasites):

- Til medferdar vid og forvarna gegn fléasmiti (Ctenocephalides spp.). Dyralyfid drepur fler
tafarlaust og helst virknin gegn nyju smiti i 5 vikur. Dyralyfio drepur fullordnar fleer adur en
per verpa eggjum i 5 vikur. Me0 pvi ad drepa egg og lirfur getur dyralyfid studlad ad pvi ad
halda i skefjum pvi fléasmiti sem fyrir er 4 svedum sem dyrid hefur adgang ad.

- Nota ma dyralyfid sem hluta medferdarazetlunar gegn floaofnaemishudbolgu (flea allergy
dermatitis).

- Til meoferdar vid blodmitlasmiti. Dyralyfid drepur mitla tafarlaust og helst virknin i 5 vikur
gegn Ixodes ricinus og Ixodes hexagonus og 1 4 vikur gegn Dermacentor reticulatus og
Rhipicephalus sanguineus.

- Til meoferdar vid eyrnamitlum (Otodectes cynotis).

- Til medferdar vid bitlusum (Felicola subrostratus).

- Til medferdar vid mauraklada af voldum Notoedres cati.



Blo0mitlar verda ad festa sig vid hysilinn og hefja faedunam & honum til a0 komast i snertingu vid
sarolaner.

Pradormar:

- Til meodferdar vid fullordnum spéluormum (Toxocara cati) og fullordnum krékormum i
meltingarvegi (Ancylostoma tubaeforme).

- Fyrirbygging hjartaormaveiki af voldum Dirofilaria immitis med gjof einu sinni { manudi.

3.3 Frabendingar

Lyfi0 skal ekki gefa kottum sem eru med annan sjukdom samhlida eda eru veikburda og of léttir
(midad vid sterd og aldur).

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro

[ samrzemi vid goda starfshaetti i dyralaekningum er radlagt ad skima fyrir sykingu af voldum
fullordinna hjartaorma hja 6llum dyrum 6 méanada eda eldri i 1ondum par sem smitberar eru til stadar

adur en fyrirbyggjandi notkun med dyralyfinu hefst.

Dyralyfid hefur ekki verkun gegn fullordnum D. immitis. Ohztt er ad gefa dyrum sem smitud eru af
fullordnum hjartaormum dyralyfid.

b6 ekki s¢ meelt fyrir um reglulega skimun fyrir hjartaormasmiti eiga dyraleeknar ad hafa i huga hvort
avinningur geti verid af pvi i einstokum tilvikum.

Bléomitlar verda ad hefja fadunam a hyslinum til ad komast i snertingu vid sarolaner og pvi er ekki
haegt ad utiloka ad hysillinn smitist af smitsjukdomum sem berast med maurum.

3.5 Sérstakar varidarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Dyralyfid er «tlad kottum a.m.k. 8 vikna gomlum sem vega a.m.k. 1,25 kg likamspyngdar.

Eingdngu a ad bera dyralyfid a yfirbord hudarinnar. Hvorki ma gefa pad um munn né sprauta pvi i
likamann.

Ekki skal nota lyfid ef feldur dyrsins er blautur.

Vi0 medhondlun 4 sykingum af voldum eyrnamitla & ekki ad gefa lyfio i eyrnagdngin.

Mikilvaegt er ad gefa lyfid samkvamt leidbeiningum til ad koma i veg fyrir ad dyrid sleiki pad af sér
og gleypi. Ef pad gerist i marktekum meeli, geta komid fram timabundin einkenni fra meltingarvegi
svo sem ofurslef, uppkost, linar haegdir og minnkud matarneysla og @ttu pau yfirleitt ad ganga til baka
an meoferdar.

Halda parf medhondludum dyrum fjarri eldi og 60rum ikveikjumdguleikum 1 a.m.k 30 min. eda par til
feldurinn hefur pornad.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Dyralyfid er skadlegt ef pad er tekid inn. Geyma a dyralyfio i upprunalegum umbadum par til pad er
notad til ad koma 1 veg fyrir ad born hafi greidan adgang ad pvi. Farga a4 notudum pipettum tafarlaust.
Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.



Dyralyfid getur valdid augnertingu. Fordast 4 ad fa pad i augu, p.m.t. ad pad berist af hondum i augu.
Fordast 4 beina snertingu vid medhondlud dyr par til svaedid par sem lyfio var borid a hefur pornad.
bvoid hendur eftir notkun og pvoid dyralyf sem berst 4 hud tafarlaust af med sapu og vatni. Ef
dyralyfio berst 1 augu fyrir slysni & ad skola augun tafarlaust med vatni, leita tafarlaust til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Born mega ekki leika vid medhondlada ketti 1 4 klukkustundir eftir medferd. Radlagt er a0 medhondla
dyr ad kvoldi. Dyr mega ekki sofa i sama rumi og eigendurnir, sérstaklega ekki bornum, daginn sem

medfero er veitt.

Folk med vidkvaema hid eda pekkt ofneemi fyrir dyralyfjum af pessari gerd verdur ad medhondla
dyralyfid med vartd.

Dyralyfid er mjog eldfimt. Haldid pvi fjarri hita, neista, eldi eda 60rum ikveikjumoguleikum.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfid:

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 60rum
vatnalifverum.

3.6 Aukaverkanir

Kettir:
Sjaldgeefar K14di par sem dyralyfid er borid 4!, harlos par sem
(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa dyralyfid er borid 42
medferd): Hoérundsrodi?
Slef?
Koma 6rsjaldan fyrir Krampar?®, hreyfiglop?
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem f4 Uppkost?, nidurgangur?
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

' veeg og timabundin.
? vaeg eda midlungi alvarleg.
3 adallega timabundin.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Sja upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga, mjdlkurgjof og fridésemi:

Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins 4 medgongu, vid mjolkurgjof eda hja dyrum sem notud
eru til undaneldis. Hins vegar er talid 6ruggt ad nota selamectin handa kéttum sem notadir eru til
undaneldis, 4 medgdngu og vid mjoélkurgjof. Po ekki hafi verio lagt mat a 6ryggi sarolaner hja kéttum
sem notadir eru til undaneldis, 4 medgongu eda vid mjolkurgjof hafa nidurstodur ur rannsdknum a
notkun sarolaner handa rottum og kaninum ekki gefid visbendingar um fosturskemmdir. Dyralyfid ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

{ kliniskum vettvangsrannsoknum saust engar milliverkanir milli dyralyfsins og annarra algengra
dyralyfja.



3.9 ikomuleidir og skammtar
Til blettunar.

Dyralyfid 4 a0 bera a1 eitt skipti (atvortis) samkveaemt toflunni hér fyrir nedan (jafngildir ad lagmarki
6 mg/kg af selamectin og 1 mg/kg af sarolaner).

Likamspyngd | Innihald Styrkleiki og fjoldi pipetta sem 4 ad nota
kattarins pipettu 15 mg/2.5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
(kg) (ml) (gul hetta) (appelsinugul hetta) (graen hetta)
<2,5 0,25 1
>2,5-5 0,5 1
>5-10 1 1
>10 Videigandi samsetning pipetta

Aodferd vid lyfjagiof og ikomuleid:

Bera a lyfid a hudina a aftanverOum halsi fyrir framan herdablodin. Fjarlegja 4 pipettuna Gr ytri
umbudunum rétt fyrir notkun.

Haldid pipettunni uppréttri, prystid pétt 4 hettuna til ad rjafa innsiglid,
fjarlaegio sidan hettuna.

Skiptio harunum & feldi kattarins & aftanveroum halsinum framan viod
herdablo0in til ad komast ad htidinni. Beinid stat pipettunnar beint 4 hudina
an pess ad nudda.

Kreistid pétt pipettuna 3-4 sinnum og teemid innihaldid pannig 4 einn blett.
Fordist ad snerta lyfid med fingrunum.

Timabundin utlitsahrif geta komid fram par sem lyfid er borid 4, svo sem timabundin kleprun eda
klistrun felds, fitugt yfirbord eda purrar hvitar ttfellingar, og hverfa pau yfirleitt innan
24 klukkustunda eftir a0 lyfid er borid a. Pessi ahrif breyta ekki 6ryggi eda verkun dyralyfsins.

Meodferdaraztlun

Fleer og blédmitlar

Til ad na sem bestri stjorn a floa- eda blodmitlasmiti 4 ad bera dyralyfid 4 manadarlega og halda pvi
afram allt floa- og/eda blodmitlatimabilid, eins og stadbundnar faraldsfreedilegar adstedur gefa tilefni
til.

Eftir gjof dyralyfsins drepast fullproska fleer 4 dyrinu innan 24 klukkustunda, engin lifvenleg egg eru
framleidd, og lirfur (finnast eingéngu i umhverfinu) drepast lika. Petta stodvar fjélgun flonna, ryfur



lifsferil peirra og getur studlad ad pvi a0 halda i skefjum pvi fldasmiti sem fyrir er 4 svedum sem
dyrid hefur adgang ad.

Fyrirbyggjandi medferd gegn hjartaormasjukdomi

Gefa ma dyralyfio 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 moskitdtimabilinu lykur. Sidasta skammtinn verdur ad
gefa innan vid manudi eftir sidustu snertingu vid moskitoflugur. Ef skammtur fellur nidur og meira en
manudur lidur 4 milli skammta, skal gefa dyralyfio um leid og haegt er og halda afram manadarlegum
gjofum sem minnka likurnar 4 ad hjartaormarnir nai fullum proska. Pegar verid er a0 skipta ut 60ru
dyralyfi til fyrirbyggingar hjartaormasmits, verdur ad gefa fyrsta skammt dyralyfsins innan manadar
fra pvi hitt dyralyfid var notad sidast.

Meodferd vid sykingum af véldum spdluorma og krokorma
Gefa 4 stakan skammt af dyralyfinu. Endurmedferd og tioni hennar 4 ad vera samkvamt radleggingum
dyralaeknisins sem avisadi dyralyfinu.

Meodferd vid bitlasum
Gefa a stakan skammt af dyralyfinu.

Meodferd vid eyrnamitlum
Gefa 4 stakan skammt af dyralyfinu. Dyraleknir parf ad skoda dyrid 30 dogum eftir medferd til ad
meta hvort porf sé fyrir annan skammt.

Meofero vid mauraklada af voldum Notoedres cati
Gefa a stakan skammt af dyralyfinu.

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

Engar aukaverkanir sem skiptu mali kliniskt saust hja kettlingum fra 8 vikna aldri sem fengu medferd

med allt ad 5 -f6ldum radlogdum hamarksskammti dyralyfsins allt ad 8 sinnum i r69, med 28 daga

millibili, nema hja einum ketti sem fékk 5-faldan hamarksskammt, en hja honum kom fram

timabundi0 6pol gegn snertingu, harris, ljésopsvikkun og vagur skjalfti, sem gengu til baka an

medferdar.

Eftir inntoku fulls skammts fyrir slysni geta komid fram timabundin einkenni fra meltingarvegi, svo

sem ofurslef, linar hagdir, uppkdst og minnkud matarneysla, en pau attu ad ganga til baka an

medferdar.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 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: QPS4AASS
4.2  Lyfhrif

Selamectin er halfsamtengt efnasamband sem tilheyrir flokki avermektina. Selamectin veldur 16mun
og/eda dauda hja breidum hopi hrygglausra snikjudyra med pvi ad raska leidni um kléridogong og



valda pannig roskun & edlilegum taugabodum. Petta hindrar rafvirkni i taugafrumum pradorma og
vodvafrumum liddyra sem leidir til 1omunar og/eda dauda peirra.

Selamectin verkar gegn fullproska flom, lirfum og eggjum hennar. betta ryfur lifsferil flonna a
arangursrikan hatt me0 pvi a0 drepa fullproska flaer (a dyrinu), koma i veg fyrir ad egg klekist ut (a
dyrinu og i umhverfi pess) og med pvi ad drepa lirfur (eingéngu 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. Selamectin er virkt
gegn fullordnum flom (Ctenocephalides spp.), mitlum (Otodectes cynotis, Notoedres cati), lasum
(Felicola subrostratus) og pradormum i meltingarvegi (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme).
Einnig hefur verid synt fram a verkun gegn lirfum hjartaorma (D. immitis).

Hja flom koma éhrifin fram innan 24 klukkustunda eftir ad fl6in berst & dyrid, 1 5 vikur eftir ad lyfio er
gefio.

Sarolaner er efni ur flokki isoxazolina, sem drepur mitla og skordyr. Helsti verkunarhattur sarolaner
hja skordyrum og mitlum er blokkun 4 bindilstyroum (ligand-gated) kloridgongum (GABA-vidtakar
og glutamat-vidtakar). Sarolaner blokkar GABA- og glutamat-virkjud kloridgong i midtaugakerfi
skordyra og mitla. Roskun & pessum vidtokum af véldum sarolaner hindrar upptoku kloridjona um
GABA- og glatamat-styrd jonagong og leidir pannig til aukinnar taugadrvunar og dauda snikjudyrsins.
Sarolaner er virkara vid blokkun vidtaka hja skordyrum og mitlum en hja spendyrum. Sarolaner
milliverkar ekki vio pekkt bindiset nikotinvirkra eda annarra GABA-virkra skordyraeiturefna svo sem
neonikotindida, fipréla, milbemycina, avermektina eda cyklddiena. Sarolaner er virkt gegn fullordnum
flom (Ctenocephalides spp.) auk margra maurategunda svo sem Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, Ixodes ricinus og Rhipicephalus sanguineus.

Hja blodmitlum (/. ricinus) koma ahrifin fram innan 24 klukkustunda eftir ad blodmitillinn festir sig 4
dyrid, i einn manud eftir ad lyfid er gefid.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir atvortis gjof Stronghold Plus frasogast badi selamectin og sarolaner vel, adgengi er ad medaltali
40,5% fyrir selamectin og 57,9% fyrir sarolaner, og dreifast um allan likamann (systematically).
Uthreinsun selamectin og sarolaner hja kottum er haeg og helmingunartimi langur, 12,5 dagar fyrir
selamectin og 41,5 dagar fyrir sarolaner, eftir Gtvortis gjof.

Hja kottum verdur brotthvarf selamectins einkum med haegdum og er meirihlutinn ébreytt 1yf.
Greining umbrotsefna selamectins 1 haegdum bendir til pess ad uthreinsun med efnaskiptum eigi einnig

patt i brotthvarfinu. Brotthvarf sarolaner verdur einkum sem obreytt lyf i galli, en uthreinsun med
efnaskiptum & einnig patt i pvi.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 30 manudir.

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 30 °C.
Ekki 4 ad fjarlaegja pipettuna ur pynnunni fyrr en rétt fyrir notkun.



5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Halfgagnsaejar stakskammta pipettur ur polypropyleni, i pynnupakkningum ur ali og ali/PVC.
Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg blettunarlausn fyrir ketti <2,5 kg: 0,25 ml i hverri pipettu.
Stronghold Plus 30 mg/5 mg blettunarlausn fyrir ketti >2.5-5 kg: 0,5 ml 1 hverri pipettu.
Stronghold Plus 60 mg/10 mg blettunarlausn fyrir ketti >5—-10 kg: 1 ml i hverri pipettu.

Dyralyfid er faanlegt 1 pakkningum sem innihalda prjar pipettur (allar pipettustaerdir) eda sex pipettur
(allar pipettusteerdir) 1 pappadskju. Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

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

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 vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/16/204/001-006

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 09/02/2017.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

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

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg blettunarlausn <2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg blettunarlausn >2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg blettunarlausn >5-10 kg

2. VIRK INNIHALDSEFNI

15 mg selamectin/2,5 mg sarolaner/pipettu
30 mg selamectin/5 mg sarolaner/pipettu
60 mg selamectin/10 mg sarolaner/pipettu

3. PAKKNINGASTZARD

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

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til blettunar.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU
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‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30 °C.
Ekki & ad fjarleegja pipettuna ur pynnunni fyrr en rétt fyrir notkun.

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. MARKADPSLEYFISNUMER

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. LOTUNUMER

Lot {ntmer}

13



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

PYNNA

1.  HEITI DYRALYFS

Stronghold Plus

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

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

selamectin/sarolaner

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

PIPETTA

1.  HEITI DYRALYFS

Stronghold Plus

N

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

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

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
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B. FYLGISEDILL
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1.

FYLGISEDILL

Heiti dyralyfs

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg blettunarlausn fyrir ketti <2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg blettunarlausn fyrir ketti >2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg blettunarlausn fyrir ketti >5-10 kg

2.

Innihaldslysing

Hver skammtur (pipetta) inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Stronghold Plus blettunarlausn skammtur (ml) selamectin (mg) sarolaner (mg)
Kettir <2,5 kg 0,25 15 2,5
Kettir >2,5-5 kg 0,5 30 5
Kettir >5-10 kg 1 60 10
Hjalparefni:

Butylhydroxytoluen 0,2 mg/ml.

Teer, litlaus eda gul blettunarlausn.

3.

Kettir.

4.

Markdyrategundir

Abendingar fyrir notkun

Til notkunar handa kottum sem eru med eda eru i heettu 4 ad fa blandadar snikjudyrasykingar af
vOldum blodmitla, floa, lisa, mitla, prddorma 1 meltingarvegi eda hjartaorma. Eingdngu 4 ad nota
dyralyfio pegar veita parf samtimis medferd gegn blé60Omitlum og einni eda fleirum hinna
snikjudyrategundanna.

Ytri snikjudyr (ectoparasites):

Til meoferdar vid og forvarna gegn floasmiti (Ctenocephalides spp.). Dyralyfid drepur fleer
tafarlaust og helst virknin gegn nyju smiti i 5 vikur. Dyralyfid drepur fullordnar fleer adur en
paer verpa eggjum i 5 vikur. Me0 pvi ad drepa egg og lirfur getur dyralyfid studlad ad pvi ad
halda i skefjum pvi fléasmiti sem fyrir er a svedum sem dyrid hefur adgang ad.

Nota ma dyralyfio sem hluta medferdarazetlunar gegn floaofnaemishudbolgu (flea allergy
dermatitis).

Til medferdar vid blodmitlasmiti. Dyralyfid drepur mitla tafarlaust og helst virknin 1 5 vikur
gegn Ixodes ricinus og Ixodes hexagonus og 1 4 vikur gegn Dermacentor reticulatus og
Rhipicephalus sanguineus.

Til meodferdar vid eyrnamitlum (Otodectes cynotis).

Til meoferdar vid bitlusum (Felicola subrostratus).

Til meoferdar vido mauraklada af voldum Notoedres cati.

Bléomitlar verda ad festa sig vid hysilinn og hefja fedunam & honum til ad komast i snertingu vid
sarolaner.
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Pradormar:

- Til medferdar vid fullordnum spéluormum (Toxocara cati) og fullordnum krékormum i
meltingarvegi (Ancylostoma tubaeforme).

- Fyrirbygging hjartaormaveiki af voldum Dirofilaria immitis med gjof einu sinni { manudi.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu (virku efnunum) eda einhverju hjalparefnanna.
Lyfi0 skal ekki gefa kottum sem eru med annan sjukdom samhlida eda eru veikburda og of léttir
(midad vid sterd og aldur).

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

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

[ samrzemi vid goda starfshetti i dyralaekningum er radlagt ad skima fyrir sykingu af voldum
fullordinna hjartaorma hja 6llum dyrum 6 manada eda eldri, i 16ndum par sem smitberar eru til stadar
adur en fyrirbyggjandi notkun med dyralyfinu hefst.

Dyralyfid hefur ekki verkun gegn fullordnum D. immitis. Ohztt er ad gefa dyrum sem smitud eru af
fullordnum hjartaormum dyralyfid.

b6 ekki s¢ meelt fyrir um reglulega skimun fyrir hjartaormasmiti eiga dyraleeknar ad hafa 1 huga hvort
avinningur geti verid af pvi i einstokum tilvikum.

Blodmitlar verda ad hefja fedunam 4 hyslinum til ad komast 1 snertingu vid sarolaner og pvi er ekki
haegt ad utiloka ad hysillinn smitist af smitsjukdémum sem berast med blodmitlum.

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:
Dyralyfid er «tlad kottum a.m.k. 8 vikna gdomlum sem vega a.m.k. 1,25 kg likamspyngdar.

Eingdngu a ad bera dyralyfid a yfirbord hudarinnar. Hvorki ma gefa pad um munn né sprauta pvi i
likamann.

Ekki skal nota lyfio ef feldur dyrsins er blautur.
Vi0 medhondlun 4 sykingum af voldum eyrnamitla & ekki ad gefa lyfio i eyrnagdngin.

Mikilvaegt er ad gefa lyfid samkvaemt leidbeiningum til ad koma i veg fyrir ad dyrid sleiki pad af sér
og gleypi. Ef pad gerist i marktekum maeli, geta komid fram timabundin einkenni fra meltingarvegi
svo sem ofurslef, uppkost, linar haegdir og minnkud matarneysla og @ttu pau yfirleitt ad ganga til baka
an medferdar.

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

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Dyralyfid er skadlegt ef pad er tekid inn. Geyma a dyralyfio i upprunalegum umbadum par til pad er
notad til ad koma 1 veg fyrir ad born hafi greidan adgang ad pvi. Farga a notudum pipettum tafarlaust.
Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.
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Dyralyfid getur valdid augnertingu. Fordast 4 ad fa pad i augu, p.m.t. ad pad berist af hondum i augu.
Fordast 4 beina snertingu vid medhondlud dyr par til svaedid par sem lyfio var borid a hefur pornad.
bvoid hendur eftir notkun og pvoid dyralyf sem berst 4 hud tafarlaust af med sapu og vatni. Ef
dyralyfio berst 1 augu fyrir slysni & ad skola augun tafarlaust med vatni, leita tafarlaust til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Folk med vidkvaema hud eda pekkt ofneemi fyrir
dyralyfjum af pessari gerd verdur a0 medhondla dyralyfid med varao.

Born mega ekki leika vid medhondlada ketti i 4 klukkustundir eftir medferd. Radlagt er ad medhondla
dyr ad kvoldi. Dyr mega ekki sofa i sama rumi og eigendurnir, sérstaklega ekki bornum, daginn sem
meodferd er veitt.

Dyralyfid er mjog eldfimt. Haldid pvi fjarri hita, neista, eldi eda 60rum ikveikjumoguleikum.
Sérstakar vartdarreglur 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.

Medganga, mjolkurgjof og frjdsemi:

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdongu, vid mjolkurgjof eda hja dyrum sem notud
eru til undaneldis. Hins vegar er talid er 6ruggt ad nota selamectin handa kéttum sem notadir eru til
undaneldis, 4 medgongu og vid mjolkurgjof. Po ekki hafi verid lagt mat & 6ryggi sarolaner hja kottum
sem notadir er til undaneldis, 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof hafa nidurstodur Gr rannsoknum a
notkun sarolaner handa rottum og kaninum ekki gefid visbendingar um fosturskemmdir. Dyralyfid ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
I kliniskum vettvangsrannsoknum saust engar milliverkanir milli dyralyfsins og annarra algengra
dyralyfja.

Ofskémmtun:

Engar aukaverkanir sem skiptu mali kliniskt saust hja kettlingum fra 8 vikna aldri sem fengu medferd
med allt ad 5-foldum radlogdum hamarksskammti dyralyfsins allt ad 8 sinnum i r6d, med 28 daga
millibili, nema hja einum ketti sem fékk 5-faldan hamarksskammt, en hja honum kom fram
timabundid o0pol gegn snertingu, harris, ljosopsvikkun og vegur skjalfti, sem gengu til baka an
medferdar.

Eftir inntoku fulls skammts fyrir slysni geta komid fram timabundin einkenni fra meltingarvegi, svo
sem aukin munnvatnsmyndun, linar hagdir, uppkost og minnkud matarneysla, en pau @ttu ad ganga til
baka an medferdar.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir

Kettir:
Sjaldgeefar K143i par sem dyralyfid er borid 4!, harlos par sem
(1til 10 dyr/ 1.000 dyrum sem fa dyralyfid er borid 42
medferd): Hoérundsrodi?
Slef?
Koma orsjaldan fyrir Krampar®, hreyfiglop (6samhafdar hreyfingar)?
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Uppkést®, nidurgangur?
medferd, p.m.t. einstok tilvik):
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' veeg og timabundin.
2 vaeg eda midlungi alvarleg.
3 adallega timabundin.

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 tileetlud ahrif. bad er lika
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 adferd vio lyfjagjof

Til blettunar.

Dyralyfid 4 a0 bera 4 1 eitt skipti (Gtvortis) samkvaemt toflunni hér fyrir nedan (jafngildir ad lagmarki
6 mg/kg af selamectin og 1 mg/kg af sarolaner).

Likamspyngd | Innihald Styrkleiki og fjoldi pipetta sem 4 ad nota
kattarins pipettu 15 mg/2.5 mg 30 mg/S mg 60 mg/10 mg

(kg) (ml) (gul hetta) (appelsinugul hetta) (grzen hetta)
<2,5 0,25 1

>2,5-5 0,5 1

>5-10 1 1
>10 Videigandi samsetning pipetta

Flaer og bléomitlar

Til ad na sem bestri stjorn a floa- eda blodmitlasmiti 4 ad bera dyralyfid 4 manadarlega og halda pvi
afram allt floa- og/eda blodmitlatimabilid, eins og stadbundnar faraldsfreedilegar adsteedur gefa tilefni
til.

Eftir gjof dyralyfsins drepast fullproska fler & dyrinu innan 24 klukkustunda, engin lifveenleg egg eru
framleidd, og lirfur (finnast eingéngu i umhverfinu) drepast lika. betta stodvar fjolgun flonna, ryfur
lifsferil peirra og getur studlad ad pvi ad halda i skefjum pvi floasmiti sem fyrir er & sveedum sem
dyrid hefur adgang ad.

Fyrirbyggjandi meodferd gegn hjartaormasjikdomi

Gefa ma dyralyfid allt arid 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. Sidasta skammtinn verdur ad
gefa innan vid manudi eftir sidustu snertingu vid moskitéflugur. Ef skammtur fellur nidur og meira en
manudur lidur 4 milli skammta, skal gefa dyralyfid um leid og heegt er og halda afram ménadarlegum
gjofum sem minnka likurnar 4 ad hjartaormarnir nai fullum proska. Pegar verid er ad skipta ut 6dru
dyralyfi til fyrirbyggingar hjartaormasmits, verour ad gefa fyrsta skammt dyralyfsins innan manadar
fra pvi hitt dyralyfid var notad sidast.

Medferd vio sykingum af véldum spéluorma og krékorma
Gefa 4 stakan skammt af dyralyfinu. Endurmedferd og tioni hennar 4 ad vera samkvamt radleggingum

dyraleeknisins sem avisadi lyfinu.

Medferd vio bitlisum
Gefa 4 stakan skammt af dyralyfinu.
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Medferd vid eyrnamitlum
Gefa a stakan skammt af dyralyfinu. Dyraleknir parf ad skoda dyrid 30 dogum eftir medferd til ad
meta hvort porf sé fyrir annan skammt.

Meofero vio mauraklada af voldum Notoedres cati
Gefa 4 stakan skammt af dyralyfinu.

0. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Eingdngu a ad bera dyralyfid a yfirbord hudarinnar. Hvorki ma gefa pad um munn né sprauta pvi i
likamann.

Ekki skal nota lyfio ef feldur dyrsins er blautur.
Vi0 medhondlun 4 sykingum af voldum eyrnamitla & ekki ad gefa lyfio i eyrnagdngin.

Mikilveaegt er a0 gefa lyfid samkvaemt leidbeiningum til ad koma i veg fyrir a0 dyrio sleiki pad af sér
og gleypi. Ef pad gerist i marktekum maeli, geta komid fram timabundin einkenni fra meltingarvegi
svo sem ofurslef, uppkost, linar haegdir og minnkud matarneysla og &ttu pau yfirleitt ad ganga til baka
an meodferdar.

Bera 4 1yfid 4 hidina 4 aftanverdum halsi fyrir framan herdablodin. Fjarlegja 4 pipettuna tr ytri
umbudunum rétt fyrir notkun.

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

Skiptid harunum 4 feldi kattarins 4 aftanverdum halsinum framan vio
herdabl6oin til ad komast ad hiidinni. Beinid stit pipettunnar beint 4 hidina
an pess ad nudda.

Kreistid pétt pipettuna 3-4 sinnum og teemid innihaldid pannig 4 einn blett.
Fordist a0 snerta lyfid med fingrunum.

Timabundin utlitsahrif geta komid fram par sem lyfid er borid 4, svo sem timabundin kleprun eda
klistrun felds, fitugt yfirbord eda purrar hvitar ttfellingar, og hverfa pau yfirleitt innan
24 klukkustunda eftir ad 1yfid er borid 4. Pessi ahrif breyta ekki 6ryggi eda verkun dyralyfsins.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.
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11. Sérstakar varaodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vio legri hita en 30 °C.

Ekki a ad fjarleegja pipettuna ur pynnunni fyrr en rétt fyrir notkun.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni, pynnunni og pipettunni
a eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitio rada hja dyraleckni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/16/204/001-006

Dyralyfid er faanlegt 1 pakkningum sem innihalda prjar pipettur (allar pipettusteerdir) eda sex pipettur
(allar pipettusteerdir).
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
{(MM/AAAA}

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
T¢l/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania(@zoetis.com
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Peny6sauka boiarapus
Ten: +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

E\MLGda
TnA: +30 210 6791900
infoer(@zoetis.com

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

France
T¢l: +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

Kvzmpog
TnA: +30 210 6791900
infoer(@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: 4356 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

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: 4385 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
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

17. Adrar upplysingar

Selamectin er halfsamtengt efnasamband sem tilheyrir flokki avermektina. Selamectin verkar gegn
fullproska flom, lirfum og eggjum hennar. bad ryfur pvi lifsferil flonna 4 arangursrikan hatt med pvi
a0 drepa fullproska flaer (4 dyrinu), koma i veg fyrir ad egg klekist ut (&4 dyrinu og i umhverfi pess) og
med pvi ad drepa lirfur (eingéngu i umhverfinu). Ohreinindi og htdflogur sem falla af geeludyrum sem
hafa verid medhondlud med selamectin, drepa egg og lirfur floa, sem ekki hafa 4dur komist 1 snertingu
vid selamectin og getur pannig studlad ad pvi ad halda nidri pvi fldoasmiti sem fyrir er i umhverfinu a
svaedum sem dyrid hefur adgang ad. Selamectin er virkt gegn fullordnum flom (Ctenocephalides spp.),
mitlum (Otodectes cynotis, Notoedres cati), lasum (Felicola subrostratus) og pradormum {
meltingarvegi (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Einnig hefur verid synt fram & verkun gegn
lirfum hjartaorma (D. immitis).

Hja flom koma ahrifin fram innan 24 klukkustunda eftir ad floin berst 4 berst 4 dyrid, 1 5 vikur eftir ad
lyfid er gefid.

Sarolaner er efni ur flokki isoxazolina, sem drepur mitla og skordyr. Sarolaner er virkt gegn
fullordnum flém (Ctenocephalides spp.) auk margra blodmitlategunda svo sem Dermacentor

reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus og Rhipicephalus sanguineus.

Hja blodmitlum (/. ricinus) koma ahrifin fram innan 24 klukkustunda eftir ad blodmitillinn festir sig 4
dyrid, i einn manud eftir ad lyfid er gefid.
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