PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIiVNE ZLOZENIE

Kazda jednodavkova davka (pipeta) obsahuje:

U&inné latky:

Stronghold Plus spot-
on roztok

velkost’ davky (ml)

selamectinum (mg)

sarolanerum (mg)

macky <25 kg 0,25 15 2,5
macky > 2,5-5 kg 0,5 30 5
macky > 5-10 kg 1 60 10

Pomocné latky:

inych zlozZiek

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

lieku

Butylhydroxytoluén

0,2 mg/ml

Dipropylén-glykol-metyléter

Izopropylalkohol

Ciry, bezfarebny az Ity spot-on roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Pre macky postihnuté alebo ohrozené zmieSanou parazitarnou infestaciou klieStami a blchami, vSami,
rozto¢mi, gastrointestindlnymi nematodami alebo srdcovymi cervami. Tento liek je indikovany
vyhradne na pouzitie proti kliestom a jednému alebo viacerym d’al$im cielovym parazitom pri

vyskyte naraz.

Ektoparazity:

- Liecba a prevencia infestacie blchami (Ctenocephalides spp.). Tento lieck ma okamzity smrtiaci
ucinok na blchy s trvanim 5 tyzdiov vratane prevencie d’alSieho napadnutia. Pocas 5 tyzdiov
usmrcuje dospelé blchy pred tym, ako nakladd vajicka. Kvoli svojmu ovocidnemu a
larvicidnemu posobeniu méze pomahat’ kontrolovat’ existujiice zamorenie okolitého prostredia
blchami v priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.

- Pre znizenie rizika infekcie pasomnicou Dipylidium caninum prenasanou blchou
Ctenocephalides felis po dobu jedného mesiaca po lie¢be. Uginok je nepriamy z dévodu
pdsobenia lieku na prenasaca.

- Tento liek sa mo6ze pouzit’ ako sucast’ lieCebnej stratégie pri kontrole alergie na blsie uhryznutie

(FAD).




- Lie¢ba napadnutia klieStami. Tento lick ma okamzity akaricidny ucinok s trvanim 5 tyZdnov na
Ixodes ricinus a Ixodes hexagonus a 4 tyzdne na Dermacentor reticulatus a Rhipicephalus
sanguineus.

- Liec¢ba usného svrabu (Otodectes cynotis).

- Liecba infestacie vSenkami (Felicola subrostratus).

- Lie¢ba notoedrového svrabu (Notoedres catti).

Klieste musia napadnit’ hostitel'a a zacat’ sat’, aby mohli byt’ vystavené sarolaneru.

Nematédy:

- Liecba infestacie dospelymi oblymi ¢ervami (7oxocara cati) a dospelymi crevnymi
machovcami (Ancylostoma tubaeforme).

- Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi cervami Dirofilaria immitis s aplikéciou raz
mesacne.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri mackach, ktoré trpia sii¢asne prebiehajucim ochorenim, alebo st oslabené a maji
podnormalnu hmotnost’ (vzhl'adom na velkost’ a vek).

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektor z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Podl’a spravnej veterinarnej praxe sa pred zacCiatkom preventivneho podavania tohto veterinarneho
lieku odporuca, aby vsetky zvierata vo veku 6 mesiacov alebo viac zijuce v krajinach, kde je pritomny

prenasac, boli vysetrené na pritomnost’ infekcii dospelymi srdcovymi ¢ervami.

Tento veterinarny liek nie je u¢inny proti dospelym D. immitis. Podanie zvieratam napadnutym
dospelymi srdcovymi cervami nepredstavuje riziko pre bezpecnost.

Prislusny veterinarny lekar by mal v jednotlivych pripadoch zvazit, ¢i je uzito¢né pravidelne testovat’
na infekciu srdcovymi ¢ervami, pokial’ nie je bezne indikovana.

Klieste musia zacat’ sat’, aby boli vystavené sarolaneru. Nie je preto mozné vylucit’ prenos infekénych
chorob prenasanych kliestami.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie tohto veterinarneho lieku je indikované pri macikach vo veku najmenej 8 tyzdinov a
hmotnost'ou najmenej 1,25 kg.

Tento veterinarny liek sa aplikuje len na povrch koze. Neaplikovat’ peroralne alebo parenteralne.
Neaplikovat), ked’ je srst’ zvierata vlhka.

Pri liecbe usného svrabu neaplikovat’ priamo do zvukovodu.

Je dolezité liek aplikovat’ podl'a uvedeného navodu, aby sa predi$lo olizaniu a pozitiu lieku. Ak je
pozité vel'ké mnozstvo, moze sa kratkodobo objavit’ hypersalivécia, zvracanie, riedke vykaly alebo

znizeny prijem krmiva, ¢o bezne odznie bez liecby.

Liecené zvierata drzat’ mimo dosahu ohnia alebo inych zdrojov vznietenia najmenej 30 mintt po
aplikacii alebo kym srst’ nevyschne.



Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Veterinarny liek je Skodlivy po poziti. Veterinarny liek uchovavat’ v povodnom obale az do doby
pouZitia, aby sa zabrénilo pristupu deti k veterinarnemu lieku. Pouzité pipety ihned’ zlikvidovat.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Vyhnite sa kontaktu lieku s o¢ami vratane kontaktu
ruky s okom. Zabrante priamemu kontaktu s oSetrenymi zvieratami, kym miesto aplikacie nevyschne.
Po pouziti si umyte ruky a ihned’ zmyte mydlom a vodou pripadné zvysky veterindrneho lieku
z pokozky. V pripade ndhodného kontaktu lieku s o¢ami ihned” vyplachnite o¢i vodou a ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Deti sa nesmt1 hrat’ s oSetrenymi mackami 4 hodiny po aplikacii. Odporuca sa oSetrit’ zvieratd vecer.
V den oSetrenia by zvierata nemali spat’ so svojim chovatel'om, hlavne s det'mi.

Osoby s citlivou pokozkou alebo zistenou alergiou na veterindrny lieky tohto typu by mali
zaobchadzat’ s veterinarnym liekom opatrne.

Tento veterindrny liek je veI'mi horlavy — uchovavajte mimo zdrojov tepla, iskier, otvoreného ohiia
alebo inych zdrojov vznietenia.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Veterinarny lick nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZze moéze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:
Menej Casté pruritus v mieste aplikécie!, alopécia v mieste aplikacie?
(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych erytém?
zvierat): zvyseny slinotok?
. . , rXa3 103
Vel'mi zriedkavé kice”, ?tzlxila g’
(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat, vracatiie:, inacka
vratane ojedinelych hldseni):

! Pahké a dodasné
2 ye'mi mierne aZ mierne
3 vd¢sinou prechodné

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita, laktacia a plodnost’™:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie alebo pri plemennych
zvieratach. Avsak selamektin je povazovany za bezpecny na pouzitie pri plemennych, gravidnych

a laktujicich mackach. Bezpecnost’ sarolaneru nebola hodnotena pri plemennych, gravidnych

a laktujicich mackach, ale laboratorne stadie sarolaneru pri potkanoch a kralikoch nedokazali ziadny
teratogénny U¢inok. PouZit’ pocas gravidity a/alebo laktacie len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterindrnym lekarom.



3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pocas terénnych klinickych §tadii neboli pozorované Ziadne interakcie tohto veterinarneho lieku
s inymi beZne pouzivanymi veterinarnymi liekmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Podanie nakvapkanim na koZzu — spot-on pouzitie.

Tento veterinarny liek sa podava ako jednorazova spot-on (nakvapkanim na kozu, lokalna) davka
podl'a nasledujticej tabul’ky (zodpoveda minimalnej davke 6 mg/kg selamektinu a 1 mg/kg sarolaneru).

7iva hmotnost’ Objem pipety Sila a pocet gz)p:;tg/ I;a nll);)danle

macky 15 mg/2,5 mg . 60 mg/10 mg

(kg) (ml) (ZIty uzaver) (oranZovy (zeleny uzaver)
uzaver)

<25 0,25 1

>2,5-5 0,5 1

>5-10 1 1
> 10 vhodna kombinacia pipiet

Sposob a cesta podania

Aplikujte na kozu na baze krku pred lopatkami. Vyberte pipetu z ochranného obalu az bezprostredne

pred aplikaciou.

Drzte pipetu zvisle, pevne stlacte uzaver, aby ste prepichli §picku tuby,

potom uzaver odstraiite.

Rozhriite srst’ macky na baze krku pred lopatkami, aby sa obnazila mala
Cast’ koze. Prilozte Spicku pipety priamo na kozu bez masaze.

Silno 3-krat az 4-krat stlacte pipetu, aby ste vytlacili jej obsah na jedno

miesto. Vyhnite sa kontaktu lieku s vaSimi prstami.

Na mieste aplikéacie sa mozu objavit’ prechodné kozmetické zmeny ako je docasné zhluknutie alebo
najezenie chlpov, mastnota alebo suché biele hrudky. Tieto zmeny bezne odzneju do 24 hodin po
aplikacii a nemaju vplyv na bezpecnost’ alebo ucinnost’ veterinarneho lieku.




Liecebny program

Blchy a klieste
Na optimalne obmedzenie napadnutia kliest'ami a blchami podavat’ tento veterinarny liek v mesacnych

intervaloch a nasledne pocas celého obdobia aktivity bich a klie§tov na zaklade miestnej
epidemiologicke;j situacie.

Po aplikacii veterinarneho lieku s dospelé blchy na zvierati usmrtené do 24 hodin, nie s
produkované Zivotaschopné vajicka a larvy (len tie z okolitého prostredia) su taktieZ zabité. To
zastavuje reprodukciu bich, prerusuje vyvojovy cyklus blchy a mdze poméhat’ kontrolovat’ existujiice
zamorenie okolitého prostredia blchami v priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.

Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami

Veterinarny lieck méze byt aplikovany pocas celé¢ho roka alebo pocas jedného mesiaca od prvého
kontaktu zvierata s komarmi a nasledne mesac¢ne do konca sezény vyskytu komarov. Posledna davka
musi byt podana do jedného mesiaca po poslednom kontakte s komarmi. Ak je davka vynechana a
mesacny interval medzi davkami je prekroceny, potom okamzita aplikacia veterinarneho lieku a navrat
k mesaénému podavaniu bude minimalizovat’ moznost’ vyvoja dospelych srdcovych ¢ervov. Ak
dochadza k vystriedaniu iného preventivneho veterinarneho lieku v ramci preventivneho programu
proti srdcovym cervom, musi byt prva davka veterinarneho lieku podana do jedného mesiaca od
poslednej davky predchadzajuce;j liecby.

Liecba infekcii oblymi ¢ervami a machovecami
Veterinarny liek podat’ jednorazovo. Frekvencia dalSich aplikécii sa musi riadit’ radou predpisujuceho
lekara.

Liecba infestacie vSenkami
Aplikovat jednorazova davku veterinarneho lieku.

Liecba uSného svrabu
Aplikovat jednorazovi davku lieku. Po 30 diioch sa odporuca kontrola u veterinarneho lekara, kvoli
uréeniu, ¢i je potrebna druha aplikacia.

Liec¢ba notoedrového svrabu
Aplikovat jednorazova davku veterinarneho lieku.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)

Pri maciatkach od 8 tyzdnov veku oSetrenych az patnasobkom maximalnej odporucanej davky
veterinarneho lieku v 8 po sebe nasledujtcich aplikaciach v 28-diovych intervaloch neboli
pozorované ziadne klinicky vyznamné neziaduce ucinky. Iba jedna macka, ktorej bol podany
patnasobok maximalnej davky, vykazovala precitlivenost’ na dotyk, piloerekciu, mydriazu a slabu
triasku, ktoré usttpili bez liecby.

Pri ndhodnom poziti celej davky lieku sa mo6zu dostavit’ prechodné gastrointestinalne G¢inky, ako je
slinenie, mékké vykaly, zvracanie a zniZenie prijmu potravy, tieto by ale mali odzniet’ bez liecby.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuje sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.



4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP54AA55
4.2 Farmakodynamika

Selamektin je semisynteticka latka patriaca do triedy avermektinov. Selamektin paralyzuje a/alebo
zabija Siroké spektrum bezstavovcovych parazitov prostrednictvom posobenia na vodivost ich
chloridovych kandlov a spdsobuje preruSenie normalnej neurotransmisie. To inhibuje elektricka
aktivitu nervovych buniek nematod a svalovych buniek artropod a vedie k ich paralyze a/alebo tthynu.

Selamektin ma adulticidny, ovocidny a larvicidny G¢inok proti blcham. Efektivne naruSuje Zivotny
cyklus bich tym, Ze zabija dospelé jedince (na zvierati), zabraiiuje vyliahnutiu vaji¢ok (na zvierati a v
jeho okolitom prostredi) a zabija larvy (len v okolitom prostredi zvierata). Zvysky latky zo zvierat
lie¢enych selamektinom zabijaju vajicka a larvy bich, ktoré neboli predtym vystavené G&inku
selamektinu a tak mo6Zu pomahat’ kontrolovat’ existujiice zamorenie okolit¢ho prostredia blchami v
priestoroch, do ktorych ma zviera pristup. Selamektin je u¢inny proti dospelym blcham
(Ctenocephalides spp.) rovnako ako proti svrabovcom (Otodectes cynotis, Notoedres cati), vSenkam
(Felicola subrostratus) a nematodam (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). U&innost’ bola tieZ
preukazana proti larvam srdcovych Cervov (D. immitis).

U bich dochadza k nastupu uéinku do 24 hodin a trva 5 tyzdiiov po podani lieku.

Sarolaner je akaricid a insekticid patriaci do skupiny isoxazolinov. Primarny ucinok sarolaneru
spociva v blokovani chloridovych kanalov riadenych ligandami (GABA receptory a glutamatové
receptory). Sarolaner blokuje GABA a glutamatom riadené chloridové kanaly v centralnom nervovom
systéme hmyzu a roztocov. NaruSenie tychto receptorov znizuje vychytavanie chloridovych iénov
GABA a glutamatom riadenymi i6novymi kanalmi, ¢o vedie k zvySenej nervovej stimulécii a smrti
cielového parazita. Sarolaner vykazuje vyssiu u¢innost’ blokovanim receptorov hmyzu/roztocov, nez
cicavcich receptorov. Sarolaner vzdjomne nereaguje s vizobnymi miestami zndmych nikotinovych
alebo inych GABA-¢inkujucich insekticidov napr. neonikotinoidov, fipronilov, milbemycinov,
avermektinov a cyklodienov. Sarolaner je u¢inny proti dospelym bicham (Ctenocephalides spp.),
rovnako ako proti niekol’kym druhom kliestov ako napr. Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus,
Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus.

Pri kliestoch (1. ricinus) dochédza k nastupu ucinku do 24 hodin po prisati v trvani jedného mesiaca
po podani lieku.

Selamektin a sarolaner znizuje riziko infekcie pasomnicou Dipylidium caninum prenasanou blchou
Ctenocephalides felis tym, ze zabija blchy skor, nez dojde k prenosu choroby.

4.3 Farmakokinetika

Po nakvapkani Stronghold Plus na kozu st selamektin aj sarolaner dobre absorbované s priemernou
biologickou dostupnostiou 40,5 % resp. 57,9 % a systémovo distribuované. Pri nakvapkani na kozu
mackam su selamektin a sarolaner latky s nizkym klirensom s dlhym polcasom 12,5 resp. 41,5 diia.

U maciek st primarnou cestou eliminacie selamektinu vykaly, kde je najvacsi podiel povodne;j latky.
Vo vykaloch boli identifikované metabolity selamektinu, ¢o naznacuje, Ze metabolicky klirens tiez
prispieva k eliminacii. Primarnou cestou eliminacie sarolaneru je biliarna eliminacie povodnej latky s
podielom metabolického klirens.



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie st zndme.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 30 °C.
Pipetu vybrat’ z blistrového obalu az pred pouzitim.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Priesvitné polypropylénové jednodavkové pipety zabalené po jednej v hlinikovom a hlinik / PVC
blistrovom obale.

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg spot-on roztok pre macky < 2,5 kg: 0,25 ml na pipetu

Stronghold Plus 30 mg/5 mg spot-on roztok pre macky > 2,5-5 kg: 0,5 ml na pipetu

Stronghold Plus 60 mg/10 mg spot-on roztok pre macky > 5-10 kg: 1 ml na pipetu

Veterinarny liek je dostupny v baleni po troch pipetach (vSetky velkosti pipiet) a Siestich pipetach
(vsetky velkosti pipiet) vlozenych v papierovych Skatul’kach. Na trh nemusia byt uvedené vsetky

velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/16/204/001-006

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/02/2017

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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 UCINNYCH LATOK

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

3. VELKOST BALENIA

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

4. CIECOVE DRUHY

Macky.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Podanie nakvapkanim na kozu.

| 7. OCHRANNE LEHOTY
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 30 °C.
Pipetu vybrat’ z blistrového obalu aZ pred pouzitim.

10. OZNA,CENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA«

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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 VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Stronghold Plus

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

<2,5kg
>25-5kg
>5-10kg

selamectinum/sarolanerum

| 3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

15



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Pipeta

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Stronghold Plus

&

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

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

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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1.

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Nazov veterinarneho lieku

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

2.

Zlozenie

Kazda jednodavkova davka (pipeta) obsahuje:

Utinné latky:
Stronghold Plus spot-on roztok | velkost davky (ml) | selamectinum (mg) | sarolanerum (mg)
macky < 2,5 kg 0,25 15 2,5
macky >2,5-5 kg 0,5 30 5
macky > 5-10 kg 1 60 10

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluén 0,2 mg/ml

Ciry, bezfarebny az Ity spot-on roztok.

3. Ciel’ové druhy
Macky.
4. Indikacie na pouzitie

Pre macky postihnuté alebo ohrozené zmieSanou parazitarnou infestaciou klieStami a blchami, vSami,
rozto¢mi, gastrointestindlnymi nematddami alebo srdcovymi ¢ervami. Tento liek je indikovany
vyhradne na pouzitie proti klieSt'om a jednému alebo viacerym d’al§im cielovym parazitom pri
vyskyte naraz.

Ektoparazity:

Liecba a prevencia infestacie blchami (Ctenocephalides spp.). Tento lieck ma okamzity smrtiaci
ucinok na blchy s trvanim 5 tyzdnov vratane prevencie d’alSicho napadnutia. Pocas 5 tyzdnov
usmrcuje dospelé blchy pred tym, ako nakladd vajicka. Kvoli svojmu ovocidnemu a
larvicidnemu posobeniu méze pomahat’ kontrolovat’ existujiice zamorenie okolitého prostredia
blchami v priestoroch, do ktorych mé zviera pristup.

Pre zniZenie rizika infekcie pasomnicou Dipylidium caninum prenaSanou blchou
Ctenocephalides felis po dobu jedného mesiaca po lie¢be. Uginok je nepriamy z dévodu
posobenia lieku na prendsaca.

Tento liek sa moze pouzit’ ako sucast’ liecebne;j stratégie pri kontrole alergie na blsie uhryznutie
(FAD).

Liecba napadnutia kliestami. Tento liek ma okamzity akaricidny G¢inok s trvanim 5 tyzdnov na
Ixodes ricinus a Ixodes hexagonus a 4 tyzdne na Dermacentor reticulatus a Rhipicephalus
sanguineus.

Liec¢ba usného svrabu (Otodectes cynotis).

Liec¢ba infestacie vSenkami (Felicola subrostratus).

Liecba notoedrového svrabu (Notoedres cati).
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Klieste musia napadnit’ hostitel'a a zacat’ sat’, aby mohli byt’ vystavené sarolaneru.

Nematody:

- Liecba infestacie dospelymi oblymi ¢ervami (Toxocara cati) a dospelymi crevnymi
machovcami (Ancylostoma tubaeforme).

- Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi Cervami Dirofilaria immitis s aplikaciou raz
mesacne.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri mackach, ktoré trpia sii¢asne prebiechajucim ochorenim, alebo st oslabené a maju
podnormalnu hmotnost’ (vzhl'adom na velkost’ a vek).

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Podrla spravnej veterinarnej praxe sa pred zacatim preventivneho podavania tohto veterinarneho lieku
odportca, aby vSetky zvierata vo veku 6 mesiacov alebo viac Zijuce v krajinach, kde je pritomny
prenasac, boli vySetrené na pritomnost’ infekcii dospelymi srdcovymi Cervami.

Tento veterinarny liek nie je u¢inny proti dospelym D. immitis. Podanie zvieratam napadnutym
dospelymi srdcovymi ¢ervami nepredstavuje riziko pre bezpecnost’.

Prislusny veterinarny lekar by mal v jednotlivych pripadoch zvazit, ¢i je uzitocné pravidelne testovat’
na infekciu srdcovymi ¢ervami, pokial’ nie je bezne indikovana.

Klieste musia zacat’ sat’, aby boli vystavené sarolaneru. Nie je preto mozné vylucit’ prenos infekénych
chordb prenasanych kliest'ami.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:
Pouzitie tohto veterinarneho lieku je indikované pri macikach vo veku najmenej 8 tyzdnov a
hmotnost'ou najmenej 1,25 kg.

Tento veterinarny liek sa aplikuje len na povrch koze. Neaplikovat’ peroralne alebo parenteralne.
Neaplikovat ked’ je srst’ zvierat'a vlhka.
Pri liecbe usného svrabu neaplikovat’ priamo do zvukovodu.

Je dolezité liek aplikovat’ podl'a uvedeného navodu, aby sa prediSlo olizaniu a pozitiu lieku. Ak je
pozité vel'ké mnozZstvo, moze sa kratkodobo objavit” hypersalivacia, zvracanie, riedke vykaly alebo
znizeny prijem krmiva, ¢o bezne odznie bez liecby.

LiecCené zvierata drzat’ mimo dosahu ohna alebo inych zdrojov vznietenia najmenej 30 minuat po
aplikacii alebo kym srst’ nevyschne.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Veterinarny liek je Skodlivy po poziti. Veterinarny lick uchovavat’ v p6vodnom obale az do doby
pouZitia, aby sa zabranilo pristupu deti k lieku. PouzZité pipety ihned’ zlikvidovat’. V pripade
nahodného pozitia veterinarneho lieku ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.
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Veterinarny lick moze sposobit’ podraZzdenie o¢i. Vyhnite sa kontaktu lieku s oCami vratane kontaktu
ruky s okom. Zabraite priamemu kontaktu s oSetrenymi zvieratami, kym miesto aplikacie nevyschne.
Po pouziti si umyte ruky a ihned’ zmyte mydlom a vodou pripadné zvysky veterinarneho lieku z
pokozky. V pripade nahodného kontaktu lieku s o¢ami ihned’ vyplachnite o¢i vodou a ihned’
vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal. Osoby
s citlivou pokozkou alebo zistenou alergiou na veterinarny lieky tohto typu by mali zaobchadzat s
veterinarnym liekom opatrne.

Deti sa nesmu hrat’ s oSetrenymi mackami 4 hodiny po aplikacii. Odporaca sa oSetrit’ zvierata vecer. V
deii oSetrenia by zvierata nemali spat’ so svojim chovatel'om, hlavne s det'mi.

Tento veterinarny liek je vel'mihorl'avy — uchovavajte mimo zdrojov tepla, iskier, otvoreného ohna
alebo inych zdrojov vznietenia.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Veterinarny lick nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

Gravidita, laktacia a plodnost’:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie alebo pri plemennych
zvieratach. Avsak selamektin je povazovany za bezpecny na pouzitie pri plemennych, gravidnych

a laktujicich mackach. Bezpecnost’ sarolaneru nebola hodnotena pri plemennych, gravidnych

a laktujucich mackach, ale laboratorne studie sarolaneru pri potkanoch a kralikoch nedokazali Ziadny
teratogénny ucinok. Pouzit’ pocas gravidity a/alebo laktacie len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Pocas terénnych klinickych s§tadii neboli pozorované ziadne interakcie tohto veterinarneho lieku s
inymi bezne pouzivanymi veterinarnymi liekmi.

Predéavkovanie:

Pri maciatkach od 8 tyzdnov veku oSetrenych az patnasobkom maximalnej odporucanej davky
veterinarneho lieku v 8 po sebe nasledujucich aplikaciach v 28-diiovych intervaloch neboli
pozorované ziadne klinicky vyznamné neziaduce ucinky. Iba jedna macka, ktorej bol podany
patnasobok maximalnej davky, vykazovala precitlivenost’ na dotyk, piloerekciu, mydriazu a slabu
triasku, ktoré usttpili bez liecby.

Pri ndhodnom poziti celej davky lieku sa mo6zu dostavit’ prechodné gastrointestinalne U¢inky, ako je
slinenie, mékké vykaly, zvracanie a zniZenie prijmu potravy, tieto by ale mali odzniet’ bez liecby.

Zavazné inkompatibility:
Nie su zname.

7. Neziaduce ucinky

Macky:
Mene;j Casté pruritus v mieste aplikdcie (svrbenie)!, alopécia v mieste
(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych aplikacie (vypadéavanie chlpov)?
zvierat): erytém (zaervenanie)?
zvyseny slinotok?

Vel'mi zriedkavé kf¢e?, ataxia (nekoordinovanost)?

. . , . ie’, hnacka®
(< 1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, vracanie’, inacka
vratane ojedinelych hldseni):

! Pahké a docasné
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2 yePmi mierne aZ mierne

3 vi&sinou prechodné

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje

0 narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Podanie nakvapkanim na kozu - spot-on pouZitie.

Tento veterinarny liek sa podava ako jednorazova spot-on (nakvapkanim na kozu, lokalna) davka
podl’a nasledujucej tabul’ky (zodpoveda minimalnej davke 6 mg/kg selamektinu a 1 mg/kg sarolaneru).

macky 15 mg/2,5 mg . 60 mg/10 mg

(kg) (ml) (zIty uzaver) (ora,n zovy (zeleny uzaver)
uzaver)

<25 0,25 1

>2,5-5 0,5 1

>5-10 1 1
>10 vhodna kombindcia pipiet

Blchy a klieste

Na optimalne obmedzenie napadnutia kliest'ami a blchami podéavat’ tento veterinarny liek v mesacnych

intervaloch a nasledne pocas celého obdobia aktivity bich a kliestov na zdklade miestnej

epidemiologicke;j situacie.

Po aplikacii veterindrneho lieku s dospelé blchy na zvierati usmrtené do 24 hodin, nie su

produkované Zivotaschopné vajicka a larvy (len tie z okolitého prostredia) su taktieZ zabité. To
zastavuje reprodukciu blch, prerusuje vyvojovy cyklus blchy a méze pomahat’ kontrolovat’ existujice
zamorenie okolitého prostredia blchami v priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.

Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami
Veterinarny lick moze byt aplikovany pocas celého roka alebo pocas jedného mesiaca od prvého
kontaktu zvierata s koméarmi a nasledne mesacne do konca sezény vyskytu komarov. Posledna davka
musi byt podana do jedného mesiaca po poslednom kontakte s komarmi. Ak je davka vynechana a
mesacny interval medzi davkami je prekroceny, potom okamzita aplikacia veterinarneho lieku a navrat
k mesa¢nému podévaniu bude minimalizovat’ moznost’ vyvoja dospelych srdcovych cervov. Ak
dochadza k vystriedaniu iného preventivneho veterinarneho lieku v ramci preventivneho programu
proti srdcovym ¢ervom, musi byt prva davka veterinarneho lieku podana do jedného mesiaca od

poslednej davky predchadzajuce;j lieCby.

Liecba infekcii oblymi ¢ervami a machovcami
Veterinarny liek podat’ jednorazovo. Frekvencia d’al$ich aplikacii sa musi riadit’ radou predpisujiiceho

lekara.

Liecba infestacie v§enkami
Aplikovat jednorazova davku veterindrneho lieku.

21




Liecba usného svrabu

Aplikovat jednorazovi davku veterinarneho lieku. Po 30 diioch sa odporuca kontrola u veterinarneho
lekara, kvoli ur€eniu, ¢i je potrebna druha aplikacia.

Liecba notoedrového svrabu

Aplikovat jednorazovi davku veterinarneho lieku.

0. Pokyn o spravnom podani

Tento liek sa aplikuje len na povrch koze. Neaplikovat’ peroralne alebo parenteralne.

Neaplikovat ked’ je srst’ zvierata vlhka.

Pri liecbe usného svrabu neaplikovat’ priamo do zvukovodu.

Je dolezité liek aplikovat’ podl'a uvedeného navodu, aby sa predislo olizaniu a pozitiu lieku. Ak je
pozité vel'ké mnozstvo, moze sa kratkodobo objavit’ hypersalivacia, zvracanie, riedka stolica alebo

znizeny prijem potravy, ¢o bezne odznie bez liecby.

Aplikujte na kozu na baze krku pred lopatkami. Vyberte pipetu z ochranného obalu az bezprostredne
pred aplikaciou.

Drzte pipetu zvisle, pevne stlaCte uzaver, aby ste prepichli Spicku tuby,
potom uzaver odstrarte.

Rozhriite srst’ macky na baze krku pred lopatkami, aby sa obnazila mala
Cast’ koze. Prilozte Spicku pipety priamo na kozu bez masaze.

Silno 3-krat az 4-krat stlacte pipetu, aby ste vytlacili jej obsah na jedno
miesto. Vyhnite sa kontaktu lieku s vagimi prstami.

Na mieste aplikacie sa mozZu objavit’ prechodné kozmetické zmeny ako je docasné zhluknutie alebo
najezenie chlpov, mastnota alebo suché biele hrudky. Tieto zmeny bezne odzneji do 24 hodin po
aplikacii a nemaju vplyv na bezpecnost’ alebo ucinnost’ veterindrneho lieku.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.
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11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 30 °C.
Pipetu vybrat’ z blistrového obalu aZ pred pouzitim.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli, blistri a pipete po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/16/204/001-006

Veterinarny liek je dostupny v baleni po troch pipetach (vSetky velkosti pipiet) a Siestich pipetach
(vSetky velkosti pipiet).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

{MM/RRRR}
Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.ecu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné idaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce G¢inky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

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

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

Peny06smka buarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Roménia
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
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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. DalSie informacie

Selamektin je semisynteticka latka patriaca do triedy avermektinov. Selamektin mé adulticidny,
ovocidny a larvicidny G&inok proti blcham. Efektivne narusuje Zivotny cyklus bich tym, Ze zabija
dospelé jedince (na zvierati), zabranuje vyliahnutiu vajicok (na zvierati a v jeho okolitom prostredi) a
zabija larvy (len v okolitom prostredi zvierata). Zvysky latky zo zvierat lieCenych selamektinom
zabijaju vaji¢ka a larvy bich, ktoré neboli predtym vystavené uéinku selamektinu a tak mozu pomahat
kontrolovat’ existujuce zamorenie okolitého prostredia blchami v priestoroch, do ktorych ma zviera
pristup. Selamektin je ucinny proti dospelym blcham (Ctenocephalides spp.) rovnako ako proti
svrabovcom (Otodectes cynotis, Notoedres cati), vSenkam (Felicola subrostratus) a nematodam
(Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Uéinnost’ bola tiez preukazana proti larvam srdcovych
cervov (D. immitis).

U bich dochadza k nastupu ti¢inku do 24 hodin a trva 5 tyzdiiov po podani lieku.
Sarolaner je akaricid a insekticid patriaci do skupiny isoxazolinov. Sarolaner je u€¢inny proti dospelym
blcham (Ctenocephalides spp.), rovnako ako proti niekol’kym druhom kliestov ako napr. Dermacentor

reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus.

Pri kliestoch (1. ricinus) dochadza k nastupu ucinku do 24 hodin po prisati v trvani jedného mesiaca
po podani lieku.
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