PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Stronghold 15 mg spot-on roztok pre macky a psy <2,5 kg

Stronghold 30 mg spot-on roztok pre psy 2,6 - 5,0 kg

Stronghold 45 mg spot-on roztok pre macky 2,6 — 7,5 kg
Stronghold 60 mg spot-on roztok pre macky 7,6 — 10,0 kg
Stronghold 60 mg spot-on roztok pre psy 5,1 — 10,0 kg
Stronghold 120 mg spot-on roztok pre psy 10,1 — 20,0 kg
Stronghold 240 mg spot-on roztok pre psy 20,1 — 40,0 kg
Stronghold 360 mg spot-on roztok pre psy 40,1 — 60,0 kg

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda jednorazova davka (pipeta) obsahuje:

Utinna latka:

jednotka davky | selamektin (mg)
(ml)
Stronghold 15 mg pre macky a psy 0,25 15
Stronghold 30 mg pre psy 0,25 30
Stronghold 45 mg pre macky 0,75 45
Stronghold 60 mg pre macky 1 60
Stronghold 60 mg pre psy 0,5 60
Stronghold 120 mg pre psy 1 120
Stronghold 240 mg pre psy 2 240
Stronghold 360 mg pre psy 3 360

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
délezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

butylhydroxytoluén

0,8 mg/ml

dipropylén-glykol-metyléter

isopropylalkohol

Bezfarebny az zIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

= Macky a psy:Lie¢ba a prevencia infestacie blchami spésobena Ctenocephalides spp. pocas
jedného mesiaca po jednej aplikacii. To je vysledok adulticidnych, larvicidnych a ovicidnych
vlastnosti veterinarneho lieku. Veterinarny liek je ovicidny pocas 3 tyzdnov po aplikacii.
Prostrednictvom zniZenia populécie bich, pravidelnd mesa¢na aplikacia gravidnym a laktajicim
zvieratam bude pdsobit’ ako prevencia zamorenia vrhu blchami az do siedmych tyzdiov veku.
Veterinarny lieck mdze byt pouzity ako stiCast’ lieCby blsej alergickej dermatitidy
a prostrednictvom ovicidneho a larvicidneho posobenia mdze pomahat’ kontrolovat’ existujuce
zamorenie okolitého prostredia blchami v priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.
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= Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami Dirofilaria immitis s mesa¢nou aplikaciou.
Tento veterinarny liek moéze byt bezpecne aplikovany zvieratam infikovanym dospelymi
srdcovymi Cervami, je v§ak odporucané, v silade so spravnou veterinarnou praxou, aby vsetky
zvierata vo veku 6 mesiacov alebo viac Zijuce v krajinach, kde je pritomny vektor, boli vySetrené
na pritomnost’ infekcie dospelymi srdcovymi ¢ervami pred podanim tohto veterinarneho lieku.
Odporuca sa taktiez pravidelné vySetrovanie psov na pritomnost’ dospelych §tadii srdcovych
¢ervov, ako sucast’ preventivnej stratégie proti srdcovym Cervom, aj ked’ je tento veterinarny liek
aplikovany v mesacnych intervaloch. Tento veterinarny liek nie je ti€inny proti dospelym
D. immitis.

= Liecba u$ného svrabu (Otodectes cynotis).

Macky:

= Liecba infestacie vSenkami (Felicola subrostratus)

= Liecba infestacie dospelymi oblymi ¢ervami (Toxocara cati)

= Liecba infestacie dospelymi crevnymi machovcami (Ancylostoma tubaeforme)

Psy:

= Liecba infestacie vSenkami (7richodectes canis)

= Liecba sarkoptového svrabu (spdsobeného Sarcoptes scabier)

= Liecba infestacie dospelymi ¢revnymi oblymi ¢ervami (Toxocara canis)

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat mladsich ako 6 tyzdnov veku. Nepouzivat' u maciek, ktoré trpia sti¢asne
prebiehajucim ochorenim, alebo st oslabené a majii podnormalnu hmotnost’ (vzhl'adom na velkost’ a
vek).

3.4 Osobitné upozornenia

Zvierata mozu byt kiipané 2 hodiny po lieCbe bez straty ucinnosti.

Neaplikovat ked’ je srst’ zvierata vihka. Sampoénovanie alebo namacanie zvierata dve alebo viac
hodin po aplikacii neredukuje u¢innost’ lieku.

Pri liecbe usného svrabu neaplikovat’ priamo do zvukovodu.

Je dolezité liek aplikovat’ podl'a uvedené¢ho navodu, aby sa minimalizovalo mnozstvo, ktoré si zviera
moze zlizat. Ak predsa len d6jde k vyznamnému zlizaniu, méze sa u maciek vynimocne objavit’
kratkodoba hypersalivacia.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

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

Liecené zvierata drzat’ mimo dosahu ohna ¢i inych zdrojov vznietenia najmenej 30 minut po aplikacii
alebo dokial’ srst’ nevyschne.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Tento liek je vysokozéapalny — uchovavat’ mimo zdrojov tepla, iskier, otvorené¢ho ohia alebo inych
zdrojov vznietenia.

Pocas manipulécie s lickom nefajcit,, nejest’ ani nepit’.

Po pouziti umyt ruky a okamzite zmyt’ mydlom a vodou pripadné zbytky lieku z pokozky. V pripade
nahodného kontaktu s oCami okamzite vyplachnite oc¢i vodou a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc
a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.



Zabranit’ priamemu kontaktu s lieCenymi zvieratami dokial’ miesto aplikacie nevyschne. Zabranit
kontaktu deti s lieCenymi zvieratami najmenej 30 mintt po aplikacii alebo dokial srst’ nevyschne.
V den podania zabranit’ kontaktu deti s lieCenymi zvieratami. Zvierata by nemali spat’ so svojimi
chovatel'mi, hlavne s detmi. Pouzité pipety by mali byt zlikvidované okamzite a nemali by byt
ponechané v dohl’ade a dosahu deti.

Ludia s citlivou pokozkou alebo zistenou alergiou na veterinarne lieky tohto typu by mali zaobchadzat
s veterinarnym liekom opatrne.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné¢ vodné
organizmy.

Dalsie opatrenia:
Zabranit’ lieCenym zvieratam kupat’ sa vo vodnych tokoch najmenej dve hodiny po aplikacii lieku.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:
Zriedkavé alopécia v mieste aplikacie'*
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z zmeny srsti v mieste aplikacie?
10 000 lieCenych zvierat):
Vel'mi zriedkavé iriticia v mieste aplikacie'*
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych neurologické priznaky (vratane zachvatov)®
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Psy:

Zriedkavé zmeny srsti v mieste aplikacie?
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 lieCenych zvierat):
Vel'mi zriedkavé neurologické priznaky (vratane zachvatov)®
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Normalne vymiznli samovolne, ale v niektorych pripadoch sa mdze pouzit’ symptomaticka liecba.

2 Mierna a prechodna.

3 Lokaélne prechodné zhluknutie chlpov v mieste aplikécie a/alebo vynimo¢ne vyskyt malého mnozstva
bieleho prasku, ktory obvykle vymizne do 24 hodin po aplikacii a nema vplyv ani na bezpe¢nost’ ani
na ucinnost’ veterinarneho lieku.

4 Prechodna a loziskova.

3 Reverzibilné tak ako u inych makrocycklickych laktonov.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Pozrite tieZ bod ,,Kontaktné idaje* v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
MozZe sa pouzit’ u gravidnych aj laktujucich maciek a psov.

Plodnost’:
MozZe sa pouzit’ u plemennych maciek a psov.



3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pocas rozsiahleho terénneho testovania neboli zaznamenané Ziadne interakcie medzi tymto
veterinarnym liekom a bezne pouzivanymi veterinarnymi lickmi alebo lie¢ebnymi ¢i chirurgickymi
postupmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Tento veterinarny liek sa aplikuje ako jednorazova davka, ktora zabezpeci minimalne 6 mg
selamektinu /kg. Ak maju byt liekom liecené stibezné infestacie ¢i infekcie u jedného zvierata, tak
ma byt vykonana len jedna aplikacia odporu¢anej davky 6 mg/kg. Zodpovedajiica dizka lie¢ebného
obdobia pre jednotlivé parazity je Specifikovana niZsie.

Aplikovat v sulade s nasledujiicou tabulkou:

Macky Farba mg podaného Sila Aplikovany objem
(kg) | uzaveru selamektinu (mg/ml) | (nominalna velkost’

pipety pipety — ml)

<2,5 Ruzové 15 60 0,25

2,6-75 Modra 45 60 0,75

7,6 - 10,0 Tmavoseda | 60 60 1,0

>10 zodpovedajtica 60 zodpovedajtica

kombinécia pipiet kombinécia pipiet

Psi (kg) Farba mg podaného Sila Aplikovany objem
uzaveru selamektinu (mg/ml) (nominalna velkost’
pipety pipety — ml)

2.5 Ruzova 15 60 0,25

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

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

10,1 - 20,0 | Cervena 120 120 1,0

20,1-40,0 | Zelena 240 120 2,0

40.1 - 60,0 | Cervenofialo | 360 120 3,0
va

> 60 zodpovedajuca 60/120 zodpovedajuca

kombindcia pipiet kombindcia pipiet

Liec¢ba a prevencia infestacie blchami (macky a psy)

Po aplikacii veterinarneho lieku st dospelé blchy na zvierati usmrtené, nie st produkované
zivotaschopné vajicka, larvy (len tie z okolitého prostredia) su taktiez zabité. To zastavuje

reprodukciu bich, prerusuje vyvojovy cyklus blchy a moze pomahat’ kontrolovat’ existujice zamorenie
okolitého prostredia blchami v priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.

Na prevenciu infestacii blchami ma byt veterinarny liek aplikovany v mesacnych intervaloch pocas
celej sezony vyskytu bich, zagat’ je potrebné jeden mesiac pred za¢iatkom aktivity bich. Vd’aka
redukcii blsej populacie lie¢ba gravidnych a laktujucich zvierat v mesaénych intervaloch napomdze
v prevencii infestacie blchami vo vrhu az do siedmich tyzdiov veku.

Ako sucast’ lieCebnej stratégie pri blsej alergickej dermatitide ma byt veterinarny lick aplikovany
v mesaénych intervaloch.

Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami (macky a psy)

Veterinarny lick moze byt aplikovany pocas celého roka alebo aspon jeden mesiac po prvom kontakte
zvierat'a s komarmi a nésledne mesacne do konca sezony vyskytu komarov. Posledna davka musi byt
podana do jedného mesiaca po poslednom kontakte s komarmi. Ak je ddvka vynechana a mesacny



interval medzi davkami je prekro¢eny, potom okamzita aplikacia veterinarneho lieku a navrat

k mesaénému podavaniu bude minimalizovat’ moznost’ vyvoja dospelych srdcovych ¢ervov. Ak
dochadza k vystriedaniu in¢ho preventivneho veterinarneho lieku v ramci preventivneho programu
proti srdcovym cervom, musi byt prva davka veterinarneho lieku podana do jedného mesiaca od
poslednej davky predchadzajucej lieCby.

Liecba infekcii oblymi ¢ervami (macky a psy)
Aplikovat jednotliva davku lieku.

Liecba infestacie v§enkami (macky a psy)
Aplikovat jednotliva davku lieku.

Liec¢ba u$ného svrabu (macky)
Aplikovat jednotliva davku lieku.

Liec¢ba us$ného svrabu (psy)

Aplikovat jednotlivi davku lieku. Uvolneny detritus by mal byt z vonkajSieho zvukovodu jemne
odstraneny pri kazdej aplikacii. Po 30-tich ditoch sa odporuca kontrola u veterinarneho lekara, pretoze
u niektorych zvierat je potrebna druha aplikacia.

Liecba infekcii machovcami (macky)
Aplikovat jednotliva davku lieku.

Liec¢ba sarkoptového svrabu (psy)
Na uplnt eliminaciu zakoziek je potrebné aplikovat’ jednotlivi ddvku dva po sebe nasledujice
mesiace.

Spbsob a cesta podania:
Nakvapkanie na kozu.

Aplikujte na kozu na baze krku pred lopatkami.

Ako aplikovat’:
Vyberte pipetu z jej ochranného obalu.

Rozhriite srst’ zvierata na baze krku pred lopatkami, aby sa obnazila mala Cast’ koze.



Prilozte Spicku pipety priamo na kozu bez masaze. Silno stlacte pipetu, aby ste vytlacili jej obsah na
jedno miesto. Vyhnite sa kontaktu veterinarneho lieku s vasimi prstami.

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

Tento veterinarny liek bol aplikovany v 10-nasobku odporticanej davky a neboli pozorované ziadne
neziaduce ucinky. Veterinarny liek bol aplikovany v 3-ndsobku odportacanej davky mackam a psom
infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami a neboli pozorované ziadne neziaduce G¢inky. Veterinarny
liek bol taktiez aplikovany v 3-ndsobku odporucanej davky chovnym mackam, koctrom, sukam

a psom, vratane gravidnych a laktujliicich samic doj¢iacich ich vrhy a v 5-nasobku odportcanej davky
koéliam citlivym na ivermektin pricom neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.

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

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QP54AA05
4.2 Farmakodynamika

Selamektin je semisynteticka latka patriaca do triedy avermektinov. Selamektin paralyzuje a/alebo
zabija $iroké spektrum bezstavovcovych parazitov prostrednictvom posobenia na vodivost’ ich
chloridovych kanalov a sposobuje prerusenie normalnej neurotransmisie. To inhibuje elektricka
aktivitu nervovych buniek nematod a svalovych buniek artropdd a vedie k ich paralyze a/alebo thynu.

Selamektin ma adulticidny, ovicidny a larvicidny u€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). Vylucky zvierat
lie¢enych selamektinom zabijaju vaji¢ka a larvy bich, ktoré neboli predtym vystavené uéinku
selamektinu a tak m6zu pomahat’ kontrolovat’ existujuce zamorenie okolitého prostredia blchami v
priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.

Ucinnost’ bola taktiez dokazané proti larvam srdcovych &ervov.



4.3 Farmakokinetika

Po nakvapkani na kozu je selamektin absorbovany cez kozu a maximalne plazmatické koncentrécie su
dosahované priblizne 1 a 3 dni po aplikacii u maciek respektive u psov. Po absorpcii cez kozu je
selamektin systemicky distribuovany a je pomaly eliminovany z plazmy ako je manifestované
detekovatel'nymi plazmatickymi koncentraciami u psov a maciek 30 dni po aplikacii jedinej topickej
davky 6 mg/kg. PrediZena perzistencia a pomala eliminacia selamektinu z plazmy sa premieta do
koncového polcasu eliminacie 8 a 11 dni u maciek respektive u psov. Systemicka perzistencia
selamektinu v plazme a nepritomnost’ extenzivneho metabolizmu poskytuji uc¢inné koncentracie
selamektinu pocas trvania medzidavkového intervalu (30 dni).

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30°C.
Uchovavat’ v povodnom obale na suchom mieste.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Tento veterindrny liek je k dispozicii v baleniach po troch pipetach (vSetky velkosti pipiet), Siestich
pipetach (vSetky velkosti pipiet okrem 15mg selamektinu), alebo pitnastich pipetach (iba pipeta s
obsahom 15 mg selamektinu). Liek je v priehl'adnych polypropylénovych jednodavkovych pipetach
v hlinikovom a hlinik/PVC blistrovom obale.

Stronghold 15 mg spot-on roztok pre macky a psy <2,5 kg: 0,25 ml na pipetu
Stronghold 30 mg spot-on roztok pre psy 2,6 - 5,0 kg: 0,25 ml na pipetu
Stronghold 45 mg spot-on roztok pre macky 2,6 — 7,5 kg: 0,75 ml na pipetu
Stronghold 60 mg spot-on roztok pre macky 7,6 — 10,0 kg: 1 ml na pipetu
Stronghold 60 mg spot-on roztok pre psy 5,1 — 10,0 kg: 0,5 ml na pipetu
Stronghold 120 mg spot-on roztok pre psy 10,1 — 20,0 kg: 1 ml na pipetu
Stronghold 240 mg spot-on roztok pre psy 20,1 — 40,0 kg: 2 ml na pipetu
Stronghold 360 mg spot-on roztok pre psy 40,1 — 60,0 kg: 3 ml na pipetu

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/99/014/001-016

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25/11/1999.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

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

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/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 POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA KRABICKA, 15 mg (3 a 15 pipiet)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Stronghold 15 mg spot-on roztok.

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

15 mg selamektinu/pipetu

3.  VELKOST BALENIA

3x0,25ml
15 x 0,25 ml

4. CIECOVE DRUHY

Macky a psy vaziace < 2,5 kg.

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Nakvapkanie na kozu.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30°C.
Uchovavat’ v povodnom obale na suchom mieste.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

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 A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/99/014/001 (3 pipety)
EU/2/99/014/012 (15 pipiet)

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

14



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA KRABICKA, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (3 a 6 pipiet)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Stronghold 30 mg spot-on roztok.
Stronghold 60 mg spot-on roztok.
Stronghold 120 mg spot-on roztok.
Stronghold 240 mg spot-on roztok.
Stronghold 360 mg spot-on roztok.

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

30 mg selamektinu/pipetu
60 mg selamektinu/pipetu
120 mg selamektinu/pipetu
240 mg selamektinu/pipetu
360 mg selamektinu/pipetu

3. VELIKOST BALENIA

3x0,25ml
6x 0,25 ml
3x0,75 ml
6x 0,75 ml
3x0,5ml
6 x 0,5 ml
3x1ml
6x1ml
3x2ml
6x2 ml
3x3ml
6x3ml

4. CIECOVE DRUHY

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

5. INDIKACIE
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6. CESTY PODANIA

Nakvapkanie na kozu.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30°C.
Uchovavat’ v povodnom obale na suchom mieste.

10. OZNA,CENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE 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 A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA KRABICKA, 45 mg, 60 mg (3 a 6 pipiet)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Stronghold 45 mg spot-on roztok.
Stronghold 60 mg spot-on roztok.

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

45 mg selamektinu/pipetu
60 mg selamektinu/pipetu

3.  VELIKOST BALENIA

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

4. CIECOVE DRUHY

Macky vaziace 2,6 — 7,5 kg.
Macky vaziace 7,6 — 10,0 kg.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Nakvapkanie na kozu.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
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9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30°C.
Uchovavat’ v povodnom obale na suchom mieste.

10. OZNA,CENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE 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 A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

OZNACENIE NA FOLII, 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (VSETKY
BALENIA)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Stronghold

¢

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

15 mg selamektinu pre macky a psy < 2,5 kg.
30 mg selamektinu pre psy 2,6 - 5,0 kg.

45 mg selamektinu pre macky 2,6 — 7,5 kg.
60 mg selamektinu pre macky 7,6 — 10,0 kg.
60 mg selamektinu pre psy 5,1 — 10,0 kg.
120 mg selamektinu pre psy 10,1 — 20,0 kg.
240 mg selamektinu pre psy 20,1 — 40,0 kg.
360 mg selamektinu pre psy 40,1 — 60,0 kg.

|3.  CisLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

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

Stronghold 15 mg spot-on roztok pre macky a psy < 2,5 kg
Stronghold 30 mg spot-on roztok pre psy 2,6 - 5,0 kg
Stronghold 45 mg spot-on roztok pre macky 2,6 — 7,5 kg
Stronghold 60 mg spot-on roztok pre macky 7,6 — 10,0 kg
Stronghold 60 mg spot-on roztok pre psy 5,1 — 10,0 kg
Stronghold 120 mg spot-on roztok pre psy 10,1 — 20,0 kg
Stronghold 240 mg spot-on roztok pre psy 20,1 — 40,0 kg
Stronghold 360 mg spot-on roztok pre psy 40,1 — 60,0 kg

2. ZlozZenie

Kazda jednorazova davka (pipeta) obsahuje:

jednotka davky | selamektin (mg)
(ml)
Stronghold 15 mg pre macky a psy 0,25 15
Stronghold 30 mg pre psy 0,25 30
Stronghold 45 mg pre macky 0,75 45
Stronghold 60 mg pre macky 1 60
Stronghold 60 mg pre psy 0,5 60
Stronghold 120 mg pre psy 1 120
Stronghold 240 mg pre psy 2 240
Stronghold 360 mg pre psy 3 360

Pomocné latky:

butylhydroxytoluén 0,8 mg/ml
Bezfarebny az ZIty roztok.

3. Ciel'ové druhy

Psy a macky.

4. Indikacie na pouzitie

Macky a psy:

= Liefba a prevencia infestacie blchami sposobena Ctenocephalides spp. pocas jedného mesiaca
po jednej aplikacii. To je vysledok adulticidnych, larvicidnych a ovicidnych vlastnosti
veterinarneho lieku. Veterinarny liek je ovicidny pocas 3 tyzdilov po aplikacii. Prostrednictvom
zniZenia populécie bich, pravidelnd mesa¢na aplikacia gravidnym a laktajiicim zvieratam bude
pdsobit’ ako prevencia zamorenia vrhu blchami az do siedmych tyzdiov veku. Veterinarny liek
moze byt pouzity ako sucast’ lieCby blsej alergickej dermatitidy a prostrednictvom ovicidneho
a larvicidneho pdsobenia méze pomahat’ kontrolovat’ existujiice zamorenie okolitého prostredia
blchami v priestoroch, do ktorych mé zviera pristup.

= Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami Dirofilaria immitis s mesacnou aplikaciou.
Tento veterinarny lieck moéze byt bezpecne aplikovany zvieratam infikovanym dospelymi
srdcovymi ¢ervami, je v§ak odporucané, v stilade so spravnou veterinarnou praxou, aby vsetky
zvierata vo veku 6 mesiacov alebo viac zijuce v krajinach, kde je pritomny vektor, boli vySetrené
na pritomnost’ infekcie dospelymi srdcovymi ¢ervami pred podanim tohto veterindrneho lieku.
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Odporuca sa taktiez pravidelné vySetrovanie psov na pritomnost’ dospelych §tadii srdcovych
cervov, ako sucast’ preventivnej stratégie proti srdcovym ¢ervom, aj ked’ je tento veterinarny liek
aplikovany v mesacnych intervaloch. Tento veterinarny liek nie je G€inny proti dospelym

D. immitis.

= Liecba u$ného svrabu (Otodectes cynotis).

Macky:

= LiecCba infestacie vSenkami (Felicola subrostratus)

= Liecba infestacie dospelymi oblymi ¢ervami (Toxocara cati)

= Liecba infestacie dospelymi ¢revnymi machovcami (Ancylostoma tubaeforme)

Psy:

= LiecCba infestacie vSenkami (7richodectes canis)

= Liecba sarkoptového svrabu (sposobeného Sarcoptes scabiei)

= Liecba infestacie dospelymi ¢revnymi oblymi ¢ervami (Toxocara canis)

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat mladsich ako 6 tyzdiiov veku. Nepouzivat’ u maciek, ktoré trpia sucasne
prebichajucim ochorenim, alebo st oslabené a maji podnormalnu hmotnost’ (vzhl’'adom na velkost’ a
vek).

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Zvierata mo6zu byt’ kiipané 2 hodiny po liecCbe bez straty ucinnosti.

Neaplikovat’ ked’ je srst’ zvierata vlhka.,ale Samponovanie alebo namacanie zvierata dve alebo viac
hodin po aplikécii neredukuje ucinnost’ lieku.

Pri liecbe usného svrabu neaplikovat’ priamo do zvukovodu.

Je dolezité liek aplikovat’ podl'a uvedeného navodu, aby sa minimalizovalo mnozstvo, ktoré si zviera
moze zlizat. Ak predsa len dojde k vyznamnému zlizaniu, moZze sa u maciek vynimocne objavit
kratkodoba hypersalivacia.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Tento veterinarny liek ma byt aplikovany len na povrch koze. Neaplikovat’ peroralne alebo
parenteralne.

Liecené zvierata drzat’ mimo dosahu ohna ¢i inych zdrojov vznietenia najmenej 30 minut po aplikacii
alebo dokial’ srst’ nevyschne.

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

Vysokozapalné — uchovavat’ mimo zdrojov tepla, iskier, otvorené¢ho ohia alebo inych zdrojov
vznietenia.

Pocas manipulacie s lickom nefaj¢it’, nejest’ ani nepit’.

Po pouziti umyt ruky a okamzite zmyt mydlom a vodou pripadné zbytky lieku z pokozky. V pripade
nahodného kontaktu s o¢ami okamzite vyplachnite oci vodou a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.Zabranit’ priamemu kontaktu

s lieCenymi zvieratami dokial’ miesto aplikéacie nevyschne.

V den podania zabranit’ kontaktu deti s lieCenymi zvieratami. Zvieratd by nemali spat’ so svojimi
chovatel'mi, hlavne s detmi. Pouzité pipety by mali byt zlikvidované okamzite a nemali by byt
ponechané v dohl’ade a dosahu deti.

Ludia s citlivou pokozkou alebo zistenou alergiou na veterinarne lieky tohto typu by mali zaobchadzat
s veterinarnym liekom opatrne.
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Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Veterinarny lick nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZze moéze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

Dalsie opatrenia:
Zabranit’ lieCenym zvieratam kupat’ sa vo vodnych tokoch najmenej dve hodiny po aplikacii lieku.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ u gravidnych aj laktujucich maciek a psov.

Plodnost’:
MozZe sa pouzit’ u plemennych maciek a psov.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii:
Pocas rozsiahleho terénneho testovania neboli zaznamenané Ziadne interakcie medzi Stronghold-om
a bezne pouzivanymi veterinarnymi liekmi alebo lie¢ebnymi ¢i chirurgickymi postupmi.

Predavkovanie:

Tento veterinarny liek bol aplikovany v 10-nasobku odportcanej davky a neboli pozorované ziadne
neziaduce ucinky. Veterindrny liek bol aplikovany v 3-nasobku odporticanej davky mackam a psom
infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami a neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky. Veterinarny
liek bol taktiez aplikovany v 3-nasobku odporucanej davky chovnym mackam, kocirom, sukam

a psom, vratane gravidnych a laktujiicich samic doj¢iacich ich vrhy a v 5-nasobku odportcanej davky
koéliam citlivym na ivermektin pricom neboli pozorované Ziadne neziaduce u€inky.

7.  Neziaduce ucinky

Macky:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat):

alopécia v mieste aplikacie!, zmeny srsti v mieste aplikacie®

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
iriticia v mieste aplikdcie'*, neurologické priznaky (vratane zachvatov)®

Psy:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat):

zmeny srsti v mieste aplikacie®

Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
neurologické priznaky (vratane zachvatov)’

! Normalne vymizna samovol'ne, ale v niektorych pripadoch sa mdze pouzit’ symptomaticka liecba.

2 Mierna a prechodna.

3 Lokalne prechodné zhluknutie chlpov v mieste aplikécie a/alebo vynimoéne vyskyt malého mnozstva
bieleho prasku, ktory obvykle vymizne do 24 hodin po aplikacii a nema vplyv ani na bezpe¢nost’ ani
na ucinnost’ veterinarneho lieku.

* Prechodna a loziskova.

3 Reverzibilné tak ako u inych makrocycklickych laktonov.

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
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neu€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Nakvapkanie na kozu.

Aplikujte na koZu na baze krku pred lopatkami.

Tento veterinarny liek sa aplikuje ako jednorazova davka, ktora zabezpeci minimalne 6 mg
selamektinu /kg. Ak maji byt liekom lieCené stibezné infestacie ¢i infekcie u jedného zvierata, tak
ma byt vykonana len jedna aplikacia odporu¢anej davky 6 mg/kg. Zodpovedajica dizka lie¢ebného
obdobia pre jednotlivé parazity je Specifikovana nizsie.

Aplikovat tento veterinarny liek v stlade s nasledujucou tabul’kou:

Macky Farba mg podaného Sila Aplikovany objem

(kg) uzaveru selamektinu (mg/ml) | (nominalna vel’kost’
pipety pipety — ml)

<2,5 Ruzova 15 60 0,25

2,6-75 Modra 45 60 0,75

7,6 -10,0 TmavoSeda | 60 60 1,0

>10 zodpovedajicakombina | 60 zodpovedajuca

cia pipiet kombinécia pipiet

Psi (kg) Farba mg podaného Sila Aplikovany objem
uzaveru selamektinu (mg/ml) (nominalna velkost’
pipety pipety — ml)

2.5 Ruzova 15 60 0,25

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

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

10,1 -20,0 | Cervena 120 120 1,0

20,1-40,0 | Zelena 240 120 2,0

40.1 - 60,0 | Cervenofialo | 360 120 3,0
va

> 60 zodpovedajuca 60/120 zopovedajica

kombindcia pipiet kombindcia pipiet

Liecba a prevencia infestacie blchami (macky a psy)

Zvierata starSie neZ Sest’ tyzdiov veku:

Po aplikacii veterinarneho lieku zvierat'u s dospelé blchy a larvy usmrtené a nie su produkované
zivotaschopné vaji¢ka. To zastavuje reprodukciu bich a méze pomahat kontrolovat’ existujuce
zamorenie okolitého prostredia blchami v priestoroch, do ktorych ma zviera pristup.

Na prevenciu infestacii blchami ma byt veterinarny liek aplikovany zvieratu v mesacnych intervaloch
pocas celej sezony vyskytu bich, zagat’ je potrebné jeden mesiac pred zagiatkom aktivity bich. To
zaruci, ze blchy infestujuce zviera su usmrtené, tymito blchami nie st produkované Ziadne
zivotaschopné vajicka a larvy (len tie z okolitého prostredia) st taktiez zabité. To prerusuje vyvojovy
cyklus blchy a predchadza infestacii blchami.

Ako sucast’ lie¢ebnej stratégie pri blsej alergickej dermatitide ma byt veterinarny lick aplikovany
v mesacnych intervaloch.

Liecba gravidnych a laktujicich zvierat za i¢elom prevencie infestacie blchami u Steniat a
maciat:

Vdaka redukcii blsej populécie lieCba gravidnych a laktujucich zvierat v mesacnych intervaloch
napomdze pri prevencii infestacie blchami vo vrhu az do siedmych tyzdnov veku.
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Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovymi ¢ervami (macky a psy)

Veterinarny lick moze byt aplikovany pocas celého roka alebo asponi jeden mesiac po prvom kontakte
zvierat'a s komarmi a nasledne mesacne do konca sezony vyskytu komarov. Posledna davka musi byt
podana do jedného mesiaca po poslednom kontakte s komarmi. Ak je davka vynechand a mesacny
interval medzi davkami je prekro¢eny, potom okamzita aplikacia veterinarneho lieku a navrat

k mesaénému podavaniu bude minimalizovat’ moznost’ vyvoja dospelych srdcovych ¢ervov. Ak
dochadza k vystriedaniu iné¢ho preventivneho veterinarneho lieku v ramci preventivneho programu
proti srdcovym ¢ervom, musi byt’ prva davka lieku podana do jedného mesiaca od poslednej davky
predchadzajicej liecby.

Liecba infekcii oblymi ¢ervami (macky a psy)
Aplikovat jednotliva davku lieku.

Liecba infestacie v§enkami (macky a psy)
Aplikovat jednotliva davku lieku.

Liec¢ba u$ného svrabu (macky)
Aplikovat jednotliva davku lieku.

Liec¢ba u$ného svrabu (psy)
Jednotlivll davku lieku aplikovat’ dva po sebe nasledujuce mesiace. Uvolneny detritus by mal byt

z vonkajsieho zvukovodu jemne odstraneny pri kazdej aplikacii.

Liecba infekcii machovcami (macky)
Aplikovat jednotliva davku lieku.

Liec¢ba sarkoptového svrabu (psy)
Pre tplnu eliminaciu zakoziek aplikovat’ jednotlivii davku dva po sebe nasledujuce mesiace.
9. Pokyn o spravnom podani

Vyberte pipetu z jej ochranného obalu.

Rozhriite srst’ zvierata na baze krku pred lopatkami, aby sa obnazila mala Cast’ koze.
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Prilozte $picku pipetu priamo na kozu bez masaze. Silno stlacte pipetu, aby ste vytlacili jej obsah na
jedno miesto. Vyhnite sa kontaktu veterinarneho lieku s vasimi prstami.

Neaplikovat’ ked je srst’ zvierata vlhka. Samponovanie alebo naméacanie zvierata dve alebo viac
hodin po aplikacii neredukuje u¢innost’ veterinarneho lieku.
10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysSujucej 30°C. Uchovavat’ v pdvodnom obale na suchom mieste.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na krabicke a etikete 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
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/99/014/001-016.
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Tento veterinarny liek je k dispozicii v baleniach po troch pipetach (vSetky velkosti pipiet), Siestich
pipetach (vSetky velkosti pipiet okrem 15mg selamektinu), alebo pétnastich pipetach (iba pipeta s
obsahom 15 mg selamektinu). Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgicko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

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

Peny6auka bonarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

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

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn

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

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

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 [Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900
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Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvmpog

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

EM\éda

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ 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

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 Kegbenhavn
Danmorku

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

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
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 Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

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

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
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Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EALGoo

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

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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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
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