ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stronghold 15 mg solutie spot-on pentru caini si pisici < 2,5 kg
Stronghold 30 mg solutie spot-on pentru caini de 2,6 — 5,0 kg
Stronghold 45 mg solutie spot-on pentru pisici de 2,6 — 7,5 kg
Stronghold 60 mg solutie spot-on pentru pisici de 7,6 — 10,0 kg
Stronghold 60 mg solutie spot-on pentru caini de 5,1 — 10,0 kg

Stronghold 120 mg solutie spot-on pentru céini de

10,1 — 20,0 kg

Stronghold 240 mg solutie spot-on pentru céini de 20,1 — 40,0 kg
Stronghold 360 mg solutie spot-on pentru caini de 40,1 — 60,0 kg

2.
Fiecare doza (pipeta) elibereaza:

Substanta activa:

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

unitate de doza selamectina

(ml) (mg)
Stronghold 15 mg pentru pisici si cdini 0.25 15
Stronghold 30 mg pentru céini 0.25 30
Stronghold 45 mg pentru pisici 0.75 45
Stronghold 60 mg pentru pisici 1 60
Stronghold 60 mg pentru céini 0.5 60
Stronghold 120 mg pentru caini 1 120
Stronghold 240 mg pentru cdini 240
Stronghold 360 mg pentru cdini 3 360

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiali pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Butilat de hidroxitoluen

0,8 mg/ml

Dipropilenglicol eter metilic

Alcool izopropilic

Solutie incolora pana la galben.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Caini si pisici.
3.2

Pisici si céini:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

e Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici produse de Ctenocephalides spp. pentru o
perioada de o luna dupa o singurd administrare. Aceastd indicatie este rezultatul proprietatilor
adulticide, larvicide si ovicide ale acestui produs. Produsul are o actiune ovicida pentru o
perioada de 3 saptamani dupa administrare. Datoritd reducerii populatiei de purici, tratamentul
lunar al animalelor gestante si n lactatie va constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea




infestatiei cu purici a puilor pana la varsta de sapte saptaméani de viatd. Produsul poate fi
utilizat ca parte a strategiei de tratament a dermatitei alergice produsa de purici iar ca urmare a
actiunii ovicide si larvicide poate constitui un ajutor al controlului infestatiei cu purici
prezente In mediului ambiant din zonele in care animalul are acces.

Prevenirea bolii produse de viermii cardiaci - Dirofilaria immitis, prin administrari lunare.
Produsul medicinal veterinar poate fi administrat in siguranta la animalele infestate cu viermi
cardiaci adulti, totusi se recomanda, in concordanta cu principiile unei bune practici
veterinare, ca toate animalele in varsta de 6 luni sau mai mult ce traiesc in tari unde existd un
vector de transmitere a bolii sa fie testate pentru existenta infestatiei cu viermi cardiaci adulti
inainte de administrarea produsului medicinal veterinar. Se recomanda, de asemenea testarea
periodica a cainilor pentru prezenta infestatiei cu viermi cardiaci adulti, ca parte integranta a
strategiei de prevenire contra viermilor cardiaci, chiar atunci cand produsul medicinal
veterinar a fost administrat lunar. Acest produs nu este eficace impotriva formelor adulte de D.
immitis.

e Tratamentul raiei auriculare (Orodectes cynotis).

Pisici:

e Tratamentul infestatiei cu paduchi hematofagi (Felicola subrostratus);

e Tratamentul viermilor rotunzi adulti (Toxocara cati);

e Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali cu carlig (Ancylostoma tubaeforme).

Caini:

e Tratamentul infestatiei cu paduchi hematofagi (Trichodectes canis);

e Tratamentul rdiei sarcoptice (produsa de Sarcoptes scabiei);

e Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali rotunzi (Toxocara canis).

3.3 Contraindicatii

Nu se va utiliza la animale cu varstd mai mica de 6 saptimani de viata.
Nu se va administra la pisicile care sufera concomitent de alte boli, slabite sau subponderale (greutate
sau varsta).

3.4 Atentiondri speciale

Animalele pot fi imbaiate la 2 ore de la aplicarea tratamentului fard pierderea eficacitatii.

Nu se va aplica produsul daca blana animalului este uda. Totusi, samponarea sau sdpunirea animalului
la 2 sau mai multe ore dupd tratament nu va reduce eficacitatea produsului.

Pentru tratamentul raiei auriculare, nu se va administra produsul direct in conductul auditiv.

Este important si se aplice doza indicatd pentru a micsora cantitatea de produs pe care animalul o
poate linge. In cazul in care animalul se linge, o scurti perioada de hipersalivatie poate fi rareori
observata la pisici.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar este destinat pentru a fi aplicat numai pe suprafata pielii. Nu se va
administra pe cale orala sau parenterala.

Animalele tratate vor fi mentinute la distanta de foc sau alte surse de aprindere pentru cel putin 30 de
minute sau pana blana este uscata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs este foarte inflamabil; se va pastra la distantd de cdldura, scantei, flacdra deschisa sau
alte surse de aprindere.




Nu se va fuma, manca sau bea apa in timpul manipularii acestui produs.

Dupa utilizare se vor spala mainile cu apa si se va indeparta prin spélare cu apa si sdpun orice cantitate
de produs care a venit in contact accidental cu pielea. In caz de expunerea accidentald a ochilor, se vor
clati imediat ochii cu apa, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta.

Se va evita contactul direct cu animalele tratate pana cand locul in care a fost aplicat produsul este
uscat. In ziua tratamentului, copiii nu trebuie si atinga animalele tratate si animalelor nu trebuie sa li
se permita s doarma cu proprietarii, in special copii. Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat
si nu lasate la vederea si indeména copiilor.

Persoanele cu piele sensibild sau care stiu cé sunt alergice la produsele medicinale veterinare de acest
tip trebuie sd manipuleze cu atentie produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa intre in cursurile de apa, deoarece acest lucru poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Alte precautii:
Nu se va permite ca animalele tratate sd faca baie in cursuri de apa pentru cel putin 2 ore dupa

administrarea tratamentului.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:
Rare alopecie la locul de aplicare"?, modificari ale parului la
(1 pana la 10 animale / 10 000 de locul de aplicare®
animale tratate):
Foarte rare iritatie la locul de aplicare'#, semne neurologice (inclusiv
(<1 animal / 10 000 de animale convulsii)’
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Caini:

Rare modificari ale parului la locul de aplicare?
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare semne neurologice (inclusiv convulsii)’
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

' In mod normal, se poate rezolva singuri, dar terapia simptomatica poate fi aplicabila in anumite
circumstante.

2 Usoara si trecatoare.

3 Aglomerare temporara locald a parului la locul aplicarii si/sau aparitia ocazionald a unei cantitati
mici de pulbere alba care dispar de obicei in 24 de ore de la administrarea tratamentului si nu afecteaza
nici siguranta, nici eficacitatea produsului medicinal veterinar.

* Tranzitoriu si focal.

3 Reversibil ca si in cazul altor lactone macrociclice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii



nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea ”Date de
contact” din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat la pisicile si catelele aflate in perioada de gestatiei sau in perioada de lactatie.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la céini si pisicile de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In urma efectuarii testarilor clinice nu s-au observat interactiuni intre produsul medicinal veterinar si
produsele medicinale veterinare utilizate n mod curent sau cu procedurile medicale sau chirurgicale.

3.9 Caide administrare si doze

Produsul medicinal veterinar trebuie sa fie administrat printr-o singura aplicare a unei singure unitati
dozatoare ce elibereaza un minim de 6 mg/kg selamectina. Cand pe acelasi animal sunt prezente
infestatii sau infectii concurente care urmeaza sa fie tratate cu acest produs medicinal veterinar, numai
o singura aplicare a unei doze recomandate de 6 mg/kg trebuie sa fie administrata o singura data.
Durata specifica a perioadei de tratament individuale pentru paraziti este prezentatd mai jos.

Administrarea se va face in concordanta cu urmatorul tabel:

Pisici (kg) Culoarea mg de selamectina | Concentratie | Volumul de
capacului pipetei | eliberate (mg/ml) administrat (marimea
nominali a pipetei - in
ml)
<25 Roz 15 60 0,25
2,6 -17.5 Albastru 45 60 0,75
7,6 —10,0 Gri Taupe 60 60 1,0
>10,0 Cea mai adecvata 60 Cea mai adecvata
combinatie de pipete combinatie de pipete
Caini (kg) | Culoarea mg de selamectina | Concentratie Volumul de
capacului pipetei | eliberate (mg/ml) administrat
(marimea nominala
a pipetei - in ml)
<25 Roz 15 60 0,25
2,6-5,0 Violet 30 120 0,25
5,1-10,0 Maro 60 120 0,5
10,1-20,0 | Rosu 120 120 1,0
20,1 —40,0 | Verde 240 120 2,0
40,1 -60,0 | Mov 360 120 3,0
>60 Cea mai adecvata 60/120 Cea mai adecvata
combinatie de pipete combinatie de pipete

Tratamentul si preventia contra puricilor (pisici si ciini)
Ca urmare a administrarii produsului medicinal veterinar, puricii adulti de pe animal sunt omoréti, nu
mai sunt produse ouad viabile iar larvele (gasite numai in mediul ambiant) sunt omorate, de asemenea.



Aceasta opreste reproducerea puricilor, intrerupe ciclul vital al puricilor gi poate ajuta la controlul
infestatiei cu purici existente in mediul ambiant din zonele in care animalul are acces.

Pentru preventia infestatiei cu purici, produsul medicinal veterinar trebuie sa fie administrat la
intervale lunare pe parcursul sezonului de purici, incepand cu o Iund inainte ca puricii sa devina activi.
Datorita reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si 1n lactatie va
constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a puilor pana la varsta de sapte
sdptdmani de viata.

Pentru utilizare ca parte a strategiei de tratament contra dermatitei alergice la purici, produsul
medicinal veterinar trebuie sa fie administrat la intervale lunare.

Preventia bolii produse de viermii cardiaci (pisici si caini)

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel putin o lund inainte
de prima expunere a animalului la actiunea tantarilor, dupa care se va administra la intervale lunare
pana la sfarsitul sezonului tantarilor. Ultima doza trebuie sa fie administrata cu o luna Tnainte de
ultima expunere la tantari. Dacd se uitd administrarea unei doze si intervalul lunar intre administrari
creste, se recomanda administrarea imediata a produsului medicinal veterinar iar reluarea dozarilor
lunare va minimaliza oportunitatea dezvoltarii viermilor cardiaci adulti. In cazul inlocuirii unui alt
produs medicinal veterinar utilizat pentru preventie in cadrul programului de prevenire a bolii produse
de viermii cardiaci, prima doza a produsului trebuie sa fie administrata dupa o luna de la aplicarea
ultimei doze a produsului ce a fost utilizat anterior.

Tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi (pisici si ciini)
Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul paduchilor hematofagi (pisici si ciini)
Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul riiei auriculare (pisici)
Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul riiei auriculare (cAini)

Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar. Resturile descuamate trebuie sa fie
indepartate cu blandete de la nivelul conductului auditiv extern in momentul tratamentului. Se
recomanda ca la 30 de zile dupa administrarea tratamentului sa fie efectuat un nou examen medical
veterinar deoarece unele animale s-ar putea sa necesite un al doilea tratament.

Tratamentul infestatiilor cu viermi cu carlig (pisici)
Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul riiei sarcoptice (ciine)
Pentru eliminarea completd a raiei se va administra cate o singura doza de produs medicinal veterinar
timp de 2 luni consecutiv.

Metodai si cale de administrare:
Administrare spot-on.

Se aplica pe piele, la baza gatului, in fata omoplatilor.

Cum se aplica:
Se va scoate pipeta din invelisul sdu protector.



Mentinand pipeta 1n pozitie verticala se va apdsa cu fermitate capacul sau pentru a se perfora
sigiliului de la nivelul varfului pipetei, dupa care se va indeparta capacul acesteia.

Se va indepérta parul de la baza gatului animalului, in fata spatiului dintre omoplati pentru a
expune o suprafatd micé de piele.

Se va aplica varful pipetei direct pe suprafata pielii fard a se masa. Se va strange pipeta cu fermitate
pentru a elimina intregul continut al acestuia printr-o singura apasare si Intr-un singur loc. Se va evita
contactul dintre produs si degete.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Produsul medicinal veterinar a fost administrat in doze de peste 10 ori doza recomandata fara a se
observa aparitia de efecte nedorite. Produsul medicinal veterinar a fost administrat in doze de 3 ori
peste doza recomandata la pisicile si cdinii infestati cu viermi cardiaci adulti fara a se observa aparitia
de efecte nedorite. Produsul medicinal veterinar a fost, de asemenea, administrat in doze de 3 ori mai
mari decat doza recomandatd la pisicile si catelele montate, inclusiv cele gestante sau in lactatie, care
isi alaptau puii si in doze de 5 ori mai mari decét doza prescrisd la céinii Collie cu sensibilitate la
ivermectine, fara a se observa aparitia de efecte nedorite.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.



3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP54AA05
4.2 Farmacodinamie

Selamectina este un compus semi-sintetic apartinand clasei ivermectinelor. Selamectina paralizeaza
si/sau omoara o gama larga de paraziti nevertebrati prin actiunea pe care o are asupra conductivitatii
canalelor de clor ale acestora producand intreruperea neurotransmiterii normale. Aceasta actiune
intrerupe activitatea electrica a celulelor nervoase la nematode si a celulelor musculare la artropode
ceea ce determind paralizia acestora si/sau moartea.

Selamectina are activitate adulticida, ovicida si larvicida Impotriva puricilor. Totusi, intrerupe efectiv
ciclul vital al puricilor prin omorarea adultilor (de pe animal), prevenind ecloziunea oudlor (de pe
animal si din mediul ambiant) si prin omorarea larvelor (numai din mediul ambiant). Resturile
cutanate provenite de la animalele de companie tratate cu selamectind omoara ouale si larvele de purici
care nu au fost expuse anterior la selamectina si pot sa reprezinte un ajutor in controlul infestatiei cu
purici prezente Tnh mediul ambiant din zonele 1n care animalul are acces.

A fost demonstrata, de asemenea, actiunea mpotriva larvelor viermilor cardiaci.

4.3 Farmacocinetica

Ca urmare a administrarii spot on selamectina este absorbitd de la nivelul pielii atingand o concentratie
plasmaticd maxima in aproximativ 1 pana la 3 zile dupa administrarea la pisica, respectiv la cdine. Ca
urmare a absorbtiei de la nivelul pielii, selamectina este distribuita sistemic si este eliminata incet de la
nivelul plasmei asa cum se poate observa in concentratiile plasmatice detectabile, la cdine si pisica la
30 de zile dupa administrarea unei singure doze topice de 6 mg/kg. Persistenta prelungita si eliminarea
inceata a selamectinei de la nivelul plasmei este reflectata in terminarea perioadei de injumatatire in 8
zile la pisica, respectiv 11 zile la céine. Persistenta sistemica a selamectinei n plasma si lipsa
metabolizarii extensive oferd concentratii eficace ale selamectinei pe toatd durata intervalului cuprins
intre dozari (30 de zile).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A se pastra in ambalajul original intr-un loc uscat.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul medicinal veterinar este disponibil in ambalaje cu céte trei pipete (toate marimile), sase
pipete (toate marimile de pipete cu exceptia celor cu 15 mg de selamectind), sau cu cincisprezece
pipete (numai pipetele ce contin 15 mg de selamectind). Produsul va fi plasat intr-o unitate de dozare
tip tub, din polipropilena translucida intr-un blister protector din aluminiu si aluminiu/PVC.

Stronghold 15 mg solutie spot-on pentru ciini si pisici < 2,5 kg: 0,25 ml per pipeta
Stronghold 30 mg solutie spot-on pentru ciini de 2,6 — 5,0 kg: 0,25 ml per pipeta
Stronghold 45 mg solutie spot-on pentru pisici de 2,6 — 7,5 kg: 0,75 ml per pipeta
Stronghold 60 mg solutie spot-on pentru pisici de 7,6 — 10,0 kg: 1 ml per pipeta
Stronghold 60 mg solutie spot-on pentru ciini de 5,1 — 10,0 kg: 0,5 ml per pipeta
Stronghold 120 mg solutie spot-on pentru caini de 10,1 — 20,0 kg:1 ml per pipeta
Stronghold 240 mg solutie spot-on pentru caini de 20,1 — 40,0 kg: 2 ml per pipeta
Stronghold 360 mg solutie spot-on pentru céini de 40,1 — 60,0 kg: 3 ml per pipeta
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, Tn conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/99/014/001-016

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 25/11/1999.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA II
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON, 15 mg (3 si 15 pipete)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stronghold 15 mg solutie spot-on

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

15 mg selamectina/pipeta

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3x0,25ml
15 x 0,25 ml

4.  SPECII TINTA

Pisici si caini < 2,5 kg.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare spot-on.

R

S0

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30°C.
A se pastra in ambalajul original intr-un loc uscat.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (3 si 6 pipete)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

30 mg selamectina/pipeta
60 mg selamectina/pipeta
120 mg selamectina/pipeta
240 mg selamectind/pipeta
360 mg selamectina/pipeta

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

4. SPECII TINTA

Caini in greutate de 2,6 — 5,0 kg.
Céini in greutate de 5,1 — 10,0 kg.
Céini in greutate de 10,1 — 20,0 kg.
Caini 1n greutate de 20,1 — 40,0 kg
Caini 1n greutate de 40,1 — 60,0 kg.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare spot-on
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‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A se pastra in ambalajul original intr-un loc uscat.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/99/014/003 (30 mg - 3 pipete)
EU/2/99/014/007 (30 mg - 6 pipete)
EU/2/99/014/004 (60 mg - 3 pipete)
EU/2/99/014/009 (60 mg - 6 pipete)
EU/2/99/014/005 (120 mg - 3 pipete)
EU/2/99/014/010 (120 mg - 6 pipete
EU/2/99/014/006 (240 mg - 3 pipete)
EU/2/99/014/011 (240 mg - 6 pipete)
EU/2/99/014/015 (360 mg - 3 pipete)
EU/2/99/014/016 (360 mg - 6 pipete)
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| 15. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON, 45 mg, 60 mg (3 si 6 pipete)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stronghold 45 mg solutie spot-on
Stronghold 60 mg solutie spot-on

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

45 mg selamectina/pipeta
60 mg selamectina/pipeta

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3x0.75 ml
6x 0.75 ml
3x1ml
6x1ml

4. SPECII TINTA

Pisici in greutate de 2,6 — 7,5 kg.
Pisici in greutate de 7,6-10,0 kg.

| 5.  INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare spot-on

P

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A se pastra in ambalajul original intr-un loc uscat.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FOLIEI 15 mg,30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240mg ,360 mg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stronghold

¢

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

15 mg selamectina pentru caini si pisici < 2,5 kg.
30 mg selamectina pentru caini de 2,6 — 5,0 kg.

45 mg selamectina pentru pisici de 2,6 — 7,5 kg.

60 mg selamectina pentru pisici de 7,6— 10,0 kg.
60 mg selamectina pentru caini de 5,1— 10,0 kg.
120 mg selamectind pentru caini de 10,1 — 20,0 kg.
240 mg selamectina pentru cdini de 20,1 — 40,0 kg.
360 mg selamectind pentru caini de 40,1 — 60,0 kg.

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Stronghold 15 mg solutie spot-on pentru caini si pisici < 2,5 kg
Stronghold 30 mg solutie spot-on pentru caini de 2,6 — 5,0 kg
Stronghold 45 mg solutie spot-on pentru pisici de 2,6 — 7,5 kg
Stronghold 60 mg solutie spot-on pentru pisici de 7,6— 10,0 kg
Stronghold 60 mg solutie spot-on pentru ciini de 5,1— 10,0 kg
Stronghold 120 mg solutie spot-on pentru céini de 10,1 — 20,0 kg
Stronghold 240 mg solutie spot-on pentru caini de 20,1 — 40,0 kg
Stronghold 360 mg solutie spot-on pentru céini de 40,1 — 60,0 kg

A Compozitie

Fiecare unitate de dozare (pipeta) elibereaza:

unitate de doza selamectina
(ml) (mg)

Stronghold 15 mg pentru pisici si cdini 0.25 15
Stronghold 30 mg pentru céini 0.25 30
Stronghold 45 mg pentru pisici 0.75 45
Stronghold 60 mg pentru pisici 1 60
Stronghold 60 mg pentru céini 0.5 60
Stronghold 120 mg pentru caini 1 120
Stronghold 240 mg pentru cdini 2 240
Stronghold 360 mg pentru cdini 3 360

Excipienti:

Butilat de hidroxitoluen 0,8 mg/ml

Solutie incolora pana la galben.

3. Specii tinta

Caini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

Pisici si céini:

. Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici produse de Ctenocephalides spp. pentru o
perioada de o luna dupa o singura administrare. Aceasta indicatie este rezultatul proprietatilor
adulticide, larvicide si ovicide ale acestui produs medicinal veterinar. Produsul medicinal
veterinar are o actiune ovicida pentru o perioadd de 3 saptiméni dupa administrare. Datorita
reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si 1n lactatie va constitui,
de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a puilor pana la varsta de sapte
saptdmani de viatd. Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei de
tratament a dermatitei alergice produsa de purici iar ca urmare a actiunii ovicide si larvicide
poate constitui un ajutor al controlului infestatiei cu purici prezente in mediului ambiant din
zonele in care animalul are acces.

o Prevenirea bolii produse de viermii cardiaci - Dirofilaria immitis, prin administrari lunare.
Produsul medicinal veterinar poate fi administrat in siguranta la animalele infestate cu viermi
cardiaci adulti, totusi se recomanda, in concordanta cu principiile unei bune practici veterinare,
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ca toate animalele 1n varsta de 6 luni sau mai mult ce traiesc in tari unde existd un vector de
transmitere a bolii s fie testate pentru existenta infestatiei cu viermi cardiaci adulti inainte de
administrarea produsul medicinal veterinar. Se recomanda, de asemenea testarea periodica a
cainilor pentru prezenta infestatiei cu viermi cardiaci adulti, ca parte integranta a strategiei de
prevenire contra viermilor cardiaci, chiar atunci cand produsul medicinal veterinar a fost
administrat lunar. Acest produs medicinal veterinar nu este eficace impotriva formelor adulte de

D. immitis.
o Tratamentul riiei auriculare (Otodectes cynotis).
Pisici:
o Tratamentul infestatiei cu paduchi hematofagi (Felicola subrostratus);
o Tratamentul viermilor rotunzi adulti (Toxocara cati);
o Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali cu carlig (Ancylostoma tubaeforme).
Caini:
o Tratamentul infestatiei cu paduchi hematofagi (Trichodectes canis);
o Tratamentul raiei sarcoptice (produsa de Sarcoptes scabiei);,
. Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali rotunzi (Toxocara canis).

5. Contraindicatii

Nu se va utiliza la animale cu varsta mai mica de 6 saptdmani de viatd. Nu se va administra la pisicile
care suferd concomitent de alte boli, slabite sau subponderale (greutate sau varsta).

6.  Atentiondari speciale

Atentionari speciale:

Animalele pot fi Imbéiate la 2 ore de la aplicarea tratamentului fara pierderea eficacitatii.

Nu se va aplica produsul daca blana animalului este uda. Totusi, samponarea sau sapunirea animalului
la 2 sau mai multe ore dupa tratament nu va reduce eficacitatea produsului.

Pentru tratamentul raiei auriculare, nu se va administra produsul direct in conductul auditiv.

Este important sa se aplice doza indicatd pentru a micgora cantitatea de produs pe care animalul o
poate linge. In cazul in care animalul se linge, o scurti perioada de hipersalivatie poate fi rareori
observata la pisici.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar este destinat pentru a fi aplicat numai pe suprafata pielii. Nu se va
administra pe cale orala sau parenterala.

Animalele tratate vor fi mentinute la distantd de foc sau alte surse de aprindere pentru cel putin 30 de
minute sau pana blana este uscata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs este foarte inflamabil; se va pastra la distantd de caldura, scantei, flacara deschisa sau
alte surse de aprindere.

Nu se va fuma, manca sau bea apa in timpul manipularii acestui produs.

Dupa utilizare se vor spala méinile cu apa si se va indeparta prin spélare cu apa si sdpun orice cantitate
de produs care a venit in contact accidental cu pielea. In caz de expunerea accidentala a ochilor, se vor
clati imediat ochii cu apa, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta.

Se va evita contactul direct cu animalele tratate pana cand locul in care a fost aplicat produsul este
uscat. In ziua tratamentului, copiii nu trebuie si atinga animalele tratate si animalelor nu trebuie sa li
se permitd sa doarma cu proprietarii, in special copii. Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat
si nu lasate la vederea si indeména copiilor.
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Persoanele cu piele sensibild sau care stiu cd sunt alergice la produsele medicinale veterinare de acest
tip trebuie sd manipuleze cu atentie produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa intre in cursurile de apa, deoarece acest lucru poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Alte precautii:
Nu se va permite ca animalele tratate sd faca baie in cursuri de apa pentru cel putin 2 ore dupa

administrarea tratamentului.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat la pisicile si catelele aflate in perioada de gestatiei sau in perioada de lactatie.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la céini si pisicile de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
In urma efectudrii testarilor clinice nu s-au observat interactiuni intre Stronghold si produsele de rutina
de uz veterinar sau cu procedurile medicale si chirurgicale.

Supradozare:
Produsul medicinal veterinar a fost administrat in doze de peste 10 ori doza recomandata fara a se

observa aparitia de efecte nedorite. Produsul medicinal veterinar a fost administrat in doze de 3 ori
peste doza recomandata la pisicile si cdinii infestati cu viermi cardiaci adulti fara a se observa aparitia
de efecte nedorite. Produsul medicinal veterinar a fost, de asemenea, administrat in doze de 3 ori mai
mari decat doza recomandatd la pisicile si catelele montate, inclusiv cele gestante sau in lactatie, care
isi alaptau puii si in doze de 5 ori mai mari decét doza prescrisa la céinii Collie cu sensibilitate la
ivermectine, fard a se observa aparitia de efecte nedorite.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

alopecie la locul de aplicare'?, modificari ale parului la locul de aplicare?

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

iritatie la locul de aplicare'*, semne neurologice (inclusiv convulsii)’

Caini:

Rare (1 pand la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

modificari ale parului la locul de aplicare®

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

semne neurologice (inclusiv convulsii)’

! In mod normal, se poate rezolva singurd, dar terapia simptomatica poate fi aplicabila in anumite
circumstante.
2 Usoara si trecatoare.

24




3 Aglomerare temporara locald a parului la locul aplicarii si/sau aparitia ocazionald a unei cantitati
mici de pulbere alba care dispar de obicei in 24 de ore de la administrarea tratamentului si nu afecteaza
nici siguranta, nici eficacitatea produsului medicinal veterinar.

* Tranzitoriu si focal.

> Reversibil ca si in cazul altor lactone macrociclice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
Administrare spot-on.

Se aplica pe piele, la baza gatului, in fata omoplatilor.

Produsul medicinal veterinar trebuie s fie administrat printr-o singura aplicare a unei singure unitati
dozatoare ce elibereaza un minim de 6 mg/kg selamectina. Cand pe acelasi animal sunt prezente
infestatii sau infectii concurente care urmeaza si fie tratate cu acest produs medicinal veterinar, numai
o singurd aplicare a unei doze recomandate de 6 mg/kg trebuie sa fie administrata o singura data.
Durata specifica a perioadei de tratament individuale pentru paraziti este prezentatd mai jos.

Produsul medicinal veterinar se va administra, in concordantd cu urmatorul tabel:

Pisici (kg) Culoarea mg de selamectind | Concentratie | Volumul de
capacului pipetei | eliberate (mg/ml) administrat (marimea
nominali a pipetei - in
ml)
<2,5 Roz 15 60 0,25
2,6 -17,5 Albastru 45 60 0,75
7,6 —10,0 Gri Taupe 60 60 1,0
>10 Cea mai adecvata 60 Cea mai adecvata
combinatie de pipete combinatie de pipete
Caini (kg) | Culoarea mg de selamectina | Concentratie Volumul de
capacului pipetei | eliberate (mg/ml) administrat
(marimea nominala
a pipetei - in ml)
<2,5 Roz 15 60 0,25
2,6-5,0 Violet 30 120 0,25
5,1-10,0 Maro 60 120 0,5
10,1 —20,0 | Rosu 120 120 1,0
20,1 —40,0 | Verde 240 120 2,0
40,1 - 60,0 | Mov 360 120 3,0
>60 Cea mai adecvata 60/120 Cea mai adecvata
combinatie de pipete combinatie de pipete
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Tratamentul si preventia contra puricilor (pisici si ciini)

Animale cu virsta mai mare de sase siptiméani de viata:

Ca urmare a administrarii produsului medicinal veterinar, puricii adulti de pe animal sunt omoréti, nu
mai sunt produse ouad viabile iar larvele (gasite numai in mediul ambiant) sunt omorate, de asemenea.
Aceasta opreste reproducerea puricilor, intrerupe ciclul vital al acestora si poate ajuta la controlul
infestatiei cu purici existente in mediul ambiant din zonele in care animalul are acces.

Pentru preventia infestatiei cu purici, produsul medicinal veterinar trebuie sa fie administrat la
intervale lunare pe parcursul sezonului de purici, incepand cu o lund inainte ca puricii sa devina activi.
Datorita reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in lactatie va
constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a puilor pana la varsta de sapte
saptdmani de viata.

Pentru utilizare ca parte a strategiei de tratament contra dermatitei alergice la purici, produsul
medicinal veterinar trebuie sa fie administrat la intervale lunare.

Tratamentul animalelor gestante sau in lactatie pentru prevenirea infestatiei cu purici la puii de
caini si pisici:

Datorita reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in lactatie va
constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a puilor pana la varsta de sapte
saptdmani de viata.

Preventia bolii produse de viermii cardiaci (pisici si caini)

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel putin o luna inainte
de prima expunere a animalului la actiunea tantarilor, dupa care se va administra la intervale lunare
pana la sfarsitul sezonului tantarilor. Ultima doza trebuie sa fie administrata cu o lund inainte de
ultima expunere la tantari. Daca se uitd administrarea unei doze si intervalul lunar intre administrari
creste, se recomanda administrarea imediata a produsului medicinal veterinar iar reluarea dozarilor
lunare va minimaliza oportunitatea dezvoltirii viermilor cardiaci adulti. in cazul inlocuirii unui alt
produs medicinal veterinar utilizat pentru preventie in cadrul programului de prevenire a bolii produse
de viermii cardiaci, prima doza a produsului trebuie sé fie administratd dupa o luné de la aplicarea
ultimei doze a produsului ce a fost utilizat anterior.

Tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi (pisici si cini)
Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul paduchilor hematofagi (pisici si ciini)
Se va administra o singurd dozé de produs medicinal veterinar.

Tratamentul riiei auriculare (pisici)
Se va administra o singurd dozé de produs medicinal veterinar.

Tratamentul raiei auriculare (caini)

Se va administra o singurd dozé de produs medicinal veterinar. Resturile descuamate trebuie sa fie
indepartate cu blandete de la nivelul conductului auditiv extern in momentul fiecarui tratament. Se
recomanda ca la 30 de zile dupa administrarea tratamentului sa fie efectuat un nou examen medical
veterinar deoarece unele animale s-ar putea sa necesite un al doilea tratament.

Tratamentul infestatiilor cu viermi cu carlig (pisici)
Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul riiei sarcoptice (ciine)

Pentru eliminarea completa a raiei se va administra cate o singurd doza de produs medicinal veterinar
timp de 2 luni consecutiv.
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9. Recomandari privind administrarea corecta

Se va scoate pipeta din invelisul sau protector.

Mentinand pipeta 1n pozitie verticald se va apdsa cu fermitate capacul sau pentru a se perfora sigiliului
de la nivelul varfului pipetei, dupa care se va indepéarta capacul acesteia.

Se va indeparta parul de la baza gatului animalului, In fata spatiului dintre omoplati pentru a expune o
suprafatd mica de piele.

Se va aplica varful pipetei direct pe suprafata pielii fard a se masa. Se va strange pipeta cu fermitate

pentru a elimina intregul continut al acestuia printr-o singura apasare si intr-un singur loc. Se va evita
contactul dintre produsul medicinal veterinar si degete.

Nu se va aplica produsul daca blana animalului este uda. Totusi, samponarea sau siapunirea animalului
la 2 sau mai multe ore dupa tratament nu va reduce eficacitatea produsului medicinal veterinar.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C. A se pastra in ambalajul original Intr-un loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutie si etichetd dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului. Solicitati medicului veterinar
sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/99/014/001-016.

Produsul medicinal veterinar este disponibil in ambalaje cu cate trei pipete (toate marimile), sase
pipete (toate marimile de pipete cu exceptia celor cu 15 mg de selamectin), sau cu cincisprezece
pipete (numai pipetele ce contin 15 mg de selamectind).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel: +370 610 05088

28



Peny0auka bnarapust

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

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

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvbmpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkAnoiag 7, Mopovot
15125, Attikn

EAMGSa

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

Tel: +33 (0)800 73 00 65

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

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
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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 Kgbenhavn
Danmorku

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

Italia

Zoetis Italia S.r.I.

Via Andrea Doria 41M,
1T-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EA\rada

Zoetis Hellas S.A.
dpaykokkAinoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attikm

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Romania

Zoetis Romania 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.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

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

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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