PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda jednorazova davka (pipeta) piipravku obsahuje:

Lécivé latky:
Stronghold Plus spot-on roztok | Objem pipety (ml) | selamectinum (mg) | sarolanerum (mg)
kocky <2,5 kg 0,25 15 2,5
kocky > 2,5-5 kg 0,5 30 5
kocky > 5-10 kg 1 60 10

Excipiens:
Butylhydroxytoluen 0,2 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na ktizi — spot-on.
Ciry, bezbarvy az zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kocky.
4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Pro koc¢ky postizené nebo ohrozené smisenou parazitickou infestaci klist'aty a blechami, veSmi,
gastrointestinalnimi hlisticemi nebo dirofilariemi. Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek je indikovan
vyhradné pro pouziti proti klistatim a jednomu nebo vice dal$im cilovym parazittim pii vyskytu
najednou.

Ektoparazité:

- Lécba a prevence pied zableSenim (Ctenocephalides spp.). Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek
ma okamzity smrtici ucinek na blechy s trvanim 5 tydni véetné prevence dalsiho napadeni.
Usmrcuje po dobu 5 tydnti dospélce blech ptred tim, nez nakladou vajicka. Prostfednictvim
svého ovicidniho a larvicidniho pisobeni mize pomdhat kontrolovat stavajici zamoteni
okolniho prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zvife piistup.



- Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek mize byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie proti alergii
na blesi kousnuti (FAD).

- Lécba napadeni klistaty. Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek ma okamzity akaricidni ucinek
s trvanim 5 tydnt na Ixodes ricinus a Ixodes hexagonus a 4 tydny na Dermacentor reticulatus
a Rhipicephalus sanguineus.

- Lécba usniho svrabu (Otodectes cynotis).

- Lécba infestace vSenkami (Felicola subrostratus).

Klistata museji napadnout hostitele a zacit sat, aby mohla byt vystavena sarolaneru.

Hlistice:

- Lécba parazitdz vyvolanych dospélymi oblymi Cervy (Toxocara cati) a dospélymi strevnimi
méchovci (Ancylostoma tubaeforme).

- Prevence onemocnéni vyvolanych dirofilariemi Dirofilaria immitis s aplikaci jednou mési¢né.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek, které trpi soucasné probihajicim onemocnénim, nebo jsou oslabené a maji
podvahu (s ohledem na velikost a v&k).

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lé¢ivé latky, nebo na né€kterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Podle spravné veterinarni praxe je pred zahajenim preventivniho pouzivani tohoto veterinarniho
1é¢ivého piipravku doporuceno, aby vSechna zvitata ve véku 6 mésicli nebo starsi zijici v krajinéch,

kde je pritomen vektor, byla vySetfena na ptitomnost infekce dospélymi dirofilariemi.

Tento veterinarni 1€Civy piipravek neni u¢inny proti dospélym D. immitis. Podani zvifatim napadenym
dospélymi dirofilariemi nepfedstavuje riziko pro bezpecnost.

Ptislusny veterinarni Iékat by mél v jednotlivych ptipadech zvazit, zda je uzitecné pravidelné testovat
na infekci dirofilariemi, vzhledem k tomu, Ze neni bézné indikovana.

Klistata museji zacit sat, aby mohla byt vystavena sarolaneru. Nelze proto vyloucit pfenos infek¢nich
chorob pfenédsenych klistaty.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku je indikovano u ko¢ek ve véku nejméné 8 tydnti a
hmotnosti nejméné 1,25 kg.

Tento veterinarni l1€¢ivy pripravek aplikovat pouze na povrch ktize. Nepodavat peroraln€ nebo
parenteraln¢.

Neaplikovat, pokud je srst zvitete vlhka.

Pti 1é¢bé usniho svrabu neaplikovat ptimo do zvukovodu.



Je dulezité ptipravek aplikovat podle uvedeného névodu, aby se piedeslo slizani a pozieni piipravku.
Pokud je pozfeno velké mnozstvi, miize se kratkodob¢ objevit hypersalivace, zvraceni, fidka stolice
nebo snizeny piijem potravy, coZ bézné odezni bez 1écby.

Osetfena zvitata drzet mimo dosah ohné ¢i jinych zdrojti vzniceni nejméné 30 minut po aplikaci,
nebo dokud srst nevyschne.

Zvl1astni opatfeni ur€ené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Ptipravek je skodlivy pfi pozieni. Pripravek uchovavat v ptivodnim baleni az do doby pouziti, aby se
zabranilo pfistupu déti k pripravku. Pouzité pipety ihned zlikvidovat. V ptipad¢ nahodného pozieni
vyhledejte ihned l1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Ptipravek miize zptsobit podrazdéni o¢i. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima véetné kontaktu ruky s okem.
Zabrante ptimému kontaktu s oSetfenymi zvifaty, dokud misto aplikace nevyschne. Po pouziti si
umyjte ruce a okamzité smyjte mydlem a vodou ptipadné zbytky piipravku z pokozky. V piipadé
nahodného kontaktu s o¢ima okamzité vyplachnéte oci vodou a vyhledejte ihned l1ékatskou pomoc.

Déti si nesméji hrat s oSetfenymi ko¢kami 4 hodiny po aplikaci. Je doporuc¢eno oSetiit zvifata vecer.
V den oSetfeni by zvifata neméla spat se svymi chovateli, hlavné s détmi.

Lidé s citlivou kuzi nebo se zjisténou alergii na veterinarni 1é¢ivé ptipravky tohoto typu, by meli
zachazet s veterinarnim lé¢ivym piipravkem obezietné.

Tento ptipravek je vysoce hoflavy. Uchovavejte mimo zdrojt tepla, jisker, otevieného ohné, nebo
jinych zdrojt vzniceni.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku muze vést k lehkému docasnému svédeéni v misté
aplikace. Neobvykla je velmi mirn4 az mirné alopecie v misté aplikace, zarudnuti a slintdni.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u chovnych zvirat. Avsak selamektin je povazovan za bezpecny pro pouziti u chovnych, bezich
a laktujicich kocek. Bezpecnost sarolaneru nebyla hodnocena u chovnych, biezich a laktujicich kocek,
ale laboratorni studie sarolaneru na krysach a kralicich nepodaly dikaz o teratogennim ucinku. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterindrnim lékarem.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Béhem terénnich klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce tohoto veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku s jinymi bézné pouzivanymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptiisob podani

Podani nakapanim na ktizi - spot-on.



Stronghold Plus se podava jako jednordzova spot-on (nakapanim na kiizi) davka podle nasledujici
tabulky (odpovida minimalni davce 6 mg/kg selamektinu a 1 mg/kg sarolaneru).

Ziva hmotnost . . Sila a pocet pipet k podani

kotky Objem pipety Stronghold Plus Stronghold Plus Stronghold Plus

(kg) (ml) 1V5 m'g/2,§ mg 30Vmg{5 mg 60 mg/ 10,mvg
(Zluty uzavér) (oranZovy uzaveér) (zeleny uzavér)

<2,5 0,25 1

>2,5-5 0,5 1

>5-10 1 1
>10 vhodna kombinace pipet

Zpusob a cesta podani

Aplikujte na ktizi na bazi krku pted lopatkami. Vyjméte pipetu z ochranného obalu az bezprosttedné
pred aplikaci.

Drzte pipetu svisle, silné stlacte uzavér tak, abyste propichli $picku pipety,
potom uzavér odstraiite.

Rozhrte srst kocky na bazi krku pted lopatkami, aby se obnazila mala ¢ast
ktize. Ptilozte Spicku pipety pfimo na kiizi bez masaze.

Silné 3krat az 4krat stlacte pipetu, abyste vytlacili jeji obsah na jedno misto.
Vyhnéte se kontaktu pripravku s vasimi prsty.

Na misté aplikace se mohou objevit pfechodné kosmetické zmény jako je docasné shluknuti nebo
najezeni chlupti, mastnota nebo suché bilé zmolky. Tyto zmény bézn¢ odezni do 24 hodin po aplikaci
a nemaji vliv na bezpec¢nost nebo ucinnost veterinarniho 1écivého ptipravku.

LécCebny program

Blechy a klistata

Pro optimalni omezeni napadeni klistaty a blechami by mél byt tento veterinarni 1é¢ivy piipravek
podavan v mésicnich intervalech po celé obdobi aktivity blech a klist'at podle lokalni
epidemiologické situace.

Po aplikaci ptipravku jsou dospé€lé blechy na zvifeti usmrceny do 24 hodin, nejsou produkovana
zivotaschopna vajicka, larvy (pouze ty z okolniho prostiedi) jsou také zabity. To zastavuje reprodukci
blech, prerusuje vyvojovy cyklus blechy a miize pomahat kontrolovat stavajici zamoteni okolniho
prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zvite ptistup.



Prevence onemocnéni vyvolaného dirofilariemi

Ptipravek muze byt aplikovan béhem celého roku nebo alesponi béhem jednoho mésice od prvniho
kontaktu zvifete s komary, a nasledné¢ mésicné do konce sezony vyskytu komart. Posledni davka musi
byt podana do jednoho mésice po poslednim kontaktu s komary. Pokud je davka vynechana a mé&si¢ni
interval mezi davkami je piekrocen, potom okamzita aplikace veterinarniho 1é¢ivého piipravku a
navrat k mési¢nimu podavani bude minimalizovat moznost vyvoje dospé€lych dirofilarii. Jestlize je
nahrazen jinym preventivnim veterinarnim 1é¢ivym piipravkem v radmci preventivniho programu proti
dirofilariim, musi byt prvni davka veterinarniho 1é¢ivého piipravku podana do jednoho mésice od
posledni davky ptredchazejici 1éCby.

Lécba infekce oblymi Cervy a stfevnimi méchovei
Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Frekvence dalsich aplikaci se musi
fidit radou predepisujiciho lékare.

Lécba infestace vSenkami
Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Lécba usniho svrabu
Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Po 30 dnech je doporucena kontrola
u veterinarniho 1ékare, protoze u nékterych zvirat je tfeba druha aplikace.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U kotat od 8 tydni véku oSetfenych az pétinasobkem maximalni doporucené davky ptipravku v 8 po
sob¢ nasledujicich aplikacich v 28dennich intervalech nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné
nezadouci ucinky. Pouze jedna kocka, které byl podan pétinasobek maximalni davky, vykazovala
precitlivélost na dotek, piloerekei, mydridzu a lehky ties, které odeznély bez 1écby.

Po nahodném pozieni plné davky pripravku se mohou prechodné objevit gastrointestinalni ucinky jako
slinéni, fidka stolice, zvraceni nebo sniZzeny pfijem potravy, které by mély odeznit bez 1écby.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antiparazitarni latky, insekticidy a repelenty, makrocyklické laktony,
kombinace.
ATCvet kod: QP54AAS5

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Selamektin je semisynteticka latka pattici do skupiny avermektind. Selamektin paralyzuje a/nebo
usmrcuje Siroké spektrum bezobratlych parazitt tak, Ze ovlivituje vedeni v jejich chloridovych
kandlech a pterusi tak normalni pfenos nervovych vzruchti. Inhibuje tim elektrickou aktivitu
nervovych bun¢k nematod a svalovych bunék artropod a zptisobuje jejich paralyzu a/nebo thyn.

Selamektin ma Gc¢inek adulticidni, ovicidni a larvicidni proti blecham. Proto efektivné narusuje zivotni
cyklus blech tim, ze zabiji dospélce (na zviteti), zabranuje vylihnuti vajicek (na zvifeti a v jeho
okolnim prostiedi) a zabiji larvy (pouze v okolnim prostredi zvifete). Debris od zvitat 1é¢enych
selamektinem zabiji blesi vajicka a larvy, které nebyly dfive vystaveny ucinku selamektinu a tak mtize
pomahat kontrolovat stavajici zamoteni okolniho prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zvite
pristup. Selamektin je ucinny proti dospelcim blech (Ctenocephalides spp.) stejn€ jako proti roztocim



(Otodectes cynotis), vsenkam (Felicola subrostratus) a gastrointestinalnim hlisticim (Zoxocara cati,
Ancylostoma tubaeforme). U¢innost byla také prokazana proti larvam dirofilarii (D. immitis).

U blech dochéazi k nastupu ucinku do 24 hodin po dobu 5 tydnd po podani piipravku.

Sarolaner je akaricid a insekticid nalezejici do skupiny isoxazolind. Primarni G¢inek sarolaneru
spociva ve funkénim blokovani chloridovych kanalt fizenych ligandy (GABA receptory a
glutamatovymi receptory) hmyzu a roztoct. Sarolaner blokuje GABA a glutamatem fizené chloridové
kanaly v centralnim nervovém systému hmyzu a roztoc¢l. NaruSeni téchto receptort snizuje zpétné
vychytavani chloridovych iontlt GABA a glutamatem fizenymi iontovymi kanaly, coz vede k zvySené
nervové stimulaci a smrti cilového parazita. Sarolaner vykazuje vys$si u¢innost blokovani receptorti
hmyzu/roztoc¢l nez sav¢ich receptorll. Sarolaner neinteraguje s vazebnymi misty znamych
nikotinovych nebo jinych GABA-ucinkujicich insekticidii napt. neonikotinoidd, fipronild,
milbemycint, avermektinti a cyklodientl. Sarolaner je uc¢inny proti dospélciim blech (Ctenocephalides
spp.), stejné jako proti n€kolika druhtim klistat jako napt. Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus,
Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus.

U klistat (1. ricinus) dochazi k nastupu tc¢inku do 24 hodin po pfisati po dobu jednoho mésice
po podani ptipravku.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po povrchovém podani Strongholdu Plus jsou selamektin i sarolaner dobfe absorbovany s primérnou
biologickou dostupnosti 40,5 % resp. 57,9 % a systémov¢ distribuovany. Pii povrchovém podéni
kockam jsou selamektin a sarolaner latky s nizkou clearance s dlouhym biologickym polocasem 12,5
resp. 41,5 dne.

U kocek je primarni cestou eliminace selamektinu stolice, kde je nejvetsi podil ptivodni latky. Ve
stolici byly identifikovany metabolity selamektinu, coz naznacuje, Ze metabolickd clearance také
prispiva k eliminaci. Primarni cestou eliminace sarolaneru je biliarni eliminace piivodni latky

s podilem metabolické clearance.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Butylhydroxytoluen

Monomethylether dipropylenglykolu

Isopropylalkohol

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 30 mésica.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Pipetu vyjmout z blistrového obalu az pted pouzitim.



6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Priisvitné polypropylenové jednodavkové pipety zabalené po jedné v hlinikovém a hlinik/PVC
blistrovém obalu.

Pipety jsou barevné oznaceny, jak je uvedeno nize:

Pipety se zlutym uzavérem obsahuji 0,25 ml pfipravku a piedstavuji 15 mg selamektinu a 2,5 mg
sarolaneru.

Pipety se oranzovym uzavérem obsahuji 0,5 ml piipravku a ptedstavuji 30 mg selamektinu a 5 mg
sarolaneru.

Pipety se zelenym uzavérem obsahuji 1 ml ptipravku a predstavuji 60 mg selamektinu a 10 mg
sarolaneru.

Pripravek je dostupny v baleni po téech pipetach (vSechny velikosti pipet) a Sesti pipetach (vSechny
velikosti pipet) vloZenych v papirovych krabickach. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Stronghold Plus nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpecny pro vodni organismy.
Obaly se zbytky obsahu museji byt zlikvidovany ve svdzeném domovnim odpadu, aby nedoslo

ke kontaminaci vodnich tokd.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/16/204/001-006

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 09/02/2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (http://www.ema.europa.cu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvirata.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

11



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

selamectinum/sarolanerum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

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

3.  LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na ktizi — spot-on.

4. VELIKOST BALENI

3 pipety
6 pipet

0,25 ml
0,5 ml
1 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Podani nakapanim na ktizi — spot-on.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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|8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Pipetu vyjmout z blistrového obalu az pred pouZzitim.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE
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16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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)

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C. sarze: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRU

BLISTR

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Stronghold Plus spot-on roztok pro kocky
Stronghold Plus spot-on roztok pro kocky
Stronghold Plus spot-on roztok pro kocky

(

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

selamectinum/sarolanerum

2. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

0,25 ml
0,5 ml
1 ml

| 4. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}

‘ 5. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 6. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

PIPETA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

0,25 ml
0,5 ml
1 ml

| 3. CESTA(Y) PODANI

&

| 4. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

|5. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE :
Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg spot-on roztok pro ko¢ky < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg spot-on roztok pro ko¢ky > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg spot-on roztok pro ko¢ky > 5-10 kg

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]i SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobee odpovédny za uvolnéni $arze:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg spot-on roztok pro kocky <2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg spot-on roztok pro kocky > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg spot-on roztok pro koc¢ky > 5-10 kg

selamectinum/sarolanerum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda jednorazova davka (pipeta) ptipravku obsahuje:

Lécivé latky:
Stronghold Plus spot-on roztok | Objem pipety (ml) | selamectinum (mg) | sarolanerum (mg)
kocky <2,5 kg 0,25 15 2,5
kocky > 2,5-5 kg 0,5 30 5
kocky > 5-10 kg 1 60 10

Excipiens:
Butylhydroxytoluen 0,2 mg/ml.

Roztok pro nakapani na klizi — spot-on.

Ciry, bezbarvy az zluty roztok.

4. INDIKACE

Pro kocky postizené nebo ohrozené smiSenou parazitickou infestaci klist'aty a blechami, vesmi,
gastrointestinalnimi hlisticemi nebo dirofilariemi. Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek je indikovan
vyhradné pro pouziti proti klitatim a jednomu nebo vice dal$im cilovym parazittim pii vyskytu

najednou.

Ektoparazité:

- Lécba a prevence pied zableSenim (Crtenocephalides spp.). Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek

ma okamzity smrtici uc¢inek na blechy s trvanim 5 tydni véetné prevence dal$iho napadeni.
Usmrcuje po dobu 5 tydnti dospélce blech pred tim, nez nakladou vajicka. Prostfednictvim
svého ovicidniho a larvicidniho ptisobeni mize poméahat kontrolovat stavajici zamofeni
okolniho prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zvife piistup.
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- Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek mize byt pouzit jako soucast 1é¢ebné strategie proti alergii na
blesi kousnuti (FAD).

- Lécba napadeni klistaty. Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek ma okamzity akaricidni ucinek s
trvanim 5 tydnt na Ixodes ricinus a Ixodes hexagonus a 4 tydny na Dermacentor reticulatus a
Rhipicephalus sanguineus.

- Lécba usniho svrabu (Otodectes cynotis).

- Lécba infestace vSenkami (Felicola subrostratus).

Klistata museji napadnout hostitele a zacit sat, aby mohla byt vystavena sarolaneru.

Hlistice:

- Lécba parazitdz vyvolanych dospélymi oblymi Cervy (Toxocara cati) a dospélymi stfevnimi
meéchovci (Ancylostoma tubaeforme).

- Prevence onemocnéni vyvolanych dirofilariemi Dirofilaria immitis s aplikaci jednou mési¢né.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek, které trpi soucasné probihajicim onemocnénim, nebo jsou oslabené a maji
podvahu (s ohledem na velikost a v&k).

6. NEZADOUCI UCINKY

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mtize vést k lehkému docasnému svédéni v misté
aplikace. Neobvykla je velmi mirna az mirné alopecie v misté aplikace, zarudnuti a slintani.

Cetnost nezadoucich u¢ink je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlasent).>

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky.
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Podani nakapanim na kiizi - spot-on.

Stronghold Plus se podava jako jednorazova spot-on (nakapanim na ktzi) davka podle nasledujici
tabulky (odpovida minimalni davce 6 mg/kg selamektinu a 1 mg/kg sarolaneru).

7ivé hmotnost ' . Sila a pocet pipet k podani
kotky Objem pipety Stronghold Plus Stronghold Plus Stronghold Plus
(ml) 15 mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg

(kg) (Zluty uzavér) (oranZovy uzaver) (zeleny uzavér)
<2,5 0,25 1

>2,5-5 0,5 1

>5-10 1 1
>10 vhodna kombinace pipet

Blechy a klist’ata

Pro optimalni omezeni napadeni klistaty a blechami by mél byt tento veterinarni 1é¢ivy piipravek
podavan v mésicnich intervalech po celé obdobi aktivity blech a klist'at podle lokalni
epidemiologické situace.

Po aplikaci ptipravku jsou dospé€lé blechy na zvifeti usmrceny do 24 hodin, nejsou produkovana
zivotaschopna vajicka, larvy (pouze ty z okolniho prostiedi) jsou také zabity. To zastavuje reprodukci
blech, prerusuje vyvojovy cyklus blechy a miize pomahat kontrolovat stavajici zamoteni okolniho
prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zvite piistup.

Prevence onemocnéni vyvolaného dirofilariemi

Ptipravek muze byt aplikovan béhem celého roku nebo alesponi béhem jednoho mésice od prvniho
kontaktu zvifete s komary, a nasledné¢ mésicné do konce sezoény vyskytu komart. Posledni davka musi
byt podana do jednoho mésice po poslednim kontaktu s komary. Pokud je davka vynechana a mési¢ni
interval mezi davkami je piekrocen, potom okamzita aplikace veterinarniho 1é¢ivého piipravku a
navrat k mési¢nimu podévani bude minimalizovat moznost vyvoje dospé€lych dirofilarii. Jestlize je
nahrazen jinym preventivnim veterinarnim 1é¢ivym piipravkem v radmci preventivniho programu proti
dirofilariim, musi byt prvni davka veterinarniho 1é¢ivého ptipravku podéna do jednoho mésice od
posledni davky predchazejici 1écby.

Lécba infekce oblymi Cervy a stfevnimi méchovci
Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Frekvence dalSich aplikaci se musi

tidit radou ptedepisujiciho 1ékare.

Lécba infestace vSenkami
Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Lécba usniho svrabu
Podavat jednorazovou davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Po 30 dnech je doporucena kontrola
u veterinarniho 1ékare, protoze u nékterych zvitat je tfeba druhd aplikace.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek aplikovat pouze na povrch kiize. Nepodavat peroralné nebo
parenteraln¢.

Neaplikovat, pokud je srst zvifete vlhka.
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Pti 1é¢be usniho svrabu neaplikovat piimo do zvukovodu.

Je dulezité pripravek aplikovat podle uvedeného navodu, aby se piedeslo slizani a pozieni ptipravku.
Pokud je pozfeno velké mnozstvi, mtize se kratkodob¢ objevit hypersalivace, zvraceni, fidka stolice
nebo snizeny piijem potravy, coz bézn¢ odezni bez 1éCby.

Aplikujte na ktzi na bazi krku pted lopatkami. Vyjméte pipetu z ochranného obalu az bezprostredné
pred aplikaci.

Drzte pipetu svisle, silné stlacte uzavér tak, abyste propichli $picku pipety,
potom uzavér odstrante.

Rozhriite srst kocky na bazi krku pted lopatkami, aby se obnazila malé ¢ast
kaze. Prilozte Spicku pipety piimo na kiizi bez masaze.

Siln¢ 3krat az 4krat stlacte pipetu, abyste vytlacili jeji obsah na jedno misto.
Vyhnéte se kontaktu pfipravku s vasimi prsty.

Na misté aplikace se mohou objevit pfechodné kosmetické zmény jako je docasné shluknuti nebo
najezeni chlupti, mastnota nebo suché bilé Zzmolky. Tyto zmény bézné odezni do 24 hodin po aplikaci
a nemaji vliv na bezpecnost nebo ucinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Pipetu vyjmout z blistrového obalu az pted pouzitim.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na blistru po
EXP.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je indikovano u kocek ve véku nejméné 8 tydnii a
hmotnosti nejméné 1,25 kg.
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Klistata museji zacit sat, aby mohla byt vystavena sarolaneru. Nelze proto vyloucit pfenos infek¢énich
chorob prenasenych klistaty.

Osetfena zvirata drzet mimo dosah ohné ¢i jinych zdroj vzniceni nejméné 30 minut po aplikaci,
nebo dokud srst nevyschne.

Podle spravné veterinarni praxe je pfed zahajenim preventivniho pouzivani tohoto veterinarniho
1é¢ivého pripravku doporuceno, aby vSechna zvirata ve véku 6 mésicli nebo starsi zijici v krajinach,
kde je pritomen vektor, byla vySetfena na pfitomnost infekce dospélymi dirofilariemi.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek neni uéinny proti dospélym D. immitis. Podani zvifatim napadenym
dospélymi dirofilariemi nepifedstavuje riziko pro bezpe¢nost.

Ptislusny veterinarni 1ékat by mél v jednotlivych ptipadech zvazit, zda je uzitecné pravidelné testovat
na infekci dirofilariemi, vzhledem k tomu, Ze neni bézné indikovana.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Ptipravek je Skodlivy pii pozieni. Piipravek uchovavat v ptivodnim baleni az do doby pouziti, aby se
zabranilo pfistupu déti k pfipravku. Pouzité pipety ihned zlikvidovat. V pfipad¢ nahodného pozieni
vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Pripravek muze zptsobit podrazdéni o¢i. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima véetné kontaktu ruky s okem.
Zabrante pfimému kontaktu s oSetfenymi zvifaty, dokud misto aplikace nevyschne. Po pouziti si
umyjte ruce a okamzité smyjte mydlem a vodou piipadné zbytky pfipravku z pokozky. V pfipadé¢
nahodného kontaktu s o¢ima okamzité vyplachnéte o¢i vodou a vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc.
Lidé s citlivou kiizi nebo se zjisténou alergii na veterinarni 1é¢ivé ptipravky tohoto typu, by méli
zachazet s veterinarnim lé¢ivym piipravkem obezietné.

Déti si nesméji hrat s oSetfenymi ko¢kami 4 hodiny po aplikaci. Je doporuceno oSetiit zvifata vecer.
V den oSetfeni by zvifata neméla spat se svymi chovateli, hlavné s détmi.

Tento pfipravek je vysoce hotlavy. Uchovavejte mimo zdroji tepla, jisker, otevieného ohné, nebo
jinych zdrojt vzniceni.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u chovnych zvirat. AvSak selamektin je povazovan za bezpecny pro pouziti u chovnych, brezich
a laktujicich kocek. Bezpecnost sarolaneru nebyla hodnocena u chovnych, biezich a laktujicich kocek,
ale laboratorni studie sarolaneru na krysach a kralicich nepodaly diikaz o teratogennim G¢inku. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim Iékatem.

Interakce s dal$imi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Béhem terénnich klinickych studii nebyly pozorovany zadné interakce tohoto veterinarniho 1é¢ivého
pripravku s jinymi bézné pouzivanymi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U kot’at od 8 tydna véku oSetfenych az pétinasobkem maximalni doporucené davky ptipravku v 8 po
sob¢ nasledujicich aplikacich v 28dennich intervalech nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné
nezadouci ucinky. Pouze jedna kocka, které byl podan pétinasobek maximalni davky, vykazovala
precitlivélost na dotek, piloerekci, mydriazu a lehky ties, které odeznély bez 1écby.

Po nahodném pozieni plné davky pripravku se mohou prechodné objevit gastrointestinalni ucinky jako
slinéni, tidka stolice, zvraceni nebo snizeny piijem potravy, které by mély odeznit bez 1écby.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody.

Selamektin miiZze mit nezadouci uc¢inek na vodni organismy.

Obaly se zbytky obsahu museji byt zlikvidovany ve svazeném domovnim odpadu, aby nedoslo

ke kontaminaci vodnich tokd.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatrem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Selamektin je semisynteticka latka patfici do skupiny avermektinti. Selamektin ma Gc¢inek adulticidni,
ovicidni a larvicidni proti blecham. Proto efektivné€ narusuje zivotni cyklus blech tim, ze zabiji
dospélce (na zvireti), zabranuje vylihnuti vajicek (na zvifeti a v jeho okolnim prostfedi) a zabiji larvy
(pouze v okolnim prostiedi zvifete). Debris od zvifat 1écenych selamektinem zabiji blesi vajicka a
larvy, které nebyly diive vystaveny ucinku selamektinu a tak mtize pomahat kontrolovat stavajici
zamoteni okolniho prostiedi blechami v prostorach, do kterych ma zvife pfistup. Selamektin je uéinny
proti dospélciim blech (Ctenocephalides spp.) stejné jako proti rozto¢im (Otodectes cynotis), vsenkam
(Felicola subrostratus) a gastrointestinalnim hlisticim (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme).
Utinnost byla také prokazana proti larvam dirofilarii (D. immitis).

U blech dochazi k nastupu ucinku do 24 hodin po dobu 5 tydni po podani ptipravku.
Sarolaner je akaricid a insekticid nalezejici do skupiny isoxazolinil. Sarolaner je G¢inny proti
dospélcim blech (Ctenocephalides spp.), stejn¢ jako proti nékolika druhiim klistat jako napf.
Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Ixodes scapularis a Rhipicephalus

sanguineus.

U klistat (1. ricinus) dochézi k nastupu t€¢inku do 24 hodin po ptisati po dobu jednoho mésice
po podani ptipravku.

Ptipravek je dostupny v baleni po téech pipetach (vSechny velikosti pipet) a Sesti pipetach (vSechny
velikosti pipet). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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