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- UPUTSTVO ZA LEK

Stronghold 30 mg, rastvor zil lokalno nakapavanje na kozu, 3 x 0,25 ml

{za primenu na Zivotinjama)

‘Proizvodat:  ZOETIS P&ULLC,
Adresa: . USA,_Kalamaiqo, 2605 E. Kilgore Road.

' Podnosilac zahteva:  Zocetis Belgium Predstavniftvo Beograd

Adresa: - Vladimira Popoviéa 38—40, Beograd — Novi Beograd, Srbija

Broj resenia: 26/201'1/1400 6d 10.01.2011. za lek Stronghold 30 mg, rastvor za lokalno nakapavanje na kozu, 3 x 0,25 ml

NAPOMENA: Ovo Uputstvo za lek je-ispravljeno u skladu sa Zakljukom braj 323-14-00071-2014-8-003 od 23.07.2014.
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NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA LEK |

‘Zoetis Belgium Predstavni$tvo Beograd
Vladimira Popovi¢a 38-40, Beograd-Novi Beograd, Srbl_]a

NAZIV I ADRESA PROIZVODACA

ZOETIS P&U LLC,,
y USA,_KaIamazoo, 2605 E. Kilgore Road.

IME LEKA -

Stronghold 30 mg

‘Selamektin :

Rastvor za lokalno nakapavanje na kozu .
Psi i macke

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml rastvora za lokalno nakapavanje na ko7u sadrzi:

Aktivna supstanca:
selamektin - - 120 mg

Pomodéne supstance:
dipropilen glikol metiletar
butilhidroksitoluen -
izopropil alkohol

INDIKACLJE

Psi i madke: lefenje i prevencija infestacija buvama uzrokovanih sa Ctenocephalides spp. u toku
jednog meseca nakon jedne-aplikacije. Ovo je rezultat adulticidnog, larvicidnog i ovicidnog dejstva
leka. Lek ima ovicidno dejstvo u toku 3 nedelje od aplikacije U cilju. smanjenja populacije buva
treba sprovoditi mesedni tretman gravidnih Zivotinja i Zivotinja u laktaciji koji Ce isto tako delovati-
preventivno protiv infestacije buvama legla do 7 nedelja starosti. Lek se moZe koristiti kao deo
- strateSkog tretmana alergijskog dermatitisa uzrokovanog buvama a svojim ovicidnim i larvicidnim
dejstvom moZe pomodi u suzbijanju postojece infestacije buvama u okolini u kojoj Zivotinje borave. '
Psi i magke: prevencija sréanog oboljenja uzrokovanog sa Dirofilaria immitis meseénom primenom
leka. Stronghold se moZe bezbedno koristiti kod Zivotinja inficiranih odraslim oblicima sréanog
erva, iako preporucuje se u skladu sa dobrom veterinarskom praksom da sve Zivotinje stare 6 meseci
ili starije koje Zive u zemljama gde postoje vektori koji prenose parazite treba testirati na postojanje
odraslih oblika sréanog crva pre potetka leéenja lekom Stronghold. Preporucuje se periodi¢no

testlranje pasa na odrasle oblike sréanog crva, kao sastavni deo strategije prevencije infekcije

. sréanim crvom, ¢ak i kada se Stronghold mesetno primenjuje. Ovaj ]ek nije efi kasan protw odrashh
~oblika D. Immztts ' :

Broj refenja: 26/2011/1400 od 10.01.2011. za lck Strongheld 30 mg, rastvor za lokalno nakapavanje na kozu, 3 x 0,25 ml

NAPOMENA: Ovo Uputstvo zalek je 1sprav1]eno u skiadu sa Zakfjugkom broj 323-14-00071-2014-8-003 ad 23.07,2014.
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Psi i macke: ledenje infestacije u$nim Sugarcima (Otodectes cynotis)

Psi: lecenje ihf‘ekcija odraslim oblicima valjkastih crva (Toxecara canis)

Macke: le¢enje iﬁfekcija odras]im. oblicima valjkaétih crva Toxocara cati i Ancylostoma rubaeforme. -
Psr leCenje infestacija pavasnna (Tf ichodectes cams)

Madke: lecen_;e infestacija pava51ma (Fehcola Lsubrostmlus)

Psi: leSenje sarcoptes Suge (uzrokovane sa Sarcoptes scabiei)

KONTRAINDIKACIJE

3.
_Ne upotrebljavati kod zlvotha mladih od 6 nedelja Ne upotrebljavatl kod ‘magaka obolelih
istovremeno od neke druge bolesti, iscrpljenih ili pothranjenih macaka. : o

6.  NEZELJENA DEJSTVA
Upotreba leka kod macaka u retkim sluéajevihia moZe dovesti do slabe prolazne alopecije na mestu
aplikacije. U vrlo retkim sludajevima moZe do¢i do prolazne iritacije na mestu aplikacije leka.
Alopecija i iritacija prolaznog su karaktera i nije potrebno legenje.U nekim sluca_;evuna potrebno je
primeniti simptomatsku terapiju.
U retkim slué¢ajevima aplikacija ovog leLa moze dovestl do prlvremenog nakupljan_]a dlake u grupice -
na mestu aplikacije i/ili povremene pojave male kolidine belog praha na mestu aplikacije. Ovo su
normalne po_]ave koje nestaju u toku 24 sata nakon aplikacije i ne utidu na bezbednost ili efikasnost
leka. .

7. CILINE VRSTE ZIVOTINJA
Psi i macke
DOZIRANJE 1 NACIN PRIMENE

Za spoljagnju upotrebu. ' o :

Aplikovati lokalno na kozu na bazu Vrata |spred grebena lopatice. Stronghold aphkovatl jednokratno
u dozi od 6 mg selamektina /kg telesne mase. Kada kod Zivotinje postoji istovremeno infestacija ili
infekeija sa vi§e vrsta parazita, preporuduje se aplikacija pojedinadne doze od Gmg/’kg TM.

Odgovarajuca duzma tretmana za pOJedme vrste paraznta navec[ena Ljeu tabeh

Aplikovati u skladu sa_slc_a_dec_om ta_be]om:

Broj refenja: 26/2011/1400 od 10.01.2011. za lek Stronghold 30 mg, rastvor za lokaliio nakapavanje na koiu, 3 x 0,25 ml )

NAPOMENA: Ovo Uputstvo za lekje lspravljcno u skladu sa ZakljuCkom broj 323-14- 00071~2014 8-003 od 23.07.2014.
3o0d7




Macke Boja Rastvoreni Jadina Aplikovana zapremina (stvarna
(kg) ‘zatvaraéa | selamektin mg | (mg/ml) veli¢ina tube u ml)
S tube : : ' ' :
<25 | RuZidasta | 15 ' 160 ' 0,25
2,6-7,5 Plava 45 . 60 10,75
>7.5 Odgovarajuéa | 60. : Odgovarajuéa kombinacija tuba -
: o | kombinacija tuba - - . ' '
- Psi (kg) .| Boja Rastvoreni Jadina - -Aplikovana zapremina (stvarna
zatvarada | selamektin mg (mg/ml) veliéina tube u ml) '
. tube ' _
<2.5 Ru#idasta | 15 ' 60 0,257
2,6-5,0 Ljubigasta | 30 ' 120 0,25
5,1-10 | Smeda 60. 120 . 10,5
10,120 Crvena 120 -1 120 1,0
20,1-40 | Zelena 240 120 2,0
>40 - Qdgovarajuca - 60/120 Odgovarajuca kombmacua tuba
kombinacija tuba S . .

Lecenje i preventiva lnfestaclje buvama (madke i psi)
Nakon aplikacije lek ubija adultne oblike buva, nema proizvodnje j Jaja i ubija larve buva (koje se
nalaze samo u okolini). Na ovaj nalin zaustavlja se razmnoZavanje buve, prekida se Zivotni ciklus
" buve i moZe pomo¢i u suzbuanJu postojece 1nfestacge buvama u podrucju u kome  Zivotinja ima
‘pristup. ' :
Za pI‘eVGllCl_]U 1nfestac1_]e buvama, lek treba aplikovati u mese&nim mtervahma tokom sezone buva,
potevsi mesec ‘dana pre podetka aktivnosti buva. Smanjenjem populacije buva, meseéni tretman
gravidnih i Zivotinja u laktaciji pomoéi ée u prevenciji infestacije buvama legla starosti do 7 nedelja. -
Kao deo strategije ledenja alergijskog dermatitisa uzrokovanog buvama lek treba aplikovati u
mesednim intervalima, '

Preventiva oboljcnja uzrokovanog sréanim crvom (macke i pSI}

Lek treba aplikovati tokom godine ili barem u toku prvih mesec dana kada je Zivotinja prvi put

izlo¥ena komarcima i nakon toga jednom mesetno sve do kraja sezone komaraca. Posiednju dozu
- treba dati u toku mesec dana od poslednjeg izlaganja komarcima. Ukoliko se propusti jedna doza i
“ako se probije mesedni interval izmedu doza onda odmah treba aplikovati Iek i nastaviti meseéno

doziranje §to ¢e smanjiti moguénost za razvoj odraslih oblika sréanog crva. Kada treba da zamenimo

drugi lek koji se prethodno koristio u programu preventive srcanog crva, prvu dozu leka treba dati u

toku mesec dana od pos]ednje doze prethodnog leka. -

Lecenje mfekcqa valjkastim crvima (macke ipsi) .
Aphkovatl jedou dozu leka

Lecenje mfekcqe pavasnma {macke i p51)
: Aphkovatl Jednu dozu leka.

" Leéenje infekcije uSnim sugarama {(mactke)
Aplikovati jednu dozu leka.

Broj redenja: 26/2011/1400 od 10.01.201 1. za lck Stronghold 30 mg, rastvor za lokalno nakanavhnje na koZu, 3 x 0,25 ml .
NAPOMENA: Ovo Uputstvo Za lek _]B lspravl_]eno u skladu sa Zakljugkom broj 323- 14 0007 1-2014-8-003 od 23.07.2014.
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Leéenje infekeije usnim Sugarcima (psi)
- Aplikovati jednu dozu leka. Slobodno devitalizovano tklvo treba neino uklonm 1Z SpOl]ElSﬂ_]Bg usinog
“kanala prlhkom svakog tretmana.Preporuduje se naredni veterinarski -pregled 30 dana nakon _
tretmana jer kod po_;edmlh zwotmja moZe biti potreban i drugl tretman.

Lecenje mfekclje ankilostomatidama (macke)
Aplikovati jednu dozu leka.

Lecenje Sarcoptes Suge (psi)
U cilju potpune ehmlnacue fugaraca potrebno Je aphkovatl Jednu dozu leka u toku dva uzastopna
meseca.

Naéin primene;

Tzvaditi tubu leka Stronghold iz zastl’mog pakovan_]a

Drzati tubil uspravno, snazno pritisnuti poklopac da bismo ])I‘Dblll zatvaral apllkatora i zatlm ukloniti
poklopac '

Prineti nastavak tube direktno do koZe bez utrljavanja. SnaZno pritisnuti tubu da bismo istisnuli
sadrzaj tube na jednom mestu. Izbegavati kontakt leka sa prstima. :

Broj refenja: 26/201 1/1400 od 10.01.2011. za lek Str.unghold 30 mg, rastvor za lokalno nakapavanje na koiu, 3 x 0 25 ml
NAPOMENA Ovo Uputstvo za lek je lspravljeno u skhdu sa Zaklju&kom broj 323-14-00071-2014-8-003 od 23.07.2014.
' S0d7. : :
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9, UPUTSTVO ZA PRAVILNU UPOTREBU LEKA

Zivotinje 'se mogu kupati 2 sata nakon aplikacije bez uticaja na efikasnost leka. Za ledenje ugnih
Fugaraca ne aplikovati lek direktno u u3ni kanal. VaZno je aplikovati propisanu dozu leka kako bi se

. smanjila moguénost da Zivotinja poliZe veéu koli¢inu leka. Ukoliko Zivotinja poliZe znatajniju
koliginu leka kod madaka retko moze doéi do hipresalivacije koja kratko traje.

10. - KARENCA

Nije priménlji_vo. '

11. P_OSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LEKA

Cuvatl na suvom mestuy; na temperatun do 30 °C u neotvorenom pakovan_]u
Cuvatl van domasaua dece. .

- Rok upotrebe: 3 godine,

12, POSEBNA UPOZORENJA
Za primenu na Fivotinjama,

Ovaj lek se aplikuje jedino na povr§inu koZe. Ne aplikovati oralno ili parenteralno. Ne aplikovati
kada je krzno zivotinje vlazno. Kupanje ili kva§enje ZlVOt]n_]e 2 ili vide sati nakon aplikacije leka
nece umanyjiti efikasnost leka.

Ne dozvoliti kupanje tretiranih Fivotinja na_]manje 2 sata nakon aphkacue leka

MozZe se korIStltI. kod priplodnih i gravidnih z1vot1n_]a te pasa i macaka u ]aktam i,

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama _
Pre upotrebe proditati uputstvo za korisnika. Ovaj lek je vrlo zapaljlv Cuvati lek dal_]e od izvora
toplote, varnica, otvorenog plamena ili drugih uzroka paljenja :
Zabranjeno je.pusiti, jesti ili piti za vreme rukovanja ovim lekom. Oprat1 ruke nakon rukovan]a ovim
lekom. U sluéaju kontakta leka sa ofima odmah isprati oéi vodom i potraziti medicinsku pomo¢. _
Zastititi tretirane Zivotinje od vatre ili drugih izvora paljenja u narednih 30 minuta nakon aplikacije
leka ili dok se krzno Zivotinje ne osusi.

Izbegavati direktan kontakt sa Zivotinjom sve dok se podrudje na koje smo apllkovah ]ek ne osusi.
Spreciti kontakt dece sa leCenom zwotln_]om najmanje 30 minuta nakon aplikacije leka ili dok se
krzno Zivotinje ne osugi.

Ljudi sa osetljivom koZom 111 alergwm na ovaj lek trebali b1 da obaznvo rukUJu sa ovim lekom.

13.  POSEBNE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANJA I UNISTAVANJA LEKA -
Neiskorigceni 1ek:_ili ostatak leka:unié'tavaju_ se u skladu sa vaie_éim propisima.
Bro'! reéenl'a' 26/2011/1400 o.d 10.01.2011. za lek Strmig!lold 30 mg, rastvor zallokalno nakapavanje na koZu, 3 x 0,25 ml ’

NAPOMENA: Ovo Uputstvo za lek je 1spravi_]en0 u skladu sa Zaklju&kom bro_| 323-14- 0007 1-2014-8~ 003 od 23, 07 2014.
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14, DATUM ODOBRENJA TEKSTA UPUTSTVA ZA KORISNIKA

Maj 2014.

15. OSTALIPODACI

Pakovanje: Blister sa 3 jednodozna kentejnera (plasti¢na tuba). _
. Tuba sa ruzidastim zatvaradem sadri 0,25 ml 12% rastvora.

Re¥im izdavanja: - Lek se moZe izdavati samo na recept veterinara. -

ATCvet kod: QP54AA05 '

Broj dozvole: 26/2011/1400 od 10.01.2011.

Broj refcnja: 26/201 1/1400 od 10.01,201 1.. va lek Stroﬁghold 30 mg, rastvor za lokalno nakaeavanje na ko¥u, 3 x 0,25 ml

NAPOMENA: Ovo Uputstvo za Ick je ispravljene u skiadu sa Zakljugkom broj 323-14-00071-2014-8-003 od 23.07.2014.
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