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UPUTSTVO ZA LEK

" Stronghold 45 mg, rastvor za lokalnb naka.na\_fanie' na kozu, 3 x 0,75 ml

- . (za primenu na Zivotinjama)

Proizvodac: ZOETIS P&U LLC,
Adresa: USA, Kalamazoo; 2603 E. Kilgore Road,

Podnosilac zahteva: - Zoetis Belgium Predstavnistvo Beograd

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

Broj refenja: 27/201 1/1400 od 10.01.2011. za lek Sfronghold 45 mg , rastvor za.lol.{aln'o nakaE avan!e na koZu, 3 x 0,75 ml '
NAPOMENA: Ovo Uputstvo za lek je ispravljeno u skladu sa ZakljuCkom broj 323-14-00072-2014-8-003 od 23.07.2014.
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NAZIVI ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA LEK

Zoetls Belgium Predstavm§tvo Beograd
Vladimira Popoviéa 38-40, Beograd-Novi Beograd, Srbija

NAZIV [ ADRESA PROIZVOPACA

ZOETIS P&U LLC,
USA, Kalamazoo, 2605 E. legore Road

'IME LEKA

- Stronghold 45 mg

Selamektin

Rastvor za lokalno nakapavanje na kozu
Psi i maike

" KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml rastvora za lokalno nakapavauj.e na kozu sadrZi:

Aktivna supstanca: .
selamektin _ 60 mg

Pomoéne supstance:
dipropilen glikol metiletar
butilhidroksitoluen
izopropil alkohol

INDIKACIJE

Psi i madke: ledenje i prevencija infestacija buvama uzrokovanih sa Crenocephalides 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 meseéni tretman gravidnih Zivotinja i Zivotinja u laktaciji koji ¢e isto tako delovati °
preventivrio 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 -
de_]stvom moze pomom u SUZbI_]all_]U postojece infestacije buvama u okolini u kojoj Zivotinje borave.
Psi i macke: prevencua sréanog oboljenja uzrokovanog sa Dirofilaria immitis méseénom prirmenom
leka. Stronghold se moze bezbedno koristiti kod Zivotinja- inficiranih odraslim oblicima sréanog
crva, 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 poSctka ledenja lekom Stronghold. Preporuque se periodiéno

testiranje pasa na odrasle oblike sréanog crva, kao sastavni deo strateglje prevencije ‘infekeije

sréanim crvom, &ak i kada se Stronghold mesecno prunenJuJe Ova_| lek nije eﬁkasan protw odraslih
oblika D. zmmms ' : . _

Broj refenja: 27/2011/1400 od 10, 01 2011, zalek Sti‘ong hold 45 mg, rastvor za lokalho nak'ap'a'vanj-e' na ko¥u,3 x 0, 75.mI -
NAPOMENA Ovo Uputstvo za lek je 1sprav1|cno u skladu sa Zakl_]uékom broj 323 14-00072-2014-8-003 0d 23.07.2014. - :
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Psi i macke: le¢enje infestacije usnim éuga_rcima (Otodectes cynotis)

Psi: leéenje infekcija qdrﬂélim.bblicima valjkasﬁh ;:rva tT c;:xécar& canis)

Macke: lecenje .infekcija odrastim oblicima valjkastih crva Toxocara cati 1 Ancylostoma tubéeforme.
Psi: ledenje infestacija pavasima (Trickodectes canis)

Macke: ledenje infestacija pavasima (Felicola subrosrmtus)'

. Psi: leenje sarcoptes Suge (uzrokovane sa Sarcoptes scabiei)

5. KONTRAINDIKACLIE -

Ne upotrebljavatl kod ivotinja mladih od 6 nedelja Ne upotrebljavatl kod macaka obolehh
lstovremeno od neke druge bolest, 1scrpljemh ili pothranjemh macaka

6.  NEZELJENA DEJSTVA

" Upotreba leka kod magaka u retkim slucajevima moZe dovesti do slabe prolazne alopecije na mestu
* aplikacije. U vrlo retkim shudajevima moZe doci do prolazne iritacije na mestu aplikacije leka.
Alopecija 1 iritacija prolaznog su karaktera i nije potrebno le€enje.U nekim slucajevima potrebno je
primeniti simptomatsku terapiju. '
U retkim slu¢ajevima aplikacija ovog leka moZe dovesti do privremenog nakupljanja dlake u grupice
na mestu aplikacije i/ili povremene pojave male koli¢ine belog praha na mestu aplikacije. Ovo su
normalne pojave koje- nesta_|u u toku 24 sata nakon aphkacqe i ne uti€u na bezbednost ili efikasnost
' leka :

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi imacke

8.  DOZIRANJE I NACIN PRIMENE

Za spoljadnju upotrebu. : :
Aplikovati lokalno na kozu na bazu vrata ispred grebena lopatlce Stronghold aphkovatl jednokratno
'u dozi od 6 mg sélamektina kg telesne mase. Kada kod Zivotinje postoji istovremeno infestacija ili
infekcija sa vide vrsta parazita, preporutuje se aplikacija pojedina¢ne doze od 6mg/kg TM.
Odgovarajuca duZina tretmana za pojedine vrste parazita navedena je u tabeli.

Aplikovati u skladu sa slede¢om tabelom:

'Broj resenja: 27/2011/1400 od 10.01.201 1. zalek Stronghold 45 mg,.rastv.or zi1 lokalno .'nakal.)'avanjc na keZu, 3 x 0,75 ml
NAPOMENA: Ovo Uputstvo za lek je ispravljeno u skladu sa Zakljuckom broj 323-14-00072-2014-8-003 od 23.07.2014,
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Macke Boja Rastvoreni Jadina Aplikovana zapremina (stvarna |
(kg) zatvarada | selamektin mg {mg/m]) veli¢ina tube u ml) '
tube ' N ' '
2,5 Ruzifasta | 15 60 0,25
12,6-7,5 Plava 45 : 60 : 0,75
>7,5 ' Odgovarajuca 60 Odgovarajuéa kombinacija tuba
. . kombinacija tuba ‘ '
Psi (kg) | Boja " Rastvoreni Jacina Aplikovana zapremina (stvarna
zatvaraca | selamektin mg | (mg/ml) - - | veli¢ina tube u ml) '
. | tube ' g IR -
<2,5 RuZidasta | 15. e o0 . : 0,25
12,6-5,0 | Ljubiasta | 30 .. 120 B 0,25
5,1-10 | Smeda = " | 60 120 - 10,5
10,1-20 Crvena 120 B 120 1,0 .
20,1-40 Zelena 240 S 120 . 12,0
>40 Odgovarajuéa 60/120 Odgovarajuca kombmacx_]a tuba
‘ o ' kombinacija tuba- ' a

Ledenje i preventiva infestacije buvama (macke i psi) - _
Nakon aplikacije lek ubija adultne oblike buva, nema pro1zv0dnje jaja, i-ubija larve buva (koje se
nalaze samo u okolini). Na ovaj nain zaustavlja se razmnoZavanje buve, prekida se Zivotni ciklus
buve i mo%e pomoéi u suzbijanju postojeée infestacije buvama u podrudju u kome Zivotinja ima
pristup.

Za prevencuu infestacije buvama, lek treba aplikovati u mese¢nim intervalima tokom sezone buva,
potevii mesec dana pre pocetka aktivnosti buva. Smanjenjem populacije buva, meseéni tretmar
gravidnih i Zivotinja v laktaciji pomoéi ée u prevenciji infestacije buvama legla starosti do 7 nedelja.
Kao deo strategije ledenja alergijskog dermatltlsa uzrokovanog buvama lek treba aplikovati u.

© meseénim mtervallma

Preventiva oboljenja uzrokovanog sréanim crvom (macke i psi) :
Lek treba aplikovati tokom godine ili barem-u toku prvih mesec dana kada je Zivotinja prvi put
izloZena komarcima i nakon toga jednom meseéno sve do kraja sezone komaraca. Poslednju dozu
treba dati u toku mesec dana od poslednjeg izlaganja komarcima. Ukoliko se propusti jedna doza i -
ako se probije mesefni interval izmedu doza onda odmah treba aplikovati lek i nastaviti meseéno
doziranje $to ¢e smanjiti moguénost za razvoj.odraslih oblika sr€anog crva, Kada treba da zamenimo .
drugi lek koji se prethodno koristio u programu preventive sréanog crva, prvu dozu Ieka treba dati u-
- toku mesec dana od poslednje doze prethodnog leka -

Lecen_[e lnfekclja valjkastlm ervima (madke i p51)
Aplikovati jedau dozu leka -

Lecenje mfekcue pavasima (macke i pSl)
Aplikovati Jednu dozu leka

Lecenje infekeije uSnim sugarclma (macke)
' Aphkovatl _]ednu dozu leka

Broj reﬁe_n'ia: 27/2011/1400 od 10.01.2011. za lek Stronghold 45 mg, rastvor za lokalno nakaBavanje na ko%u, 3x0,75ml '

NAPOMENA: Ovo Uputstvo za lek je ispravljeno u skladu sa Zakljuekom broj 323-14-00072-2014-8-003 od 23.07.2014.
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Letenje infekeije u$nim Sugarcima (psi) -
Aplikovati jednu dozu leka. Slobodno devitalizovano-tkivo treba nezno ukloniti iz spoljaSnjeg usnog
kanala prilikom svakog tretmana.PreporuCuje se naredni veterinarski. pregled 30 dana nakon
tretmana jer kod pojedinih Zivotinja moZe biti potreban i drugi tretman.

Lecenje infekeije ankllostomatldama (macke)
- ‘Aplikovati Jednu dozu leka.

Lecenje Sarcoptes Suge (psn) : .
U cilju potpune eliminacije § sugaraca potrebno je apllkovatl _]ednu dozu leka u toku dva uzastopna _

meseca.

Nadin primene:

Izvaditi tubu leka Stronghold iz zadtitnog pakovanja.

DrZati tubu uspravno, snaZno prltlsnutl poklopac da blSlTlO problh zatvarac aphkatora i zatim ukloniti
poklopac. -

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

Broj rcﬁen'ﬁ' 27/201 1/1400 od 10.01. 20.11 za lek Stronghold 45 mg, rastvor za lokalno nakapavanje na koiu, 3 x 0,75 ml
NAPOMENA: Ovo Uputstvo za lek je 1sprav]Jeno u skladu sa 7akljuél\0m broj 323 14- 00072-20]4 8 003 od 23.07.2014.
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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 usnih
Sugaraca ne aplikovati lek direktno u uéni kanal. VaZno je aplikovati propisanu dozu leka kako bi se
smanjila' moguénost da Zivotinja poliZe veéu koli¢inu leka. Ukoliko Zivotinja polize znadajniju
koli€¢inu leka kod macaka retko moZe doéi do hipresalivacije koja Kratko traje.

10. KARENCA

Nije primenljive.

1. POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LEKA

Cuvatl na suvom mestu, na temperatun do 30°C,u neotvorenom pakovanju.
Cuvati van domasaja dece.

'Rok upotrebe: 3 'godine.

12, POSEBNA UPOZORENJA
" Za priménu na Zivotinjama, '

Ovaj lek se aplikuje jedino na povriinu koze. Ne aplikovati oralno ili parenteralno. Ne aplikovati
kada je krzno Zivotinje vlaZno. Kupanje 111 kvasen_]e z1v0t1nJe 2 ili vi3e sati nakon aphkacue leka .
~nece umanjiti efikasnost leka. :
Ne dozvoliti kupanje tretiranih Zivotinja najmanje 2 sata nakon aphkacge leka.

Moze se koristiti kod pnp]odmh i.gravidnih Zivotinja te pasa i macaka u laktaciji.

Posebna upozorenja Za osobe kole daju veterinarski lek Zivotinjama

Pre upotrebe proéitati uputstvo za korisnika. Ovaj lek je vrlo zapaljiv, duvati lek dalje od izvora
toplote, varnica, otvorenog plamena ili drugih nzroka pal_]enja

Zabranjeno je pusiti, jesti ili piti-za vreme rukovanja ovim lekom. Oprati ruke nakon rukovanJa ovim
lekom. U sludaju kontakta leka sa o¢ima odmah isprati o¢i vodom i potraziti medicinsku pomoé. N
Zagtititi tretirane Zivotinje od vatre ili druglh izvora paljenja u narednih 30 minuta nakon aphkaclje
leka ili dok se krzno Zivotinje ne osusi.

Izbegavati direktan kontakt sa Zivotinjom sve dok: s podruqe na koje smo aplikovali lek ne osusi. .
Spreéiti kontakt dece sa leSenom ZiVOtlH_]On‘l najmanje 30 minuta nakon aplikacije leka ili dok se
krzno Zivotinje ne osusi. : '
Ljudi sa oset1J1V0m kozom ili alerglcm na ovaj lek treball bi da obazrlvo rukuju sa ovim lekom..

13. POSEBNE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANJA T UNISTAVANJA LEKA
Neiskorigéeni lek ili ostatak leka uhi§tavaju se u skladu sa vae¢im propisima.

 Broj reSenja: 27/2011/1400 0d 10.01.2011, za lek Stronghold 45 me, rastvor za lokalno nakspavanje na kozu,3 x 0,75 ml -

NAPOMENA: Ovo Uputstvo za lek je ispravljeno u skladu sa Zakljutkom broj 323-14-00072-2014-8-003 od 23.07.2014.
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14, DATUM ODOBRENJA TEKSTA UPUTSTVA ZA KORISNIKA

Maj 2014,

15.  OSTALIPODACI

Pakovanje; - Blister sa 3 jednodozna kontejnera {plasti¢na tuba).

Tuba sa ruzi¢astim zatvara¢em sadrzi 0,75 ml 6% rastvora.
Rezim izdavanja: Lek se mozZe jzdavati samo na recept veterinara.
ATCvet kod: QP54AA05 '

Broj dozvole: 27/2011/1400 od 10.01,2011.

Broj refenja: 27/2011/1400 od 10.01.20[ 1. za lek Stronghold' 45 ing, rastvof za lokalno nakapavanje na kozu, 3 x 0.,75 ml .

NAPOMENA: Ovo Uputstvo za Jek je ispravljena u skladu sa Zakljutkom broj 323-14-00072-2014-8-003 od 23.07.2014.
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