1.szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

STRONGHOLD 15 mg spot-on oldat
STRONGHOLD 30 mg spot-on oldat
STRONGHOLD 45 mg spot-on oldat
STRONGHOLD 60 mg spot-on oldat
STRONGHOLD 120 mg spot-on oldat

STRONGHOLD 240 mg spot-on oldat

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy tubus STRONGHOLD tartalmaz:

Hatdéanyag:
STRONGHOLD 15 mg 6% w/v oldat
STRONGHOLD 30 mg 12% w/v oldat
STRONGHOLD 45 mg 6% w/v oldat
STRONGHOLD 60 mg 12% w/v oldat

STRONGHOLD 120 mg 12% w/v oldat
STRONGHOLD 240 mg 12% w/v oldat

Segédanyagok:

0.08% butilhidroxitoluol

A segédanyagok teljes listajat lasd.: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok
Kutya, macska

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Macska és kutya: a Ctenocephalides spp.okozta bolha fert6zottség egy honap tartamt kezelése és
megeldzése egyetlen alkalmazassal. Ez, a készitmény adulticid, larvicid és ovicid, tulajdonsagainak
koszonhets. A készitmény az alkalmazasat kovetd 3 héten at ovicid hatasu. A bolha populacio
csokkentésével, a vemhes €s szoptatd allatok havi kezelése, a kolkok 7 hetes kordig az alom bolha
fert6zottségének megelézésében is segitséget nyujt. A készitményt a bolha allergias-borgyulladas
kezelésére is lehet hasznalni a terapia részeként, valamint az ovicid és larvicid hatasanak kdszonhetéen
segithet a kornyezet bolha fertézottségének csokkentésében azokon a helyeken amelyeket az allat

folkeres.

Selamectin
Selamectin
Selamectin
Selamectin
Selamectin
Selamectin

15 mg
30 mg
45 mg
60 mg
120 mg
240 mg



Macska és kutya: havonkénti alkalmazassal a Dirofilaria immitis okozta szivférgesség megeldzése.

A STRONGHOLDOT a kifejlett szivférgekkel fertézott allatokon is biztonsagosan lehet alkalmazni,
jollehet, a helyes allatorvosi gyakorlatnak megfeleloen a STRONGHOLDDAL valo kezelés
megkezdése el6tt, minden olyan 6 honapos vagy ennél idosebb allatot ajanlott kifejlett szivférgek
jelenlétére megvizsgalni, amelyek olyan teriileten élnek, ahol a vektor eléfordul. A szivférgesség
megel0zését szolgald stratégia szerves részeként, a Stronghold havonta torténd alkalmazasa esetén is
ajanlott a kutyakat kifejlett szivférgek jelenlétére rendszeres idokdzonként megvizsgalni. A
készitmény nem hat a kifejlett D. Immitis-re

Macska és kutya: fiilriihosség (O. cynotis) kezelése.

Macska: kifejlett orsoférgek (Toxocara cati) és kifejlett kamposférgek (Ancylostoma tubaeforme)
okozta bélférgesség kezelése.

Macska: tetvesség (Felicola subrostratus) kezelése.

Kutya: tetvesség (Trichodectes canis) kezelése.

Kutya: S.scabiei okozta riihdsség kezelése.

Kutya: bélcsatornaban ¢10skodo kifejlett orsoférgek (Toxocara canis) okozta parazitozis kezelése.
4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatdo 6 hetes kor alatti allaton. Mas betegségben szenvedd vagy legyengiilt és
lesovanyodott (az életkor és méret figyelembevételével) macskadnak nem adhato.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések <az egyes célallat fajokra vonatkozéan>

Az allat kezelés utan 2 6raval torténd flirdetése a készitmény hatékonysagat nem csokkenti.

A fiilrithosség kezelésére ne csoppentsiik kdzvetleniil a kiils6 hallojaratba.

Fontos, hogy a készitményt a tajékoztatds szerint alkalmazzuk megakadalyozva ezzel, hogy az allat
lenyalja azt. Ha macska mégis jelentdsebb mennyiséget lenyalt, ritkan, rovid ideig tarté fokozott
nyalzast lehetett megfigyelni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz

A készitmény csak kiilséleg, a bor feliiletére alkalmazhatd. Szajon at vagy parenteralisan nem adhato.

Nem alkalmazhat6 ha az allat szére nedves. A kezelést kdvetd 2 o6ra mulva, vagy azon til végzett
samponos vagy szappanos flirdetés azonban nem csokkenti a készitmény hatékonysagat.

A kezelést kdvetden legalabb 2 oraig ne enged;jiik az allatokat szabad vizben megfiirddni.
Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések
A készitmény alkalmazasa eldtt olvassa el a hasznalati utasitast.

A készitmény erdsen gyulékony — hétol, szikratol, nyilt langtol vagy mas gyujtoforrastol tavol kell
tartani.

A termékkel vald kezelés soran tilos dohanyozni, enni és inni.



A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni, a kezelést végz6 személy borére keriilt készitményt
vizzel és szappannal azonnal le kell mosni. Ha a készitmény véletleniil a szembe keriil b6 vizzel
azonnal ki kell dbliteni és orvosi ellatast kell kérni.

A kezelt allatokat legalabb 30 percig vagy a szorzet teljes szaradasaig tavol kell tartani tizt6l és mas
gyujtoforrastol.

A kezelt teriilet megszaradasaig keriilni kell az allatokkal vald kdzvetlen érintkezést. Tartsuk tavol a
gyermekeket a kezelt allatoktol a kezelést kdvetden legalabb 30 percig, vagy amig az allat szérzete

meg nem szarad.

Erzékeny bérii személyek vagy akik az ilyen tipusa készitményekre ismerten allegiasak, a készitmény
alkalmazasakor fokozott eldvigyazatossaggal jarjanak el.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Macskan a boérre csOppentés helyén alkalmanként enyhe, atmeneti szérhullas észlelhetd. Nagyon
ritkdn atmeneti fokalis irritacid is megfigyelhetd. Ezek a tiinetek altalaban dnmaguktol elmutlnak, de
bizonyos koriilmények kozott tiineti kezelést kell alkalmazni.

A készitmény alkalmazasat kovetden, az alkalmazas helyén a szér néha Osszetapad és esetenként,
kevés fehér porszerii anyag is megjelenik. Ez a jelenség normalisnak tekinthetd, altaldban a kezelést
kovetd 24 ora alatt elmilik és sem a készitmény hatékonysagat, sem annak artalmatlansagat nem
befolyasolja.

4.7 Vemhesség, lakticio, tojasrakas idején torténé alkalmazas

STRONGHOLD tenyész, vemhes és szoptatd macskan és kutyan egyarant alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A széleskori gyakorlati kiprobalas soran a STRONGHOLD és a rutinszeriien alkalmazott
allatgyogyaszati készitmények vagy belgyogyaszati és sebészi beavatkozasok kozott nem lehetett
kolesonhatasokat megfigyelni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.

Kiilséleg, a lapockak kozott, a nyak tovének borére csdppenteni.

STRONGHOLDOT kiils6leg, egyszeri, legalabb 6 mg/ttkg selamectin adagban kell alkalmazni. Ha a
készitménnyel ugyanazon allaton egyidejiileg tobb parazitas fertdzottséget kivanunk kezelni, egyszerre
akkor is csak az ajanlott 6 mg/ttkg adagot kell kiilsdleg alkalmazni. Az egyes parazitakra vonatkozo

kezelés tartamat alabb kozoljiik.

Az adagolast az alabbi tablazat szerint kell végezni:

Macska Tubus Adagolt selamectin Koncent- | Adagolt térfogat
(kg) kupak szine | mg racio (névleges tubus méret-
(mg/ml) ml)

<2,5 Roézsaszin 15 60 0,25

2,6-7,5 Kék 45 60 0,75

>7,5 Kiilonb6zé tubusok 60 Kiilonb6z6 tubusok
megfeleld megfeleld kombinacioja
kombinacidja




Kutya (kg) | Tubus Adagolt selamectin Koncent- | Adagolt térfogat
kupak szine | mg racio (névleges tubus méret-
(mg/ml) ml)
<2,5 Roézsaszin 15 60 0,25
2,6-5,0 Lila 30 120 0,25
5,1-10,0 Barna 60 120 0,5
10,1-20,0 | Piros 120 120 1,0
20,1-40,0 | Zold 240 120 2,0
>40 Kiilonboz6 tubusok 60/120 Kiilonboz6 tubusok
megfelel6 megfelel6 kombinacidja
kombinacidja

Bolhassag kezelése és megel6zése (kutya, macska)

A készitmény alkalmazasat kovetden az allaton 1évo kifejlett bolhak elpusztulnak és életképes peték
nem termelddnek tobbé, a larvak (csak a kornyezetben talalhatok) elpusztulnak. Ez megakadalyozza a
bolhak szaporodasat és megtori az €letciklusukat és segithet a kornyezet bolha fertézottségének
csokkentésében azokon a helyeken amelyeket az allat folkeres.

A bolha fert6zottség megelozésére a készitményt a bolha szezon alatt havi gyakorisaggal kell
alkalmazni, a kezelést a bolhdk varhatdo megjelenése el6tt egy honappal kell kezdeni. A vemhes és
szoptato allatok havi rendszerességgel torténd kezelése, a bolha populacio csokkenése révén, és hét
hetes korig segit az alom bolhafert6zottségének megeldzésében is.

A bolha allergias bérgyulladas kezelésére, a terapia részeként a készitményt havonta kell alkalmazni.
Szivférgesség megelozése (macska és kutya)

A STRONGHOLD spot-on A.U.V. készitmény egész éven at alkalmazhato, de legalabb egy honappal
a szunyogok megjelenését kovetden az adagoldst meg kell kezdeni és a szinyog szezon végéig
havonta sziikséges ismételni. Az utolsd kezelést a szinyog szezont kdvetéen egy honappal kell
alkalmazni. Ha egy kezelés kimarad és igy a kezelések kozti id6 az egy honapot meghaladja, a kezelés
azonnali potlasaval €s a havi kezelési rendszer visszaallitasaval minimalisra lehet csokkenteni az adult
szivférgek kifejlodésének a kockazatat. Amennyiben a szivférgesség prevencidés programjaban
kordbban egy masik készitményt alkalmaztak, az els6 STRONGHOLD kezelést a korabban
alkalmazott készitmény utolsé adagolasat kovetden egy honapon beliil kell elvégezni.

Orsoférgesség kezelése (macska és kutya)

Egyszeri adagot kell alkalmazni.

Tetvesség kezelése (macska és kutya)

Egyszeri adagot kell alkalmazni.

Fiilriihosség kezelése (macska)

Egyszeri adagot kell alkalmazni.

Fiilriihosség kezelése (kutya)

Egyszeri adagot kell alkalmazni. A levalt tormelékeket minden kezelés alkalmaval finoman el kell

tavolitani a kiils6 halldjaratbol. A kezelést kovetd 30. nap utan tovabbi allatorvosi vizsgalat elvégzése
ajanlott, amely alapjan néhany allat masodik kezelése is sziikséges lehet.



Kamposférgesség kezelése (macska)
Egyszeri adagot kell alkalmazni.
Sarcoptes riihosség kezelése (kutya)

A riihatkdk teljes eliminalasa érdekében egyszeri adagot kell alkalmazni két, egymast kovetd
hoénapban.

Vegyiik ki a STRONGHOLD tubust a védécsomagolasbol

A tubust kupakkal folfelé tartva, a kupakot nyomjuk be kattanasig (a kattanas
jelzi, hogy a tubust atlyukasztottuk), majd tavolitsuk el a kupakot

A szorzet széthajtasaval tegylink szabadda egy kis borfeliiletet a nyak tovénél,
a lapockak kozott

Csoppentse a STRONGHOLDOT kozvetleniil a bérre. A készitményt nem
szabad a bdérbe masszirozni. Ugyeljiink arra, hogy a tubus teljes tartalma a
borre keriiljon. A készitmény ne érintkezzen az alkalmazé személy ujjaival és/

vagy-bérévek

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)

Az ajanlott dozis 10-szeresével adagolt STRONGHOLD alkalmazéasat kovetden nemkivanatos
hatasokat nem lehetett megfigyelni. Kifejlett szivférgekkel fert6zott macskaknak és kutyaknak adott 3-
szoros dozist kovetden nemkivanatos hatasokat nem lehetett megfigyelni. Az ajanlott adag 3-
szorosaval kezelt tenyész macskakon és kutydkon, vemhes és almot neveld szoptatd allatokat is
ideértve, valamint az ivermectin érzé¢keny Collie fajtaju allatokon a javasolt adag S5-szorosének
alkalmazasa utan sem lehetett nemkivanatos hatasokat észlelni.

4.11  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

5.  GYOGYSZERESZETI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: terapias antiparazitikum, Allatgyogyaszati ATC kod: QP54A A0S
selamectin



5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A selamectin az avermectinek osztalyaba tartozo félszintetikus termék. A selamectin nagyszamu
gerinctelen parazitat képes megbénitani és/vagy elpusztitani a klorid ion csatorna vezetoképességének
interferenciaja révén, mialtal lehetetlenné valik a normal neurotranszmisszid. Ez megakadalyozza a
nematodak ideg- €s az izeltlabuak izomsejtjeinek elektromos aktivitasat, amely a parazita bénulasat
és/vagy pusztuldsat eredményezi.

A selamectinnek adulticid, ovicid és larvicid bolha ellenes hatasa van. A kifejlett egyedek
elpusztitasaval hatékonyan szakitja meg a bolhdk életciklusat (az éallaton), azaltal, hogy
megakadalyozza a peték kikelését (az allaton és a kdrnyezetében), és elpusztitja a larvakat (csak a
kornyezetben). A selamectinnel kezelt kedvenc allatokrol szarmazo tormelékek elpusztitjak a
korabban selamectinnel nem érintkezett bolha petéket és larvakat és ez segithet a kormyezet bolha
fertdzottségének csokkentésében azokon a helyeken amelyeket az allat folkeres.

Kimutattak, hogy a selamectin hatékonyan elpusztitja a szivféreg larvat is..

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Kiilsoleges alkalmazasat kovetden a selamectin folszivodik a borbol és megkozelitdleg az
alkalmazasat kdvet6 1 €s 3 nap mulva éri el a maximalis plazma koncentraciét macskdban és kutyaban
a foOlsorolas sorrendjének megfeleléen. A bdrbol torténd folszivodast kovetden a selamectin
egyenletesen eloszlik a szervezetben és lassan valasztodik ki a plazmabol amint ezt, az egyetlen 6
mg/ttkg adaggal kiilséleg kezelt kutyak és macskak 30 nappal a kezelés utan kimutathatdé plazma
koncentraciéi mutatjdk. A selamectin hosszantartd perzisztencidja és a lassu kivalasztodasa a
plazmabol megmutatkozik a termindlis kiliriilési felezési id6 értékekben is, amely macskaban 8§,
kutyaban 11 nap. A selamectinnek a plazmaban val6 altalanos jelenléte és lassu lebomlasa biztositja,
hogy a selemectin a kezelések kozti idoben (30 nap) is hatékony koncentracioban legyen jelen.

5.3 Kornyezeti tulajdonsagok

A selamectin karos hatast fejthet ki a halakra vagy bizonyos, a halak taplalékaul szolgald vizi

¢élélényekre. A kiiiriilt tubusokat vagy maradék anyagokat a szabad vizek szennyezésének elkeriilése
érdekében, az elszallitasra keriil6 hazi szemétbe kell gytijteni.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

0.08% butilhidroxitoluol

6.2 Fontosabb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény lejarati ideje: 3 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

30°C alatti hémérsékleten, zart folia csomagolasban, szaraz helyen tarolando.



6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

A STRONGHOLD harom db. (valamennyi tubus méret), hat db. (valamennyi tubus méret, kivéve a 15
mg selamectint tartalmazot), vagy tizenot db. tubust (csak a 15 mg selamectint tartalmazo méret)
tartalmazo csomagolasban keriil forgalomba. Van lehet0ség arra, hogy nem minden kiszerelési egység
keriil kereskedelmi forgalomba.

A készitmény attetsz0, egy adagos polipropilén tubusokban keriil forgalomba aluminium és
aluminium/PVC buborékcsomagolasban. A tubusok szinkodja a kovetkezo:

Tubus rozsaszin kupakkal 0.25ml 6% w/v oldatot és 15 mg selamectint tartalmaz
Tubus kék kupakkal 0.75ml 6% w/v oldatot és 45 mg selamectint tartalmaz
Tubus lila kupakkal 0.25ml 12% w/v oldatot és 30 mg selamectint tartalmaz
Tubus barna kupakkal 0.5ml 12% w/v oldatot ¢s 60 mg selamectint tartalmaz
Tubus piros kupakkal 1.0ml 12% w/v oldatot és 120 mg selamectint tartalmaz
Tubus z6ld kupakkal 2.0ml 12% w/v oldatot és 240 mg selamectint tartalmaz

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo Kkiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitménybol
szarmazo hulladékanyogokat a helyi hatosagi kvetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

A selamectin karos hatast fejthet ki a halakra vagy bizonyos, a halak taplalékaul szolgalo vizi
élolényekre. A kiiiriilt tubusokat vagy maradék anyagokat a szabad vizek szennyezésének elkeriilése
érdekében, az elszallitasra keriil6 hazi szemétbe kell gytjteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHELYE

Pfizer Ltd.

Sandwich

Kent, CT13 9NJ

United Kingdom

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/99/014/001-012

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

Els6 kiadasanak: 25/11/1999
Megtjitasanak: 05/12/2004



10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
{NN/HH/EEEE}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrél az Europai Gyogyszerértékelé Ugyndkség (EMEA)
honlapjan részletes informacio talalhato: http://www.emea.eu.int/

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezheto.



II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES
KORLATOZASAI A RENDELKEZESRE BOCSATAST ES
FELHASZNALAST ILLETOEN
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES
KORLATOZASAI A BIZTONSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST
ILLETOEN

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyvarto(k) neve és cime

Pfizer Service Company bvba
Hoge Wei, 10

B-1930 Zaventem

Belgium

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES KORLATOZASAI A
RENDELKEZESRE BOCSATAST ES FELHASZNALAST ILLETOEN

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES KORLATOZASAI A
BIZTONSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST ILLETOEN

Nem alkalmazhat6

D. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem alkalmazhat6
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ CIMKE, 15 mg (MINDEN DOBOZ MERET)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

STRONGHOLD 15 mg spot-on oldat

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Selamectin 15 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Racsepegtet6 oldat (spot-on).

4. KISZERELESI EGYSEG

Héarom tubus, egyenként 0.25 ml (15 mg selamectin) tartalommal.
Tizeno6t tubus, egyenként 0,25 ml (15 mg selamectin) tartalommal.

5.  CELALLAT FAJOK

2.5 kg vagy ennél kisebb sulyu kutya és macska

6. JAVALLAT(OK)

Racsepegtetd oldat belsé- és kiilsd parazitak ellen.

Macska és kutya:

= bolha fert6zottség (Ctenocephalides spp.) kezelésére és megel6zésére;

= elpusztitja a kifejlett bolhakat, petéiket és larvaikat;

= abolha okozta allergias dermatitis oktani kezelésére, a terapia részeként;

= segithet a kdrnyezet bolha fert6zottségének csokkentésében azokon a helyeken amelyeket az allat
folkeres.

= Kkifejlett orsoférgek (Toxocara spp.) okozta fert6zés kezelésére;

= aszivférgesség (Dirofilaria immitis) megel0zésére;

= tetvesség (Felicola subrostratus (macska) és Trichodectes canis (kutya) kezelésére;

= fiilriihésség (Otodectes cynotis) kezelésére.

Macska:

= Kkifejlett kamposférgek (Ancylostoma tubaeforme) okozta fertdzottség kezelésére.

Kutya:

= Sarcoptes (Sarcoptes scabiei) riihdsség kezelésére.
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7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiilséleg, a lapockak kozott, a nyak tovének borére csdppenteni.

A javallatok és az alkalmazasi mod részletes leirasat lasd a hasznalati utasitasban.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

A figyelmeztetések részletes leirasat 1asd a hasznalati utasitasban.

6 hetes kor alatti allatoknal nem alkalmazhat6. Mas betegségben szenvedd vagy legyengiilt és
lesovanyodott (az életkor és méret figyelembevételével) macskanak nem adhato.

Csak kiilséleg, a bor feliiletére csoppentve alkalmazhato. Szajon at vagy parenteralisan nem
alkalmazhato.

Fiilriihosség esetén kozvetleniil a kiilsé hallojaratba nem adhaté.

Erdsen gyulékony — hotol, szikratol, nyilt langtol vagy mas gytjtoforrastol tavol tartando.
Alkalmazasa utan kezet kell mosni, a kezelést végzo borére keriilt oldatot vizzel és szappannal azonnal
le kell mosni. Ha a készitmény véletleniil a szembe kertilt, b6 vizzel ki kell 6bliteni és orvosi ellatast
kell kérni. Amig a kezelt teriilet meg nem szarad, kertilni kell az allattal valo kdzvetlen érintkezést. A
gyermekeket a kezelést kdvetden legalabb 30 percig, vagy ameddig a kezelt teriileten a szorzet meg

nem szarad, tavol kell tartani a kezelt allatoktol.

A kezelt allatokat a kezelést kovetden legalabb 30 percig, vagy ameddig a kezelt teriileten a szdrzet
meg nem szarad, tavol kell tartani a nyilt langtol vagy mas gyujtoforrastol.

A termékkel valo kezelés soran tilos dohanyozni, enni és inni.

Erzékeny borii személyek vagy akik az ilyen tipust készitményekre ismerten allegiasak, a készitmény
alkalmazasakor fokozott elévigyazatossaggal jarjanak el.

10. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: (YYYY/MMM/DD)

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatti hémérsékleten, zart folia védécsomagolasban, szaraz helyen tartando.
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12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

A selamectin karos hatast fejthet ki a halakra vagy bizonyos, a halak taplalékaul szolgald vizi
¢élélényre. A kiiiriilt tarold edényzetet és a készitmény fol nem hasznalt maradékat a haztartasi
szeméttel egyitt kell gyiijteni a természetes vizek szennyez6désének megeldzése érdekében.

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhaté

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra - kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Ltd.
Sandwich
Kent, CT13 9NJ
United Kingdom

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ CIMKE 30 mg (MINDEN DOBOZ MERET)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

STRONGHOLD 30 mg spot-on oldat

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Selamectin 30 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat (spot-on).

4. KISZERELESI EGYSEG

Hérom tubus, egyenként 0.25 ml (30 mg selamectin) tartalommal.
Hat tubus, egyenként 0.25 ml (30 mg selamectin) tartalommal.

5.  CELALLAT FAJOK

2.6 - 5,0 kg sulyt kutyak

6. JAVALLAT(OK)

Racseppentd oldat belsé- és kiilsé parazitak ellen.

= bolha fert6zottség (Ctenocephalides spp.) kezelésére és megeldzésére;

= elpusztitja a kifejlett bolhédkat, petéiket és larvaikat;

= abolha okozta allergias dermatitis oktani kezelésére, a terapia részeként;

= segithet a kdrnyezet bolha fert6zottségének csokkentésében azokon a helyeken amelyeket az allat
folkeres.

= Kkifejlett orsoférgek (Toxocara canis) okozta fert6zés kezelésére;

= aszivférgesség (Dirofilaria immitis) megeldzésére;

= asarcoptes riihosség (Sarcoptes scabiei)kezelésére;

= tetvesség (Trichodectes canis) kezelésére;

= fiilriihésség Orodectes cynotis) kezelésére.

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiilséleg, a lapockak kozott, a nyak tovének borére csdppenteni.

A javallatok és az alkalmazasi mod részletes leirasat lasd a hasznalati utasitasban.
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

A figyelmeztetések részletes leirasat lasd a hasznalati utasitasban.
6 hetes kor alatti allatoknal nem alkalmazhat6.

Csak kiilséleg, a bor feliiletére csoppentve alkalmazhato. Szajon at vagy parenteralisan nem
alkalmazhato.

Fiilriihosség esetén kozvetlenill a kiilsé hallojaratba nem adhato.

Erdsen gyulékony — hotol, szikratol, nyilt [angtol vagy mas gyujtoéforrastol tavol tartando.
Alkalmazasa utan kezet kell mosni, a kezelést végzo bérére keriilt oldatot vizzel és szappannal azonnal
le kell mosni. Ha a készitmény véletleniil a szembe kertilt, b vizzel ki kell dbliteni és orvosi ellatast
kell kérni. Amig a kezelt teriilet meg nem szarad, keriilni kell az allattal vald kozvetlen érintkezést. A
gyermekeket a kezelést kovetden legalabb 30 percig, vagy ameddig a kezelt teriileten a szérzet meg

nem szarad, tavol kell tartani a kezelt allatoktol.

A kezelt allatokat a kezelést kovetden legalabb 30 percig, vagy ameddig a kezelt teriileten a szdrzet
meg nem szarad, tavol kell tartani a nyilt langtol vagy mas gyujtoforrastol.

A termékkel vald kezelés soran tilos dohanyozni, enni és inni.

Erzékeny borii személyek vagy akik az ilyen tipusu készitményekre ismerten allegiasak, a készitmény
alkalmazasakor fokozott el6vigyazatossaggal jarjanak el.

10. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: (YYYY/MMM/DD)

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatti hémérsékleten, zart folia védécsomagolasban, szaraz helyen tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbol
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

A selamectin karos hatast fejthet ki a halakra vagy bizonyos, a halak taplalékaul szolgald vizi

¢élélényre. A kiiiriilt tarold edényzetet és a készitmény fol nem hasznalt maradékat a haztartasi
szeméttel egyiitt kell gyiijteni a természetes vizek szennyez6désének megelzése érdekében.
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13. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra - kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Ltd.
Sandwich
Kent, CT13 9NJ
United Kingdom

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/99/014/003 (3 tubus)
EU/2/99/014/007 (6 tubus)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ CIMKE, 45 mg (MINDEN DOBOZ MERET)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

STRONGHOLD 45 mg spot-on oldat

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Selamectin 45 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Racsepegtet6 oldat (spot-on).

4. KISZERELESI EGYSEG

Héarom tubus, egyenként 0.75 ml (45 mg selamectin) tartalommal.
Hat tubus, egyenként 0.75 ml (45 mg selamectin) tartalommal.

5.  CELALLAT FAJOK

2.6 — 7,5 kg sulyt macskak

6. JAVALLAT(OK)

Racsepegtetd oldat belsé- és kiilsd parazitak ellen.

=  bolha fertézottség (Ctenocephalides spp.) kezelésére és megel6zésére;

= elpusztitja a kifejlett bolhakat, petéiket és larvaikat;

= a bolha okozta allergias dermatitis oktani kezelésére, a terapia részeként;
= segithet a kornyezet bolha fertdzottségének csokkentésében azokon a helyeken amelyeket az allat

folkeres.
= kifejlett orséférgek (Toxocara cati) okozta fertdzés kezelésére;
= aszivférgesség (Dirofilaria immitis) megeldzésére;
= fiilriihosség (Otodectes cynotis) kezelésére;
= tetvesség (Felicola subrostratus) kezelésére;

= kifejlett kampéstérgek (Ancylostoma tubaeforme) okozta fertdzés kezelésére.

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiilséleg, a lapockak kozott, a nyak tovének borére csdppenteni.

A javallatok és az alkalmazasi mod részletes leirasat lasd a hasznalati utasitasban.
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

A figyelmeztetések részletes leirasat lasd a hasznalati utasitasban.

6 hetes kor alatti allatoknal nem alkalmazhatdé. Mas betegségben szenvedd vagy legyengiilt és
lesovanyodott ( az életkor és méret figyelembe vételével) macskanak nem adhato.

Csak kiilséleg, a bor feliiletére csoppentve alkalmazhato. Szajon at vagy parenteralisan nem
alkalmazhato.

Fiilriihdsség esetén kozvetlenil a kiils6 hallojaratba nem adhato.

Erdsen gyulékony — hotol, szikratol, nyilt langtol vagy mas gyujtoéforrastol tavol tartando.
Alkalmazasa utan kezet kell mosni, a kezelést végzo borére kertilt oldatot vizzel és szappannal azonnal
le kell mosni. Ha a készitmény véletleniil a szembe kertilt, b6 vizzel ki kell 6bliteni és orvosi ellatast
kell kérni. Amig a kezelt teriilet meg nem szarad, keriilni kell az allattal valo kdzvetlen érintkezést. A
gyermekeket a kezelést kovetoen legalabb 30 percig, vagy ameddig a kezelt teriileten a szérzet meg

nem szarad, tavol kell tartani a kezelt allatoktol.

A kezelt allatokat a kezelést kovetden legalabb 30 percig, vagy ameddig a kezelt teriileten a szérzet
meg nem szarad, tavol kell tartani a nyilt langtol vagy mas gyujtoforrastol.

A termékkel valo kezelés soran tilos dohanyozni, enni és inni.

Erzékeny bérii személyek vagy akik az ilyen tipusa készitményekre ismerten allegiasak, a készitmény
alkalmazasakor fokozott eldvigyazatossaggal jarjanak el.

10. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: (YYYY/MMM/DD)

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatti hémérsékleten, zart folia véddcsomagolasban, szaraz helyen tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZE_R-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbol
szarmazd hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

A selamectin karos hatast fejthet ki a halakra vagy bizonyos, a halak taplalékaul szolgalo vizi

élolényre. A kiiiriilt tarold edényzetet és a készitmény fol nem hasznalt maradékat a haztartasi
szeméttel egyiitt kell gyiijteni a természetes vizek szennyezddésének megel6zése érdekében.
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13. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra - kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Ltd.
Sandwich
Kent, CT13 9NJ
United Kingdom

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/99/014/002 (3 tubus)
EU/2/99/014/008 (15 tubus)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ CIMKE 60 mg (MINDEN DOBOZ MERET)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

STRONGHOLD 60 mg spot-on oldat

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Selamectin 60 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat (spot-on).

4. KISZERELESI EGYSEG

Hérom tubus, egyenként 0.5 ml (60 mg selamectin) tartalommal.
Hat tubus, egyenként 0.5 ml (60 mg selamectin) tartalommal.

5.  CELALLAT FAJOK

5,1 — 10,0 kg sulyt kutyak

6. JAVALLAT(OK)

Racseppentd oldat belsé- és kiilsé parazitak ellen.

= bolha fert6zottség (Ctenocephalides spp.) kezelésére és megeldzésére;

= elpusztitja a kifejlett bolhédkat, petéiket és larvaikat;

= abolha okozta allergias dermatitis oktani kezelésére, a terapia részeként;

= segithet a kdrnyezet bolha fert6zottségének csokkentésében azokon a helyeken amelyeket az allat
folkeres.

= Kkifejlett orsoférgek (Toxocara canis) okozta fert6zés kezelésére;

= aszivférgesség (Dirofilaria immitis) megeldzésére;

= asarcoptes riihosség (Sarcoptes scabiei) kezelésére;

= tetvesség (Trichodectes canis) kezelésére;

= fiilriihésség (Otodectes cynotis) kezelésére.

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiilséleg, a lapockak kozott, a nyak tovének borére csdppenteni.

A javallatok és az alkalmazasi mod részletes leirasat lasd a hasznalati utasitasban.
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

A figyelmeztetések részletes leirasat lasd a hasznalati utasitasban.
6 hetes kor alatti allatoknal nem alkalmazhat6.

Csak kiilséleg, a bor feliiletére csoppentve alkalmazhato. Szajon at vagy parenteralisan nem
alkalmazhato.

Fiilriihosség esetén kozvetlenill a kiilsé hallojaratba nem adhato.

Erdsen gyulékony — hotol, szikratol, nyilt [angtol vagy mas gyujtoéforrastol tavol tartando.
Alkalmazasa utan kezet kell mosni, a kezelést végzo bérére keriilt oldatot vizzel és szappannal azonnal
le kell mosni. Ha a készitmény véletleniil a szembe kertilt, b vizzel ki kell dbliteni és orvosi ellatast
kell kérni. Amig a kezelt teriilet meg nem szarad, keriilni kell az allattal vald kozvetlen érintkezést. A
gyermekeket a kezelést kovetden legalabb 30 percig, vagy ameddig a kezelt teriileten a szérzet meg

nem szarad, tavol kell tartani a kezelt allatoktol.

A kezelt allatokat a kezelést kovetden legalabb 30 percig, vagy ameddig a kezelt teriileten a szdrzet
meg nem szarad, tavol kell tartani a nyilt langtol vagy mas gyujtoforrastol.

A termékkel vald kezelés soran tilos dohanyozni, enni és inni.

Erzékeny borii személyek vagy akik az ilyen tipusu készitményekre ismerten allegiasak, a készitmény
alkalmazasakor fokozott el6vigyazatossaggal jarjanak el.

10. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: (YYYY/MMM/DD)

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatti hémérsékleten, zart folia védécsomagolasban, szaraz helyen tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbol
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

A selamectin karos hatast fejthet ki a halakra vagy bizonyos, a halak taplalékaul szolgald vizi

¢élélényre. A kiiiriilt tarold edényzetet és a készitmény fol nem hasznalt maradékat a haztartasi
szeméttel egyiitt kell gyiijteni a természetes vizek szennyez6désének megelzése érdekében.
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13. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra - kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Ltd.
Sandwich
Kent, CT13 9NJ
United Kingdom

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/99/014/004 (3 tubus)
EU/2/99/014/009 (6 tubus)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

25



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ CIMKE 120 mg (MINDEN DOBOZ MERET)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

STRONGHOLD 120 mg spot-on oldat

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Selamectin 120 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat (spot-on).

4. KISZERELESI EGYSEG

Hérom tubus, egyenként 1,0 ml (120 mg selamectin) tartalommal.
Hat tubus, egyenként 1,0 ml (120 mg selamectin) tartalommal.

5.  CELALLAT FAJOK

10,1 — 20,0 kg stlya kutyak

6. JAVALLAT(OK)

Racsepegteto oldat belsé- és kiilsé parazitak ellen.

= bolha fert6zottség (Ctenocephalides spp.) kezelésére és megelozésére;

= elpusztitja a kifejlett bolhdkat, petéiket és larvaikat;

= abolha okozta allergias dermatitis oktani kezelésére, a terapia részeként;

= segithet a kdrnyezet bolha fert6zottségének csokkentésében azokon a helyeken amelyeket az allat
folkeres.

= Kkifejlett orsoférgek (Toxocara canis) okozta fert6zés kezelésére;

= aszivférgesség (Dirofilaria immitis) megeldzésére;

= asarcoptes riihosség (Sarcoptes scabiei) kezelésére;

= tetvesség (Trichodectes canis) kezelésére;

= fiilriihésség (Otodectes cynotis) kezelésére.

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiilséleg, a lapockak kozott, a nyak tovének borére csdppenteni.

A javallatok és az alkalmazasi mod részletes leirasat lasd a hasznalati utasitasban.
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

A figyelmeztetések részletes leirasat lasd a hasznalati utasitasban.
6 hetes kor alatti allatoknal nem alkalmazhat6.

Csak kiilséleg, a bor feliiletére csoppentve alkalmazhato. Szajon at vagy parenteralisan nem
alkalmazhato.

Fiilriihosség esetén kozvetlenill a kiilsé hallojaratba nem adhato.

Erdsen gyulékony — hotol, szikratol, nyilt [angtol vagy mas gyujtoéforrastol tavol tartando.
Alkalmazasa utan kezet kell mosni, a kezelést végzo bérére keriilt oldatot vizzel és szappannal azonnal
le kell mosni. Ha a készitmény véletleniil a szembe kertilt, b vizzel ki kell dbliteni és orvosi ellatast
kell kérni. Amig a kezelt teriilet meg nem szarad, keriilni kell az allattal vald kozvetlen érintkezést. A
gyermekeket a kezelést kovetden legalabb 30 percig, vagy ameddig a kezelt teriileten a szérzet meg

nem szarad, tavol kell tartani a kezelt allatoktol.

A kezelt allatokat a kezelést kovetden legalabb 30 percig, vagy ameddig a kezelt teriileten a szdrzet
meg nem szarad, tavol kell tartani a nyilt langtol vagy mas gyujtoforrastol.

A termékkel vald kezelés soran tilos dohanyozni, enni és inni.

Erzékeny borii személyek vagy akik az ilyen tipusu készitményekre ismerten allegiasak, a készitmény
alkalmazasakor fokozott el6vigyazatossaggal jarjanak el.

10. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: (YYYY/MMM/DD)

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatti hémérsékleten, zart folia védécsomagolasban, szaraz helyen tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbol
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

A selamectin karos hatast fejthet ki a halakra vagy bizonyos, a halak taplalékaul szolgald vizi

¢élélényre. A kiiiriilt tarold edényzetet és a készitmény fol nem hasznalt maradékat a haztartasi
szeméttel egyiitt kell gyiijteni a természetes vizek szennyez6désének megelzése érdekében.
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13. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra - kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Ltd.
Sandwich
Kent, CT13 9NJ
United Kingdom

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/99/014/005 (3 tubus)
EU/2/99/014/010 (6 tubus)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ CIMKE 240 mg (MINDEN DOBOZ MERET)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

STRONGHOLD 240 mg spot-on oldat

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Selamectin 240 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat (spot-on).

4. KISZERELESI EGYSEG

Hérom tubus, egyenként 2,0 ml (240 mg selamectin) tartalommal.
Hat tubus, egyenként 2,0 ml (240 mg selamectin) tartalommal.

5.  CELALLAT FAJOK

20,1 — 40,0 kg stlya kutyak

6. JAVALLAT(OK)

Racsepegteto oldat belsé- és kiilsé parazitak ellen.

= bolha fert6zottség (Ctenocephalides spp.) kezelésére és megelozésére;

= elpusztitja a kifejlett bolhdkat, petéiket és larvaikat;

= abolha okozta allergias dermatitis oktani kezelésére, a terapia részeként;

= segithet a kdrnyezet bolha fert6zottségének csokkentésében azokon a helyeken amelyeket az allat
folkeres.

= Kkifejlett orsoférgek (Toxocara canis) okozta fert6zés kezelésére;

= aszivférgesség (Dirofilaria immitis) megeldzésére;

= asarcoptes riihosség (Sarcoptes scabiei) kezelésére;

= tetvesség (Trichodectes canis) kezelésére;

= fiilriihésség (Otodectes cynotis) kezelésére.

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kiilséleg, alapockak kozott, a nyak tovének borére csOppenteni.

A javallatok és az alkalmazasi mod részletes leirasat lasd a hasznalati utasitasban.
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

A figyelmeztetések részletes leirasat lasd a hasznalati utasitasban.
6 hetes kor alatti allatoknal nem alkalmazhat6.

Csak kiilséleg, a bor feliiletére csoppentve alkalmazhato. Szajon at vagy parenteralisan nem
alkalmazhato.

Fiilriihosség esetén kozvetlenill a kiilsé hallojaratba nem adhato.

Erdsen gyulékony — hotol, szikratol, nyilt [angtol vagy mas gyujtoéforrastol tavol tartando.
Alkalmazasa utan kezet kell mosni, a kezelést végzo bérére keriilt oldatot vizzel és szappannal azonnal
le kell mosni. Ha a készitmény véletleniil a szembe kertilt, b vizzel ki kell dbliteni és orvosi ellatast
kell kérni. Amig a kezelt teriilet meg nem szarad, keriilni kell az allattal vald kozvetlen érintkezést. A
gyermekeket a kezelést kovetden legalabb 30 percig, vagy ameddig a kezelt teriileten a szérzet meg

nem szarad, tavol kell tartani a kezelt allatoktol.

A kezelt allatokat a kezelést kovetden legalabb 30 percig, vagy ameddig a kezelt teriileten a szdrzet
meg nem szarad, tavol kell tartani a nyilt langtol vagy mas gyujtoforrastol.

A termékkel vald kezelés soran tilos dohanyozni, enni és inni.

Erzékeny borii személyek vagy akik az ilyen tipusu készitményekre ismerten allegiasak, a készitmény
alkalmazasakor fokozott el6vigyazatossaggal jarjanak el.

10. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: (YYYY/MMM/DD)

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatti hémérsékleten, zart folia védécsomagolasban, szaraz helyen tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbol
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

A selamectin karos hatast fejthet ki a halakra vagy bizonyos, a halak taplalékaul szolgald vizi

¢élélényre. A kiiiriilt tarold edényzetet és a készitmény fol nem hasznalt maradékat a haztartasi
szeméttel egyiitt kell gyiijteni a természetes vizek szennyez6désének megelzése érdekében.
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13. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra - kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Ltd.
Sandwich
Kent, CT13 9NJ
United Kingdom

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/99/014/006 (3 tubus)
EU/2/99/014/011 (6 tubus)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

31



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FOLIA CIMKE 15 mg (MINDEN CSOMAGOLASI MERET)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

STRONGHOLD 15 mg

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

15 mg selamectin

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0.25 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Kiilséleg, racsepegtetd oldat

| 5. A GYARTASI TETEL SZAMA

{szam}

| 6. LEJARATIIDO

{honap/év}

| 7.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FOLIA CIMKE 30 mg (MINDEN CSOMAGOLASI MERET)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

STRONGHOLD 30 mg

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

30 mg selamectin

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0.25 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Kiils6leg, racsepegtetd oldat

| 5. A GYARTASI TETEL SZAMA

{szdm}

| 6. LEJARATIIDO

{honap/év}

| 7. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FOLIA CIMKE 45 mg (MINDEN CSOMAGOLASI MERET)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

STRONGHOLD 45 mg

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

45 mg selamectin

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0.75 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Kiils6leg, racsepegtetd oldat

| 5. A GYARTASI TETEL SZAMA

{szdm}

| 6. LEJARATIIDO

{honap/év}

| 7. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

34



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FOLIA CIMKE 60 mg (MINDEN CSOMAGOLASI MERET)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

STRONGHOLD 60 mg

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

60 mg selamectin

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0.5 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Kiils6leg, racsepegtetd oldat

| 5. A GYARTASI TETEL SZAMA

{szdm}

| 6. LEJARATIIDO

{honap/év}

| 7. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FOLIA CIMKE 120 mg (MINDEN CSOMAGOLASI MERET)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

STRONGHOLD 120 mg

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

120 mg selamectin

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1.0 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Kiils6leg, racsepegtetd oldat

| 5. A GYARTASI TETEL SZAMA

{szdm}

| 6. LEJARATIIDO

{honap/év}

| 7. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FOLIA CIMKE 240 mg (MINDEN CSOMAGOLASI MERET)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

STRONGHOLD 240 mg

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

240 mg selamectin

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

2.0 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Kiils6leg, racsepegtetd oldat

| 5. A GYARTASI TETEL SZAMA

{szdm}

| 6. LEJARATIIDO

{honap/év}

| 7. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
STRONGHOLD mg spot-on oldat
1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME
A forgalomba hozatali engedély jogosultj:
Pfizer Ltd
Sandwich
Kent
CT13 9NJ
United Kingdom
A gyartasi tételek felszabaditasaert felelds gyarto:
Pfizer Service Company bvba
Hoge Wei, 10

B-1930 Zaventem
Belgium

2.  AZALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
STRONGHOLD 15 mg spot-on oldat

STRONGHOLD 30 mg spot-on oldat

STRONGHOLD 45 mg spot-on oldat

STRONGHOLD 60 mg spot-on oldat

STRONGHOLD 120 mg spot-on oldat

STRONGHOLD 240 mg spot-on oldat

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy tubus STRONGHOLD tartalmaz:

Hatoéanyag
STRONGHOLD 15 mg 6% w/v oldat Selamectin 15 mg
STRONGHOLD 30 mg 12% w/v oldat Selamectin 30 mg
STRONGHOLD 45 mg 6% w/v oldat Selamectin 45 mg
STRONGHOLD 60 mg 12% wi/v oldat Selamectin 60 mg
STRONGHOLD 120 mg 12% w/v oldat Selamectin 120 mg

STRONGHOLD 240 mg 12% w/v oldat Selamectin 240 mg
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4. JAVALLAT(OK)
Macska és kutya:

a Ctenocephalides spp.okozta bolha fert6zottség egy honap tartamu kezelése és megeldzése egyetlen
alkalmazassal. Ez, a készitmény adulticid, larvicid és ovicid, tulajdonsidgainak koszonhetd. A
készitmény az alkalmazasat kovetd 3 héten at ovicid hatasi. A bolha populacid csokkentésével, a
vemhes és szoptatd allatok havi kezelése, a kolkok 7 hetes kordig az alom bolha fert6zottségének
megeldzésében is segitséget nyujt. A készitményt a bolha allergias-bérgyulladas kezelésére is lehet
hasznalni a terapia részeként, valamint az ovicid és larvicid hatasanak koszonhet6en segithet a
kornyezet bolha fertézottségének csokkentésében azokon a helyeken amelyeket az allat folkeres.

A Dirofilaria immitis okozta szivférgesség megelozésére havonta torténd kezeléssel. A
STRONGHOLDOT a kifejlett szivférgekkel fert6zott allatokon is biztonsdgosan lehet alkalmazni,
jollehet, a helyes allatorvosi gyakorlatnak megfeleléen a STRONGHOLDDAL valdé kezelés
megkezdése eldtt, minden olyan 6 honapos vagy ennél idGsebb allatot ajanlott kifejlett szivférgek
jelenlétére megvizsgalni, amelyek olyan teriileten élnek ahol a vektor eldfordul. A szivférgesség
megeldzését szolgald stratégia szerves részeként, a Stronghold havonta torténd alkalmazasa esetén is
ajanlott a kutyakat kifejlett szivférgek jelenlétére rendszeres id6kozonként megvizsgalni. A
készitmény nem hat a kifejlett D. immitis-re

= A fiilriihosség kezelése (Orodectes cynotis).

Macska:

= Tetvesség kezelése (Felicola subrostratus)

= Kifejlett orséférgek okozta fert6zottség kezelése (Toxocara cati)
= Kifejlett kamposférgek okozta fert6zottség kezelése (Ancylostoma tubaeforme).

Kutya:

= Tetvesség kezelése (Trichodectes canis)

= Sarcoptes riihosség kezelése (Sarcoptes scabier)

= Kifejlett ors6férgek okozta fertozottség kezelése (Toxocara canis)

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhatd 6 hetes kor alatti allaton. Mas betegségben szenvedd vagy legyengiilt és
lesovanyodott (az életkor és méret figyelembevételével) macskanak nem adhato.

6. MELLEKHATASOK

Macskan a borre csoppentés helyén alkalmanként enyhe, atmeneti szorhullds észlelhetd. Nagyon
ritkdn atmeneti fokalis irritacio is megfigyelhetd. Ezek a tiinetek altalaban dnmaguktol elmulnak, de
bizonyos koriilmények kozott tiineti kezelést kell alkalmazni.

A készitmény alkalmazasat koveten, az alkalmazas helyén a sz6r néha Osszetapad és esetenként,
kevés fehér porszerii anyag is megjelenik. Ez a jelenség normalisnak tekinthetd, altalaban a kezelést
kovetd 24 ora alatt elmulik és sem a készitmény hatékonysagat, sem annak artalmatlansagat nem
befolyasolja.

Fontos, hogy a készitményt a tajékoztatds szerint alkalmazzuk megakadalyozva ezzel, hogy az allat

lenyalja azt. Ha macska mégis jelentésebb mennyiséget lenyalt, ritkan, rovid ideig tarté fokozott
nyalzast lehetett megfigyelni.
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Tovabbi informaciok

A STRONGHOLD-ot tobb mint 100 féle fajtatiszta és keverék fajtaju kutyan kozottiik a collie fajtan
is, valamint 16 féle fajtatiszta és keverék macskafajtan vizsgaltak és mellékhatast nem észleltek.

Az ajanlott dozis 10-szeresével adagolt STRONGHOLD alkalmazasat kdvetéen nemkivanatos
hatasokat nem lehetett megfigyelni. Kifejlett szivférgekkel fert6zott macskaknak és kutyaknak adott 3-
szoros dozist kovetden nemkivanatos hatasokat nem lehetett megfigyelni. Az ajanlott adag 3-
szorosaval kezelt tenyész macskakon és kutyakon, vemhes és almot neveld szoptatd allatokat is
ideértve, valamint az ivermectin érzékeny Collie fajtajii allatokon a javasolt adag 5-szordsének
alkalmazasa utan sem lehetett nemkivéanatos hatasokat észlelni.

A széleskori gyakorlati kiprobalas soran a STRONGHOLD és a rutinszeriien alkalmazott
allatgyogyaszati készitmények vagy belgyogyaszati és sebészi beavatkozdsok kozott nem lehetett
kolesonhatasokat megfigyelni.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7.  CELALLAT FAJOK

STRONGHOLD 15 mg: 2,5 kg vagy kisebb macska és kutya
STRONGHOLD 30 mg: 2,6 kg - 5,0 kg kutya
STRONGHOLD 45 mg: 2,6 kg - 7,5 kg macska
STRONGHOLD 60 mg: 5,1 kg - 10,0 kg kutya
STRONGHOLD 120 mg: 10,1 kg - 20,0 kg kutya
STRONGHOLD 240 mg: 20,1 kg - 40,0kg kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Az adagolast kiils6leg az alabbi tablazat szerint kell végezni:

Macska Tubus Adagolt selamectin Koncent- Adagolt térfogat
(kg) kupak szine mg racio (névleges tubus méret-
(mg/ml) ml)
<2,5 Roézsaszin 15 60 0,25
2,6-7,5 Kék 45 60 0,75
>7,5 Kiilonb6zé tubusok 60 Kiilonb6z6 tubusok
megfeleld megfelelé kombinacidja
kombindcidja
Kutya (kg) Tubus Adagolt selamectin Koncent- Adagolt térfogat
kupak szine mg racio (névleges tubus méret-
(mg/ml) ml)
<25 Rézsaszin 15 60 0,25
2,6-5,0 Lila 30 120 0,25
5,1-10,0 Barna 60 120 0,5
10,1-20,0 | Piros 120 120 1,0
20,1-40,0 | Zold 240 120 2,0
>40 Kiilonboz6 tubusok 60/120 Kiilonboz6 tubusok
megfeleld megfeleld kombinacidja
kombinacidja
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Bolhassag kezelése és megel6zése (kutya, macska)

Hat hétnél idosebb allatok:

A készitmény alkalmazasat kovetden a kifejlett bolhak és larvak elpusztulnak és életképes peték nem
termelédnek tobbé. Ez megakadalyozza a bolhak szaporodasat segithet a kornyezet bolha
fert6zottségének csokkentésében azokon a helyeken amelyeket az allat folkeres.

A Dbolha fert6zottség megelozésére a készitményt a bolha szezon alatt havi gyakorisaggal kell az
allaton alkalmazni, a kezelést a bolhak varhatd megjelenése elott egy honappal kell kezdeni. Ez
elpusztitja az allaton 1évo bolhakat, ezaltal ezek nem termelnek tobb életképes petét, és a (csak a
kornyezetben talalhato) larvak szintén elpusztulnak. A bolhdk életciklusa igy megszakad és ezzel
megelézhetd a bolhdssag.

A bolha allergias bérgyulladas kezelésére, a terapia részeként a készitményt havonta kell alkalmazni.

A vembhes és szoptaté allatok kezelése megelozi a kolykok bolha fert6zottségét:

A vemhes és szoptatd allatok havi rendszerességgel torténd kezelése, a bolha populacié csokkenése
révén segit az alom bolhafert6zottségének megeldzésében is.

Szivférgesség megelozése (macska és kutya)

A STRONGHOLD spot-on A.U.V. készitmény egész éven at alkalmazhato, de legalabb egy honappal
a szunyogok megjelenését kovetden az adagolast meg kell kezdeni és a szlinyog szezon végéig
havonta sziikséges ismételni. Az utolsd kezelést a szinyog szezont kdvetéen egy honappal kell
alkalmazni. Ha egy kezelés kimarad és igy a kezelések kozti id6 az egy honapot meghaladja, a kezelés
azonnali potlasaval €s a havi kezelési rendszer visszaallitasaval minimalisra lehet csokkenteni az adult
szivférgek kifejlodésének a kockazatat. Amennyiben a szivférgesség prevencios programjaban
korabban egy masik készitményt alkalmaztak, az els6 STRONGHOLD kezelést a korabban
alkalmazott készitmény utolsé adagolasat kovetden egy honapon beliil kell elvégezni.

Orsoférgesség kezelése (macska és kutya)

Egyszeri adagot kell alkalmazni.

Tetvesség kezelése (macska és kutya)

Egyszeri adagot kell alkalmazni.

Fiilriihosség kezelése (macska)

Egyszeri adagot kell alkalmazni.

Fiilriihosség kezelése (kutya)

Egyszeri adagot kell alkalmazni. A levalt térmelékeket minden kezelés alkalmaval finoman el kell
tavolitani a kiilsé halldjaratbol. A kezelést kovetd 30. nap utan tovabbi allatorvosi vizsgalat elvégzése
ajanlott, amely alapjan néhany allat masodik kezelése is sziikséges lehet.

Kampoésférgesség kezelése (macska)

Egyszeri adagot kell alkalmazni.
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Sarcoptes riihosség kezelése (kutya)

A riihatkdk teljes eliminalasa érdekében egyszeri adagot kell alkalmazni két, egymast kovetd
hénapban.

Kizarolag kiilsleges alkalmazasra.

Kiilséleg, a lapockak kozott, a nyak tovének borére csOppenteni.

STRONGHOLDOT kiils6leg, egyszeri, legalabb 6 mg/ttkg selamectin adagban kell alkalmazni. Ha a
készitménnyel ugyanazon allaton egyidejlileg tobb parazitas fertdzottséget kivanunk kezelni, egyszerre

akkor is csak az ajanlott 6 mg/ttkg adagot kell kiilséleg alkalmazni. Az egyes parazitakra vonatkozo
kezelés tartamat az ALLATFAJONKENTI ADAGOLAS fejezetben adjuk

9. FELHASZNALASI JAVASLAT

Vegylik ki a STRONGHOLD tubust a védécsomagolasbol

A tubust kupakkal folfelé tartva, a kupakot nyomjuk be kattanasig (a kattanas
jelzi, hogy a tubust atlyukasztottuk), majd tavolitsuk el a kupakot

A szorzet széthajtasaval tegylink szabadda egy kis borfeliiletet a nyak tovénél,
a lapockak kozott

Csoppentse a STRONGHOLDOT kozvetleniil a bérre. A keészitményt nem
szabad a bdérbe masszirozni. Ugyeljiink arra, hogy a tubus teljes tartalma a
borre keriiljon. A készitmény ne érintkezzen az alkalmazd személy ujjaival.

Nem alkalmazhaté ha az allat szore nedves. A kezelést koveté 2 6ra mulva, vagy azon tal végzett
samponos vagy szappanos fiirdetés azonban nem csokkenti a készitmény hatékonysagat.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan elzarva tartando
30°C alatti hémérsékleten, zart folia csomagolasban, szaraz helyen tarolando.

Ne hasznalja a cimkén foltlintetett lejarati id6 utan.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kizarolag allatok kezelésére hasznalhato.

Nem alkalmazhatdo 6 hetes kor alatti allaton. Mas betegségben szenvedo vagy legyengiilt és
lesovanyodott (az életkor és méret figyelembevételével) macskanak nem adhato.

A készitmény csak kiilsleg, a bor feliiletére alkalmazhato. Szajon at vagy parenteralisan nem adhat6
Fiilrohosség kezelésére kdzvetlentl a kiilsé hallojaratba nem adhato.

Nem alkalmazhato, ha az allat szore nedves.

A kezelt teriilet megszaradasaig keriilni kell az allatokkal vald kozvetlen érintkezést. Tartsuk tavol a
gyermekeket a kezelt allatoktol a kezelést kovetden legalabb 30 percig vagy amig az allat szorzete
meg nem szarad.

A kezelést kdvetden legalabb 2 oraig ne engedjiik az allatokat szabad vizben megfiirddni.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni, a kezelést végz6 személy bérére keriilt készitményt
vizzel és szappannal azonnal le kell mosni. Ha a készitmény véletleniil a szembe keriil b6 vizzel

azonnal ki kell 6bliteni és orvosi ellatast kell kérni.

A kezelt allatokat legalabb 30 percig vagy a szorzet teljes szaradasaig tavol kell tartani a nyilt langtol
vagy mas gyujtoforrastol.

A termékkel vald kezelés soran tilos dohanyozni, enni és inni.

A készitmény erdsen gyulékony — hoétol, szikratol, nyilt langtol vagy mas gyujtéforrastol tavol kell
tartani.

Erzékeny bérii személyek vagy akik az ilyen tipusu készitményekre ismerten allegiasak, a készitmény

alkalmazasakor fokozott eldvigyazatossaggal jarjanak el.

13. A FEL NEM HAS,ZNALT KESZiTMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

A selamectin karos hatast fejthet ki a halakra vagy bizonyos, a halak taplalékaul szolgald vizi

¢élélényekre. A kitiriilt tubusokat vagy maradék anyagokat a szabad vizek szennyezésének elkeriilése
érdekében, az elszallitasra keriilé hazi szemétbe kell gytjteni.
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14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

{NN/HH/EEEE}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrél az Europai Gyogyszerértékelé Ugyndkség (EMEA)

honlapjan részletes informacio talalhato: http://www.emea.eu.int/

15. TOVABBI INFORMACIOK

A STRONGHOLD hérom tubust (minden tubus méretben), hat tubust (a 15 mg-os kivételével minden
tubus méretben) vagy tizendt tubust (csak a 15 mg-os méret) tartalmazod dobozokban keriil

forgalomba. Lehet, hogy nem mindegyik kiszerelés van forgalomban.

A termékkel kapcsolatos barmilyen folvilagositasért kérjiik, forduljon a Torzskonyvi Bejegyzés

tulajdonosanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.,
Tel./Tél.: +32 (0)2 554 62 11

Ceska republika
Pfizer Animal Health
Tel: +420 283 004 111

Danmark

Orion Pharma
Animal Health

TIf: +45 49 12 67 65

Deutschland
Pfizer GmbH,
Tel: +49 (0)721 6101 01

Eesti
Pfizer Animal Health
Tel: 4370 5269 17 96

EALdoo
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer S.A.
Teléfono: +34 91 4909900

France
Pfizer
Téléphone: +33 (0)1 58 07 46 00

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland, trading as:
Pfizer Animal Health

Telephone: +353 (0)1 467 6500

Luxembourg
Pfizer Animal Health s.a.,
Tél: +32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer KFT
Tel: +361 488 3695

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Pfizer Animal Health B.V.,
Tel: +31 (0)10 4064 600

Norge
Orion Pharma AS

TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich
Pfizer Corporation Austria G.m.b.H,
Tel: +43 (0)1 52 11 57 20

Polska
Pfizer Trading Polska Sp. z.0.0.
Tel: +48 22 335 61 99

Portugal
LABORATORIOS PFIZER, LDA.
Telefone: +351 21 423 55 00

Slovenija

Pfizer Animal Health
Pfizer Luxemburg SARL
Tel: +386 (0) 1 52 11 670
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Island
Icepharma Ltd
Tel: +354 540 80 80

Italia
Pfizer Italia S.r.1.,
Telefono: +39 06 3318 2933

Kvzpog
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Latvija
Pfizer Animal Health
Tel: +370 5269 17 96

Lietuva
Pfizer Animal Health
Tel: +370 5269 17 96

Slovenska republika
Pfizer Animal Health
Tel: +421 2 5930 1818

Suomi/Finland
Pfizer Oy Animal Health,
Telephone: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 (0)8 623 64 40

United Kingdom
Pfizer Ltd
Telephone: +44 (0)1304 616161
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