BILAGI

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Stronghold 15 mg Spot-on oplesning til katte og hunde < 2,5 kg
Stronghold 30 mg Spot-on oplesning til hunde 2,6 — 5,0 kg
Stronghold 45 mg Spot-on oplesning til katte 2,6 — 7,5 kg
Stronghold 60 mg Spot-on oplesning til katte 7,6 — 10,0 kg
Stronghold 60 mg Spot-on oplesning til hunde 5,1 — 10,0 kg
Stronghold 120 mg Spot-on oplesning til hunde 10,1 — 20,0 kg
Stronghold 240 mg Spot-on oplesning til hunde 20,1 — 40,0 kg
Stronghold 360 mg Spot-on oplesning til hunde 40,1 — 60,0 kg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosisenhed (pipette) indeholder:

AKktivt stof:
Stronghold 15 mg til katte og hunde
Stronghold 30 mg til hunde
Stronghold 45 mg til katte
Stronghold 60 mg til katte
Stronghold 60 mg til hunde
Stronghold 120 mg til hunde
Stronghold 240 mg til hunde
Stronghold 360 mg til hunde

Hjzelpestoffer:

Butyleret hydroxytoluen 0,08%

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on oplasning.
Farveles til gul oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

6% w/v oplesning
12% w/v oplesning
6% w/v oplesning
6% w/v oplesning
12% w/v oplesning
12% w/v oplesning
12% w/v oplesning
12% w/v oplesning

4.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hunde og katte

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Katte og hunde:

o Behandling og forebyggelse af loppeinfestationer forarsaget af Ctenocephalides spp 1 en
maned efter en enkelt behandling. Dette er et resultat af produktets drebende virkning pé
voksne lopper, larver og &g. Dette produkt dreeber &g 3 uger efter behandling. Pa grund af
reduktion af loppebestanden vil méanedlig behandling af draegtige og diegivende dyr stette
forbyggelse mod loppeangreb hos hvalpekuld til de er 7 uger. Produktet kan indga i behandling
af loppeallergi, og pa grund af dets ovicidale og larvicidale virkning kan det stotte kontrollen

med eksisterende loppeangreb dyrets omgivelser.
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Selamectin
Selamectin
Selamectin
Selamectin
Selamectin
Selamectin
Selamectin
Selamectin

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



o Forebyggelse af hjerteorms betingede sygdomme forarsaget af Dirofilaria immitis i op til en
méned efter behandling. Dyr, der er inficeret med voksne hjerteorm, kan uden risiko behandles
med Stronghold. Imidlertid anbefales det, i overensstemmelse med god veteriner praksis, at alle
dyr pa 6 méaneder og derover, og som lever i lande, hvor vektoren findes, bliver testet for
infektion med voksne hjerteorm for behandling med Stronghold indledes. Det anbefales, at
hunde undersages regelmassigt for infektion med voksne hjerteorm som en del af
forebyggelsen mod hjerteorm, selv om Stronghold er blevet givet ménedligt. Stronghold har
ingen effekt over for voksne D. immitis.

o Behandling mod eremider (Otodectes cynotis).

Kat

o Behandling af infestationer med bidende lus (Felicola subrostratus)

o Behandling mod voksne rundorme (Toxocara cati)

o Behandling mod voksne intestinale hageorm (4Ancylostoma tubaeforme).
Hund:

. Behandling af infestationer med bidende lus (Trichodectes canis)

. Behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei).

. Behandling mod voksne stadier af intestinale rundorme (Toxocara canis).

4.3 Kontraindikationer

Dyr yngre end 6 uger méa ikke behandles.
Ma ikke anvendes til katte der lider af anden sygdom, er sveekkede eller undervaegtige (i forhold til
starrelse og alder).

4.4 Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Dyr mé& komme i bad 2 timer efter behandlingen, uden at effekten bliver mindre.

Behandling kan ikke foretages, hvis dyrets pels er vad. Dyret kan vaskes med sabe eller pelsen kan
gennemblades to timer efter behandlingen, uden at effekten af produktet forringes.

Ved behandling af eremider ma produktet ikke appliceres direkte i erekanalen.

Det er vigtigt at anvende den anbefalede dosis for at minimere den mangde produkt, som dyret kan
slikke i sig. Kortvarige perioder med foreget salivation er set hos katte, der i leengere tid har slikket
pa applikationsstedet.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Produktet ma kun appliceres pa huden. M4 ikke gives oralt eller parenteralt.

Undga at behandlede dyr kommer i neerheden af aben ild og andre antaendelseskilder i mindst 30 min.
efter behandling, eller indtil pelsen er tor.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

Meget brandfarligt — Produktet ma ikke udsettes for varme eller komme i nzrheden af aben ild,
gnister eller andre antendelseskilder.

Rygning, spisning og indtagelse af drikkevarer mé ikke finde sted mens praparatet handteres.



Vask hender efter brugen og afvask straks andre hudomrader, som har varet i kontakt med produktet,
med vand og saebe. Hvis preparatet er kommet i kontakt med gjnene, skal gjnene straks skylles i
vand. Herefter sgges straks laegehjelp, og indlaegssedlen eller etikette ber vises til leegen.

Undga direkte kontakt med det behandlede dyr for det behandlede hudomrade er tort. P&
behandlingsdagen ma bern ikke omgas behandlede dyr og dyrene ma ikke gives lov til at sove
sammen med deres ejere, iser bern. Brugte applikatorer skal straks bortskaffes og skal vere
utilgengelige for bern.

Folk med folsom hud eller kendt allergi over for denne type veterinerleegemidler, ber hndtere dette
med forsigtighed.

Andre forsigtighedsregler

Dyr ma ikke ga i vandet i op til to timer efter behandlingen.
4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Brugen af veterinarlaegemidlet har hos katte i sjeldne tilfeelde varet forbundet med forbigaende mildt
hartab pa paferselsstedet. I meget sjeldne tilfaelde er der observeret en forbigadende lokal irritation.
Normalt vil nyt har vokse frem og klgen ophere af sig selv, men symptomatisk behandling kan under
visse omstendigheder vere nedvendig.

I sjeeldne tilfeelde hos katte og hunde kan veterinarlaegemidlet forarsage en midlertidig
sammenklumpning af hérene pa applikationsstedet eller/og eller udfeldning af hvidt pulver. Dette er
normalt og vil typisk forsvinde igen i lgbet af 24 timer efter behandlingen, uden at det pavirker
sikkerheden eller effekt.

Som for andre makrocykliske laktoner er der meget sjeelden set reversible neurologiske symptomer,
inklusive anfald, efter anvendelse af veterinaerlaegemidlet hos hunde og katte.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lebet af en behandling)
- Almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)

- Ualmindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 dyr)

- Sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)

- Meget sjelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller sglaegning
Draegtige og diegivende hunde og katte kan behandles med Stronghold.
4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

I et stort antal kontrollerede kliniske studier pa dyr blev der ikke pavist interaktioner mellem
Stronghold og rutinemaessigt anvendte veteriner produkter eller operative procedurer.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Stronghold skal gives som en engangsdosis med mindst 6 mg selamectin/kg legemsvagt. Hvis der
samtidig forekommer forskellige infestationer eller infektioner hos det samme dyr, skal der kun
behandles med 6 mg selamectin/kg legemsvagt én gang. Leaengden af behandlingsperioden for de

enkelte parasitter er angivet i skemaet nedenfor.

Behandling skal foretages som anfert nedenfor:



Katte (kg) Pipettefarve | mg Styrke (mg/ml) Anvendt mzengde
appliceret (tubens indhold i ml)

<25 Rosa 15 60 0,25

2,6-17,5 Bl 45 60 0,75

7,6 —10,0 Taupe 60 60

>10 Pipetter 60 Passende kombination af
kombineres pipetterne

Hunde (kg) Pipettefarve | mg Styrke (mg/ml) Anvendt maengde
appliceret (pipetteindhold i ml)

<25 Rosa 15 60 0,25

2,6-5,0 Violet 30 120 0,25

5,1-10,0 Brun 60 120 0,5

10,1 - 20,0 Rad 120 120 1,0

20,1 - 40,0 Gron 240 120 2,0

40,1 — 60,0 Blomme 360 120 3,0

> 60 Pipetter 60/120 Passende kombination af
kombineres pipetterne

Behandling og forebyggelse af loppeinfestationer (katte og hunde)

Ved behandling med veterinerleegemidlet draebes de voksne lopper pa dyret, produktionen af
levedygtige &g opherer og larver (kun fundet i omgivelserne) draebes. Dermed stoppes loppernes
reproduktion og deres livscyklus brydes og det kan stotte kontrollen med eksisterende loppeangreb i
dyrets omgivelser.

For at forebygge mod lopper gives behandlingen med produktet en gang om maneden i hele
loppes@sonen. Ferste behandling gives en méned for lopperne bliver aktive. Méanedlige behandlinger
af draegtige og diegivende dyr vil reducere antallet af lopper og dermed hjalpe med til forebyggelse af
loppeangeb hos hvalpekuldet.

Hvis produktet anvendes som led i en behandling af loppeallergi, skal det gives en gang om méaneden.
Forebyggelse mod hjerteorm (katte og hunde)

Dette veterinzerleegemidlet kan anvendes hele aret, eller i det mindste ikke senere end 1 maned efter,
at dyret har vaeret udsat for myg, og herefter en gang om méneden i hele myggesasonen. Den sidste
behandling gives inden for en maned efter myggesasonen er slut. I tilfelde af at en behandling ikke
er foretaget til tiden, behandles med produktet straks og de manedlige behandlinger genoptages for
derved at minimere risikoen for udvikling af voksne hjerteorm. Hvis behandling med Stronghold
erstatter en behandling med et andet praeparat, skal ferste dosis af veterinerleegemidlet appliceres
senest en méned efter den sidste behandling med det andet praparat.

Behandling mod spolorm (katte og hunde)

Der gives én behandling med veterinaerleegemidlet.

Behandling mod bidende lus (katte og hunde)

Der gives én behandling med veterinaerleegemidlet.

Behandling mod eremider (katte)

Der gives én behandling med veterinaerlegemidlet.



Behandling mod eremider (hunde)

Der gives en enkelt behandling med én dosis. Les snavs og hudskorper i den ydre eregang ber fjernes
forsigtigt ved behandling. En yderligere dyrlaegeundersggelse anbefales 30 dage efter behandlingen,
da nogle dyr kan behagve en behandling til.

Behandling mod hageorm (katte)

Der gives én behandling med veterinzerlegemidlet.

Behandling mod sarcoptesskab (hund)

For helt at eliminere sarcoptes miderne, ber der gives 2 behandlinger med veterinerlegemidlet med
en mdneds mellemrum.

Indgivelsesvej og anvendelse:
Spot-on oplasning.

Péafores huden 1 nakken foran skulderbladene.

Behandling:

Tag Stronghold pipette ud af den beskyttende pakning.

Hold pipetten lodret og pres heetten nedad for at punktere applikatorens segl.
Fjern herefter haetten.

For at fa et frit hudomrade skilles harene i nakken foran skulderbladene.

Sat spidsen af Stronghold-pipetten pa det frigjorte hudomrade. Uden at
massere temmes pipetten helt pa stedet ved at presse tuben sammen. Undgé
at fa Stronghold pa fingrene.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt
Stronghold har veret anvendt i doser, der var 10 gange si hgje som de anbefalede doser, uden at der
blev set bivirkninger. Produktet har vaeret anvendt i doser, der var 3 gange sé hgje som de anbefalede

doser til katte og hunde, der var inficerede med voksne hjerteorm, uden at der blev set bivirkninger.
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Produktet har ogsa veret anvendt i doser, der var 3 gange sé hgje, som de anbefalede doser til
avlskatte og avlshunde af begge kon, inklusive draegtige og diegivende dyr og i doser, der var 5 gange
sa hegje som de anbefalede doser til ivermectin-folsomme collier, uden at der blev set bivirkninger.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiparasit midler, endektocider og afskreekningsmidler, makrocykliske
laktoner
ATCvet-kode: QP54AA05

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Selamectin er et semisyntetisk avermectin. Selamectin paralyserer og/eller draber en lang rakke
hvirvellgse parasitter ved at interfere med indstremningen af kloridioner i nervecellerne, hvorved den
normale neurotransmission forstyrres. Den elektriske aktivitet i nematodernes nerveceller og i
arthropodernes muskelceller heemmes, hvilket ferer til, at parasitterne paralyseres og/eller der.

Selamectin draber voksne lopper, &g og larver. Loppens livscyklus brydes derfor effektivt ved at
dreebe voksne lopper (pa dyret), forhindre udklaekning af &g (pé dyret og i dets omgivelser) og drabe
laver (kun i omgivelserne). Rester fra selamectin-behandlede kaledyr draber loppeag og larver, der
ikke tidligere har vaeret udsat for selamectin og séledes kan eksisterende lopprangreb fra dyrets
omgivelser kontrolleres.

Selamectin er ogsa pavist effektivt til at draebe hjerteormens larver.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter spot-on applikation absorberes selamectin fra huden, og den maksimale plasmakoncentration nas
i lobet af ca. 1 dag hos katte og ca. 3 dage hos hunde. Efter absorption fordeles selamectin systemisk i
kroppen og elimineres langsomt fra plasma. Efter en enkel kutan applikation af 6 mg selamectin pr.
kg legemsveegt vil der stadig veere malbare plasmakoncentrationer hos hunde og katte i ca. 30 dage.
De langvarige plasmakoncentrationer og den langsomme elimination af selamectin fra plasma
afspejlesi en elimineringshalveringstid pa 8 dage for katte og 11 dage for hunde. Terapeutiske
plasmakoncen-trationer i perioden mellem 2 behandlinger (30 dage) sikres ved at
plasmakoncentrationen af selamectin opretholdes og ved en langsom metabolisme.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Butyleret hydroxytoluen

Dipropylenglycolmethylether

Isopropylalkohol

6.2 Vaesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid



Opbevaringstid for veterinaerlagemidlet i salgspakning: 3 ar
6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 30° C.
Opvevar de uébnede foliepakninger pa et tort sted.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Stronghold findes i pakninger med 3 pipetterpipetter (alle pipettestorrelser), 6 pipetter (alle
pipettestorrelser undtagen 15 mg selamectin), eller 15 pipetter (kun pipetter med 15 mg selamectin).
Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfert. Produktet er t i gennemsigtige
polypropylene-dosispipetter pakket i aluminium/PVC blisterpakninger.

Pipetterne er farvede efter folgende kode:

Pipetter med rosafarvet hatte indeholder 0,25 ml 6% w/v oplesning og afgiver 15 mg selamectin.
Pipetter med bla heette indeholder 0,75 ml 6% w/v oplesning og afgiver 45 mg selamectin.
Pipetter med taupe hatte indeholder 1,0 ml 6% w/v oplasning og afgiver 60 mg selamectin.
Pipetter med violet haette indeholder 0,25 ml 12% w/v oplesning og afgiver 30 mg selamectin.
Pipetter med brun hatte indeholder 0,5 ml 12% w/v oplesning og afgiver 60 mg selamectin.
Pipetter med red hette indeholder 1,0 ml 12% w/v oplesning og afgiver 120 mg selamectin.
Pipetter med gren hatte indeholder 2,0 ml 12% w/v oplesning og afgiver 240 mg selamectin.
Pipetter med blomme hette indeholder 3,0 ml 12% w/v oplesning og afgiver 360 mg selamectin.

Ikke alle pakningssterrelser ngdvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf ber destrueres i1 henhold til lokale retningslinier.
Stronghold m4 ikke udledes i vandleb, da dette kan vaere farligt for fisk og andre organismer i vandet.
For at undga forurening af fiskevand og andre vandkilder, skal medicinbeholdere og medicinrester
bortskaffes som almindeligt husholdningsaffald.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/99/014/001-016
9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for ferste markedsferingstilladelse: 25/11/1999

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse:

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN



Yderligere information om dette l&egemiddel er tilgangelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu/.

11. FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



BILAG II
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN, HERUNDER
BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER

Ikke relevant.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON, 15 mg (3 og 15 pipetter)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Stronghold 15 mg Spot-on oplesning til katte og hunde < 2,5 kg
Selamectin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Selamectin 15 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on oplasning.

4. PAKNINGSSTORRELSE

3 pipetter
15 pipetter

0,25 ml

5. DYREARTER

Hunde og katte som vejer 2,5 kg eller mindre

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on anvendelse.
Lees indlegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID
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9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Lzs indlegssedlen inden brug.

| 10. UDLOBSDATO

EXP {maned/ér}

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 30° C. Opbevares i de uabnede foliepakninger pa et teort sted.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: lees indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraver recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (3 og 6 pipetter)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Stronghold 30 mg Spot-on oplesning til hunde 2,6 — 5,0 kg
Stronghold 60 mg Spot-on oplesning til hunde 5,1 — 10,0 kg
Stronghold 120 mg Spot-on oplesning til hunde 10,1 — 20,0 kg
Stronghold 240 mg Spot-on oplesning til hunde 20,1 — 40,0 kg
Stronghold 360 mg Spot-on oplesning til hunde 40,1 — 60,0 kg
Selamectin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Selamectin 30 mg
Selamectin 60 mg
Selamectin 120 mg
Selamectin 240 mg
Selamectin 360 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on oplasning.

4. PAKNINGSSTORRELSE

3 pipetter
6 pipetter

0,25 ml
0,5 ml
1,0 ml
2,0 ml
3,0 ml

5. DYREARTER

Hunde som vejer 2,6 - 5,0 kg.
Hunde som vejer 5,1 - 10,0 kg.
Hunde som vejer 10,1- 20,0 kg.
Hunde som vejer 20,1 - 40,0 kg.
Hunde som vejer 40,1 — 60,0 kg.

6. INDIKATION(ER)
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7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on anvendelse.
Lees indlegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Les indlaegssedlen inden brug.

| 10. UDLOBSDATO

EXP {maned/ér}

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 30° C.
Opbevares i de uabnede foliepakninger pa et teort sted.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: lees indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraver recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.
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15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/99/014/003 (30 mg - 3 pipetter)
EU/2/99/014/007 (30 mg - 6 pipetter)

EU/2/99/014/004 (60 mg - 3 pipetter)
EU/2/99/014/009 (60 mg - 6 pipetter)

EU/2/99/014/005 (120 mg - 3 pipetter)
EU/2/99/014/010 (120 mg - 6 pipetter)

EU/2/99/014/006 (240 mg - 3 pipetter)
EU/2/99/014/011 (240 mg - 6 pipetter)

EU/2/99/014/015 (360 mg - 3 pipetter)
EU/2/99/014/016 (360 mg - 6 pipetter)

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON, 45 mg, 60 mg (3 og 6 pipetter)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Stronghold 45 mg Spot-on oplesning til katte 2,6 — 7,5 kg
Stronghold 60 mg Spot-on oplesning til katte 7,6 — 10,0 kg
Selamectin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Selamectin 45 mg
Selamectin 60 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on oplasning.

4. PAKNINGSSTORRELSE

3 pipetter
6 pipetter

0,75 ml
1,0 ml

5. DYREARTER

Katte som vejer 2,6 — 7,5 kg.
Katte som vejer 7,6 — 10,0 kg.

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on anvendelse.
Lees indlegssedlen inden brug.
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‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Les indlaegssedlen inden brug.

| 10. UDLOBSDATO

EXP {maned/ér}

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 30° C. Opbevares i de uabnede foliepakninger pa et teort sted.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: lees indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraver recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/99/014/002 (45 mg - 3 pipetter)
EU/2/99/014/008 (45 mg - 6 pipetter)
EU/2/99/014/013 (60 mg - 3 pipetter)
EU/2/99/014/014 (60 mg - 6 pipetter)
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‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

FOLIEETIKET, 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Stronghold 15 mg Spot-on oplesning til katte og hunde < 2,5 kg
Stronghold 30 mg Spot-on ople@sning til hunde 2,6 — 5,0 kg
Stronghold 45 mg Spot-on oplesning til katte 2,6 — 7,5 kg
Stronghold 60 mg Spot-on oplesning til katte 7,6 — 10,0 kg
Stronghold 60 mg Spot-on oplesning til hunde 5,1 — 10,0 kg
Stronghold 120 mg Spot-on oplesning til hunde 10,1 — 20,0 kg
Stronghold 240 mg Spot-on oplesning til hunde 20,1 — 40,0 kg
Stronghold 360 mg Spot-on oplesning til hunde 40,1 — 60,0 kg

¢ ( @

Selamectin

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

15 mg selamectin
30 mg selamectin
45 mg selamectin
60 mg selamectin
120 mg selamectin
240 mg selamectin
360 mg selamectin

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on anvendelse

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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| 7. UDLOBSDATO

EXP {maned/ér}

| 8.  TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL TIL:
Stronghold spot-on oplesning

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Stronghold 15 mg Spot-on oplesning til katte og hunde < 2,5 kg
Stronghold 30 mg Spot-on oplesning til hunde 2,6 — 5,0 kg
Stronghold 45 mg Spot-on oplesning til katte 2,6 — 7,5 kg
Stronghold 60 mg Spot-on oplesning til katte 7,6 — 10,0 kg
Stronghold 60 mg Spot-on oplesning til hunde 5,1 — 10,0 kg
Stronghold 120 mg Spot-on oplesning til hunde 10,1 — 20,0 kg
Stronghold 240 mg Spot-on oplesning til hunde 20,1 — 40,0 kg
Stronghold 360 mg Spot-on oplesning til hunde 40,1 — 60,0 kg

Selamectin
3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver doseringsenhed (pipette) afgiver:

Stronghold 15 mg til katte og hunde 6% w/v oplesning  Selamectin 15 mg
Stronghold 30 mg til hunde 12% w/v oplesning  Selamectin 30 mg
Stronghold 45 mg til katte 6% w/v oplesning  Selamectin 45 mg
Stronghold 60 mg til katte 6% w/v oplesning  Selamectin 60 mg
Stronghold 60 mg til hunde 12% w/v oplesning  Selamectin 60 mg
Stronghold 120 mg til hunde 12% w/v oplesning  Selamectin 120 mg
Stronghold 240 mg til hunde 12% w/v oplesning  Selamectin 240 mg
Stronghold 360 mg til hunde 12% w/v oplesning  Selamectin 360 mg
Hjeelpestoffer:

Butyleret hydroxytoluen 0,08%

Farveles til gul oplesning.

4. INDIKATIONER

Kat og hund:
= Behandling og forebyggelse mod lopper, Ctenocephalides spp. 1 op til en maned efter en enkelt

behandling. Det skyldes at produktet dreeber voksne lopper, larver og &g. Produkter draber g i

3 uger efter behandling. P& grund af at loppebestanden reduceres vil behandling en gang om
maneden af dragtige og diegivende dyr forebygge lopper hos kuldet op til 7 ugers alderen.
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Produktet kan anvendes som en del af en behandling mod loppeallergi og pa grund af dets
drebende virkning pé &g og larver stotter det kontrollen med loppeangreb i dyrets omgivelser.

= Forebyggelse mod hjerteorm, forarsaget af Dirofilaria immittis, ved manedlige behandlinger.
Dyr, der er angrebet af voksne hjerteorm, kan uden risiko behandles med Stronghold. Imidlertid
anbefales det, i overensstemmelse med god dyrlaegepraksis, at alle dyr pa 6 maneder og derover,
og som lever i lande, hvor mellemverten findes, bliver testet for voksne hjerteorm for behandling
med Stronghold indledes. Det anbefales, at hunde undersgges regelmaessigt for voksne hjerteorm
som en del af forebyggelsen mod hjerteorm, selv om Stronghold er blevet givet manedligt.
Produktet har ingen effekt over for voksne hjerteorm, D. immitis.

= Behandling mod eremider (Otodectes cynotis)

Kat:

= Behandling mod bidende lus (Felicola subrostratus)

= Behandling mod voksne spolorm (7oxocara cati)

»  Behandling mod voksne hageorm (Ancylostoma tubaeforme).

Hund:

»  Behandling mod bidende lus (Trichodectes canis)

» Behandling mod sarkoptesskab (forarsaget af Sarcoptes scabiei)
= Behandling mod voksne spolorm (Toxocara canis).

S. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til dyr yngre end 6 uger. Ma ikke anvendes til katte der lider af anden sygdom, er
svaekkede eller undervaegtige (for sterrelse og alder).

6. BIVIRKNINGER

Brug af veterinaerlaegemidlet har hos katte i sjeldne tilfeelde veret forbundet med forbigdende mildt
hartab pa péferselsstedet. I meget sjeldne tilfaelde er der set en forbigdende lokal irritation. Normalt
vil nyt har vokse frem, og klgen vil ophere af sig selv, men behandling for symptomerne kan under
visse omstendigheder vare nedvendig.

I sjeeldne tilfelde hos katte og hunde, kan harene pa paferselsstedet klumpe sammen eller/og der kan
lejlighedsvis ses lidt hvidt pulver. Dette er normalt og vil typisk forsvinde i lebet af 24 timer efter
behandlingen. Hverken sikkerhed eller virkning vil blive pévirket.

Som for andre makrocykliske laktoner er der meget sjelden set reversible neurologiske symptomer,
inklusive anfald, efter anvendelse af veterinarleegemidlet, hos katte og hunde.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lebet af en behandling)
- Almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)

- Ualmindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 dyr)

- Sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)

- Meget sjaelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter).

Hvis du bemerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indlegsseddel, bedes du kontakte din dyrlege.

Yderligere information
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Stronghold har varet afpravet pa hunde af over 100 forskellige racer, inklusive collier og blandede
racer og pé 16 rene katteracer, og der blev ikke rapporteret nogen bivirkninger.

7. DYREARTER

Katte og hunde, der vejer 2,5 kg eller mindre (Stronghold 15 mg Spot-on oplesning til katte og hunde
;1?1’15615 %lm vejer mellem 2,6 kg og 5,0 kg (Stronghold 30 mg Spot-on oplesning til hunde 2,6 — 5,0
lI(Ea)tte som vejer mellem 2,6 kg og 7,5 kg (Stronghold 45 mg Spot-on oplesning til katte 2,6 — 7,5 kg)
Katte som vejer mellem 7,6 kg og 10,0 kg (Stronghold 60 mg Spot-on oplesning til katte 7,6 — 10,0
1IiIgu)nde som vejer mellem 5,1 kg og 10,0 kg (Stronghold 60 mg Spot-on oplesning til hunde 5,1 — 10,0
1IiIE-Ilﬁl)nde som vejer mellem 10,1 kg og 20,0 kg (Stronghold 120 mg Spot-on oplesning til hunde 10,1 —
I%I?;gdlzggom vejer mellem 20,1 kg og 40,0 kg (Stronghold 240 mg Spot-on oplesning til hunde 20,1 —
il?;gdlzggom vejer mellem 40,1 kg og 60,0 kg (Stronghold 360 mg Spot-on oplesning til hunde 40,1 —
60,0 kg)

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on oplasning.

Stronghold skal gives som en engangsdosis med mindst 6 mg selamectin/kg legemsvegt. Hvis der

samtidig forekommer forskellige infestationer eller infektioner hos det samme dyr, skal der kun

behandles med 6 mg selamectin/kg legemsvagt én gang. Lengden af behandlingsperioden for de

enkelte parasitter er angivet i skemaet nedenfor.

Stronghold paferes huden som anfert i nedenstaende tabel

Katte (kg) Tubeligets mg selamectin | Styrke (mg/ml) Anvendt meengde
farve appliceret (tubens indhold i ml)
<25 Rosa 15 60 0,25
2,6-17,5 Bl 45 60 0,75
7,6 —10,0 Taupe 60 60 1,0
>10 Pipetterne 60 Pipetterne kombineres
kombineres
Hunde (kg) | Tubeldgets mg selamectin | Styrke (mg/ml) Anvendt maengde
farve appliceret (tubens indhold i ml)
<25 Rosa 15 60 0,25
2,6-5,0 Violet 30 120 0,25
5,1-10,0 Brun 60 120 0,5
10,1 - 20,0 Rad 120 120 1,0
20,1 - 40,0 Gron 240 120 2,0
40,1 — 60,0 Blomme 360 120 3,0
> 60 Pipetterne 60/120 Pipetterne kombineres
kombineres

Behandling og forebyggelse af lopper (katte og hunde)
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Dyr @ldre end 6 uger:

Efter behandling af dyret med dette veterinarleegemiddel der de voksne lopper og larver, og der
produceres ingen af levedygtige @g. Dette stopper udvikling af nye lopper og stetter konmtrol med
loppeangrenb i dyrets omgivelser.

For at forebygge angreb med lopper, skal behandling af dyret med veterinzrleegemidlet foretages en
gang om méaneden i hele loppesasonen Man starter behandlingen en méned for lopperne bliver aktive.
Det sikrer, at lopper pa dyret og i dets omgivelser drabes, at der ikke produceres levedygtige &g fra
disse lopper, og at larver (der befinder sig i omgivelserne) draebes. Dermed brydes loppernes
livscyklus, og loppeangreb forebygges.

Det er en del behandling mod loppeallergi, at der skal behandles med veterinerleegemidlet med
ménedlige intervaller.

Behandling af draegtige og diegivende dyr for at forhindre at hvalpe og killinger angribes af
lopper:

Manedlige behandlinger af draegtige og diegivende dyr vil formindske antallet af lopper og dermed
hjelpe med til at forebygge lopper hos kuldet.

Forebyggelse mod hjerteorm (katte og hunde)

For at forebyggemod hjerteorm kan det veere nadvendigt at behandle med dette veterinerlaegemiddel
hele aret eller i det mindste ikke senere end 1 maned efter, at dyret har vaeret udsat for myg, og
herefter en gang om maneden i hele myggesasonen. Den sidste behandling foretages inden for en
méned efter myggesasonen er slut. Hvis en behandling ikke er foretaget til tiden, behandles straks og
de manedlige behandlinger genoptages for derved at minimere risikoen for udvikling af voksne
hjerteorm.

Hvis behandling med dette veterinerlaegemiddel erstatter en behandling med et andet praparat, skal
forste dosis af veterinarleegemidlet paferes senest en maned efter den sidste behandling med det andet
praparat.

Behandling mod spolorm (katte og hunde)

Der behandles én gang med veterinerlegemidlet.

Behandling mod bidende lus (katte og hunde)

Der behandles én gang med veterinaerlegemidlet.

Behandling mod eremider (katte)

Der behandles én gang med veterinerlegemidlet.

Behandling af eremider (hunde)

Der behandles én gang med veterinerleegemidlet. Los snavs og hudskorper i den ydre gregang ber
fjernes forsigtigt ved behandling. En yderligere dyrleegeundersogelse anbefales 30 dage efter
behandlingen, da nogle dyr kan behove en ekstra behandling.

Behandling mod hageorm (katte)

Der behandles én gang med veterinerlegemidlet.

Behandling mod sarcoptesskab (hunde)
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For helt at fjerne sarcoptes miderne, ber der behandles 2 gange med 1 maneds mellemrum med
veterinerlegemidlet.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Stronghold-pipette tages ud af beskyttelsespakningen.

Pipetten holdes lodret, og heetten presses nedad for at punktere heettens segl.
Fjern derefter haetten.

For at fa et frit hudomrade skilles harene 1 nakken foran skulderbladene.

Set spidsen af Stronghold-pipettenpa det frigjorte hudomrade. Uden at
massere tommes tuben helt pa stedet ved at presse tuben sammen. Undgé at fa
veterinerlegemidlet pé fingrene.

Man ma kun behandle, nar pelsen er tar. 2 timer eller senere efter behandlingen, kan dyret imidlertid
vaskes med sabe eller gennemblades uden at virkningen forringes.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.
Ma ikke opbevares over 30 °C. Uabnede foliepakninger skal opbevares pa et tort sted.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter EXP.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Searlige advarsler for hver dyreart:
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Dyr ma komme i bad 2 timer efter behandlingen, uden at effekten bliver mindre.

Behandling kan ikke foretages, hvis dyrets pels er vad.

Dyret kan vaskes med sabe eller pelsen kan gennembledes to timer efter behandlingen, uden at
effekten af produktet forringes.

Ved behandling af eremider mé produktet ikke indferes 1 erekanalen.

For at begraense den mangde produkt, som dyret kan slikke i sig, er det vigtigt, at produktet paferes
huden som beskrevet. Hvis dyret optager produktet ved slikning, kan der i en kort periode ses en
foraget spytsekretion hos katte.

Serlige forholdsregler til brug hos dyr:
Produktet ma kun paferes huden. Det ma ikke gives i munden eller indsprgjtes.

Undga direkte kontakt med det behandlede dyr, for det behandlede hudomrade er tort. Born skal
holdes borte fra behandlede dyr i mindst 30 minutter efter behandlingen, eller indtil pelsen er tor.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
Meget brandfarligt — Produktet ma ikke udsettes for varme eller komme i nerheden af aben ild,

gnister eller andre antendelseskilder.
Rygning, spisning og indtagelse af drikkevarer mé ikke finde sted mens praparatet handteres.

Vask hender efter brugen og afvask straks andre hudomrader, der har vaeret i kontakt med produktet,
med vand og saebe. Hvis produktet er kommet i kontakt med gjnene, skal gjnene straks skylles med
vand. Herefter sgges straks laegehjelp, og indlegssedlen eller etikette ber vises til laegen.

Undga direkte kontakt med det behandlede dyr fer det behandlede hudomréade er tort. Pa
behandlingsdagen ma bern ikke omgas behandlede dyr og dyrene ma ikke gives lov til at sove
sammen med deres ejere, iser bern. Brugte applikatorer skal straks bortskaffes og skal vare
utilgengelige for bern.

Folk med folsom hud eller kendt allergi over for denne type praparater, ber handtere dette med
forsigtighed.

Andre forsigtighedsregler
Dyr ma ikke ga i vandet i op til to timer efter behandlingen.

Interaktion med andre leegemidler og ander former for interaktion:
I et stort antal kontrollerede kliniske studier pa dyr blev der ikke pavist interaktioner mellem
Stronghold og rutinemaessigt anvendte veteriner produkter eller operative procedurer.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Dette veterinaerlegemidlet har veret anvendt i doser, der var 10 gange sé hegje som de anbefalede
doser, uden at ugnskede virkninger blev iagttaget. Veterinerleegemidlet har varet anvendt i doser, der
var 3 gange s hgje, som de anbefalede doser til katte og hunde, der var inficerede med voksne
hjerteorm, uden at uenskede virkninger blev iagttaget. Endvidere har veterinarlaegemidlet vaeret
anvendt i doser, der var 3 gange sé hgje, som de anbefalede doser, til aviskatte og avishunde af begge
ken, inklusive dreegtige og diegivende dyr og i doser, der var 5 gange sa hegje som de anbefalede doser
til ivermectin-folsomme collier, uden at der blev set ugnskede virkninger.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand.
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Selamectin kan veere skadelig for fisk og for sarlige vandbarne organismer, der @des af fisk. For at
undga forurening af fiskevand og andre vandkilder skal medicinbeholdere og medicinrester
bortskaffes som almindeligt husholdningsaffald.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette laegemiddel er tilgangelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER
Stronghold findes i pakninger med 3 pipetter (for alle pipettesterrelser), 6 pipetter (for alle
pipettesterrelser undtagen 15 mg selamectin) eller 15 pipetter (for pipetter med 15 mg selamectin).

Ikke alle pakningssterrelser nedvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen, hvis du

gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78

Penybauka bbarapus
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Tem: +3592 970 41 72

Ceska gepublika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 257 101 111

Danmark
Orion Pharma Animal Health
TIf: +45 49 12 67 65

Deutschland
Zoetis Deutschland GmbH
Tel: +49 30 330063 0

Eesti
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 525 12029

EALGoa
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6785800

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +34 91 4909900

France
Zoetis France
Tél: +33 (0)1 58 07 46 00

Lietuva
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

Luxembourg
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 224 5222

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Zoetis B.V.
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge
Orion Pharma Animal Health
TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 1 2701100 110

Polska
Zoetis Polska Sp. z o0.0.
Tel: +48 22 223 4800

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: +351 21 042 72 00
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Hrvatska Roménia

Zoetis Netherlands Holdings BV Zoetis Romania SRL

Tel: +385 1 644 1460 Tel: +40 21 207 17 00

Ireland Slovenija

Zoetis Ireland Limited Zoetis Netherlands HoldingsBV
Tel: +353 (0) 1 467 6650 Tel: +385 1 644 1460

Island Slovenska republika
Icepharma hf. Zoetis Luxembourg Holding Sarl, o.z.
Simi: +354 540 80 00 Tel: +421 2 5939 6190

Italia Suomi/Finland

Zoetis Italia S.r.1. Zoetis Finland Oy

Tel: +39 06 3366 8133 Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40
Kvnpog Sverige

Zoetis Hellas S.A. Orion Pharma Animal Health
TnA.: +30 210 6785800 Tel: +46 (0)8 623 64 40
Latvija United Kingdom

Zoetis Lietuva UAB Zoetis UK Limited

Tel: + 370 5 2683634 Tel: +44 (0) 845 300 8034
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