LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg paikallisvaleluliuos kissoille < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg paikallisvaleluliuos kissoille > 2,5 — 5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg paikallisvaleluliuos kissoille > 5 — 10 kg
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi kerta-annos (pipetti) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Stronghold Plus Pipetin koko (ml) selamektiinia sarolaneeria (mg)
paikallisvaleluliuos (mg)
Kissat < 2,5 kg 0,25 15 2,5
Kissat > 2,5 -5 kg 0,5 30 5
Kissat >5— 10 kg 1 60 10
Apuaine:

Butyylihydroksitolueeni 0,2 mg/ml

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos
Kirkas, variton tai keltainen liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlaji

Kissa

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kissoille, joilla on useita loistartuntoja, jotka ovat puutiaisten, kirppujen, taiden, punkkien, maha-
suolikanavan sukkulamatojen tai sydanmatojen aiheuttamia, tai tallaisen sekatartunnan riski.
Eldinldakevalmiste on tarkoitettu kéytettavéksi ainoastaan silloin, kun kéyttéaiheena on puutiaisten ja
vahintdan yhden muun kohteena olevan loisen samanaikainen haato.

Ulkoloiset:

- Kirpputartuntojen (Ctenocephalides spp.) hoitoon ja ehkaisyyn. Eldinld&kevalmisteella on
valiton ja jatkuva kirppuja tappava vaikutus uusia tartuntoja vastaan 5 viikon ajan. Valmiste
tappaa 5 viikon ajan aikuisia kirppuja, ennen kuin ne munivat. Ovisidisen ja larvisidisen
vaikutuksensa ansiosta elainladkevalmisteesta saattaa olla apua olemassa olevien
Kirpputartuntojen rajoittamisessa ymparistdssa alueilla, joihin eldimelld on paasy.

- Valmistetta voidaan kayttda osana Kirppuallergiaan liittyvan dermatiitin hoitoa.

- Puutiaistartuntojen hoito. Eldinladkevalmisteella on véliton ja jatkuva akarisidinen vaikutus,
joka kesté4 5 viikkoa Ixodes ricinus - ja Ixodes hexagonus -lajeja vastaan ja 4 viikkoa
Dermacentor reticulatus - ja Rhipicephalus sanguineus -lajeja vastaan.

- Korvapunkkitartuntojen hoito (Otodectes cynotis).

- Véivetartuntojen hoito (Felicola subrostratus).



Puutiaisten taytyy kiinnittyd isantéan ja aloittaa sydminen, jotta ne altistuvat sarolaneerille.

Sukkulamadot:

- Aikuisten suolinkaisten (Toxocara cati) ja aikuisten hakamatojen (Ancylostoma tubaeforme)
haato.

- Sydanmatotartunnan ennaltaehkaisy, kun sen aiheuttaja on Dirofilaria immitis, kuukauden
vélein annettuna.

4.3 Vasta-aiheet

Al kayta valmistetta kissalle, jolla on jokin muu sairaus, heikkokuntoiselle tai alipainoiselle (kokonsa
tai ikdnsé puolesta) kissalle.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Hyvén elainladkintatavan mukaisesti on suositeltavaa, etté kaikki yli 6 kuukauden ikaiset eldimet,
jotka eldvat maissa, joilla tartunnanlevittajaa esiintyy, testataan sydanmatotartunnan varalta ennen

ehkaisevan hoidon aloittamista eldinlaakevalmisteella.

Tama elainldakevalmiste ei tehoa aikuiseen D. immitikseen. Valmisteen kaytto eldimille, joilla on
aikuisten sydanmatojen aiheuttama tartunta, ei aiheuttanut epailyja turvallisuuteen liittyen.

Vaikka rutiininomaisesti sité ei suositella, tulee hoitavan eldinl&dékarin harkita yksittaistapauksissa
maéaréajoin suoritettavia testeja sydanmatotartunnan havaitsemiseksi.

Puutiaisten on aloitettava syominen isannén iholla, jotta ne altistuvat sarolaneerille. Sen vuoksi
puutiaisten vélityksella tarttuvien tautien levidmisen mahdollisuutta ei voida sulkea pois.

45  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinlaékevalmiste on tarkoitettu kdytettdvéksi vahintaan 8 viikon ikaisille ja vahintéan 1,25 kg
painaville kissoille.

Tata elainlaakevalmistetta annetaan vain iholle. Al4 anna suun kautta tai parenteraalisesti.

Ala kayta valmistetta, jos eldimen turkki on marka.

Korvapunkkitartuntaa hoidettaessa valmistetta ei saa laittaa suoraan korvakaytavaan.

On tarkeéd, etté ladke annetaan ohjeiden mukaisesti, jotta estetadn eldinta nuolemasta ja nielemasta
valmistetta. Jos eldin nielee merkittdvan méaaran valmistetta, saatetaan havaita ohimenevia maha-
suolikanavaan liittyvié vaikutuksia, kuten lisdéntynyttd syljenerittymistd, oksentelua, 10ysia ulosteita
tai vahentynytta ravinnonkulutusta. Nama vaikutukset korjaantuvat yleensa ilman hoitoa.

Pid& hoidetut eldimet poissa avotulen tai muiden syttymisléhteiden lahettyviltd vahintdén 30 minuutin
ajan hoidon jalkeen tai kunnes turkki on kuiva.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Valmiste on haitallista nieltyna. Sailyta valmiste alkuperéispakkauksessa sen kaytt6on asti, poissa
lasten ulottuvilta. Kaytetyt pipetit on havitettava valittdmasti. Jos vahingossa nielet valmistetta, kadnny
valittomaésti ladkarin puoleen ja ndytad hanelle pakkausseloste tai myyntipéallys.



Valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Valt4 valmisteen joutumista silmiin, myds kasien vélityksella.
Vélté suoraa kontaktia hoidetun eldimen kanssa, kunnes antokohta on kuivunut. Pese kéyton jalkeen
kadet ja pese iholle joutunut valmiste pois vélittdmasti vedella ja saippualla. Jos valmistetta joutuu
vahingossa silmiin, huuhtele silmia vélittdmasti vedella ja hakeudu viipymatta 1aakéarin hoitoon.

Lapset eivat saa leikkid hoidettujen kissojen kanssa 4 tuntiin hoidon jélkeen. On suositeltavaa antaa
hoito eldimelle illalla. Hoidettujen eldinten ei pidd antaa kasittelypéivana nukkua samassa vuoteessa
omistajan kanssa, varsinkaan lapsen kanssa.

Herkkaihoisten ihmisten sekd ihmisten, joilla on todettu allergia tdméan tyyppisille
elainlaakevalmisteille, on kasiteltava elainladkevalmistetta varoen.

Valmiste on erittdin tulenarkaa: suojaa kuumuudelta, kipingilta, avotulelta ja muilta mahdollisilta
syttymislahteilta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Eldinlaakevalmisteen kaytto saattaa aiheuttaa lievad ja ohimenevaa kutinaa antokohdassa. Melko
harvinaisina haittavaikutuksina on havaittu lievad tai kohtalaista karvanl&dht6d antokohdassa,
punoitusta ja kuolaamista.

Neurologisia oireita (kouristukset, ataksia) ja ruoansulatuskanavan oireita (oksentelu, ripuli) on
ilmoitettu hyvin harvoin markkinoille tulon jalkeen turvallisuudesta saatujen kokemusten perusteella.
Useimmissa tapauksissa ndma oireet ovat ohimenevia.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&inta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua elaintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua el&int&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinlaakevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana tai jalostukseen kaytettavilla
elaimilla ei ole selvitetty. Selamektiinin k&yton katsotaan kuitenkin olevan turvallista jalostukseen
kaytettaville, kantaville ja imettaville kissoille. Vaikka sarolaneerin turvallisuutta ei ole arvioitu
jalostukseen kaytettavill, kantavilla tai imettavilla kissoilla, rotilla ja kaneilla tehdyissa sarolaneeria
koskeneissa laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu viitteitd teratogeenisista vaikutuksista. Voidaan
kayttaa ainoastaan laékettd maaraavan eldinlaakérin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Kliinisissa kenttatutkimuksissa ei ole todettu yhteisvaikutuksia taman eldinladkevalmisteen ja yleisesti
kaytettavien eldinlaakevalmisteiden valilla.



4.9 Annostus ja antotapa

Paikallisvaleluliuos.

Stronghold Plus annetaan paikallisvaleluvalmisteen kerta-annoksena seuraavan taulukon mukaisesti
(annos vastaa véhintaan 6 mg/kg selamektiinia ja 1 mg/kg sarolaneeria).

Kissan Pipetin Annettava vahvuus ja pipettien maaré
. Stronghold Plus Stronghold Plus Stronghold Plus
paino koko
(kg) (ml) 15 r_ng/2,5 mg 30 mg/S mg 6_0 mg/lo mg
(keltainen korkki) (oranssi korkki) (vihred korkki)
<25 0,25 1
>25-5 0,5 1
>5-10 1 1
>10 Sopiva yhdistelmad eri pipetteja

Antotapa ja antoreitti

Annostele paikallisesti iholle niskan tyveen lapojen edessa. Pipetti poistetaan lapipainopakkauksesta
juuri ennen annostelua.

Pidéa pipetti pystyasennossa ja paina korkkia alas pipetin sinetin
puhkaisemiseksi. Poista sen jalkeen korkki.

Jaa karvat jakaukselle kissan niskan tyvesta lapojen edestd, kunnes ihon pinta

on nékyvissa. Aseta pipetin kérki iholle hieromatta ihoa.

Purista pipettia voimakkaasti 3—4 kertaa, jotta sisalto tyhjenee suoraan iholle

yhteen kohtaan. Vélta koskemasta valmistetta sormin.

Antokohdassa saattaa ilmeta tilapaisia kosmeettisia vaikutuksia, kuten ohimenevéé karvojen
paakkuuntumista tai piikikkyytta, rasvoittumista tai valkoisen jauheen esiintymistd. Nama vaikutukset
héviavat tavallisesti 24 tunnin kuluessa valmisteen annosta eivatka vaikuta eldinladkevalmisteen
turvallisuuteen tai tehoon.

Hoito-ohjelma:

Kirput ja puutiaiset

Puutiais- ja kirpputartuntojen optimaalista torjuntaa varten eldinldékevalmistetta annetaan kerran

kuukaudessa ja antamista jatketaan koko Kirppu- ja/tai puutiaiskauden ajan paikallisen

epidemiologisen tilanteen mukaan.




Valmisteen kayttdmisen jalkeen eldimessa olleet aikuiset kirput kuolevat 24 tunnissa, elinkykyisia
munia ei muodostu ja myos toukat (I6ydetédén ainoastaan ympéristosta) kuolevat. Tdma pysdyttaa
Kirpun lisdantymisen, katkaisee kirpun elinkierron ja saattaa olla apuna olemassa olevien
Kirpputartuntojen rajoittamisessa ymparistossé alueilla, joihin eldimelld on paasy.

Sydanmatotartunnan ennaltaehkdisy

Tata valmistetta voidaan antaa ympari vuoden tai vahintdén kuukauden sisalld eldimen ensimmaisesta
altistuksesta hyttysille ja siitd lahtien kerran kuukaudessa hyttyskauden loppuun asti. Viimeinen annos
tulee antaa kuukauden sisalla viimeisesta hyttysaltistuksesta. Jos yksi annos unohtuu ja annosvali on
pidempi kuin yksi kuukausi, valmiste annetaan valittdmasti ja antoa jatketaan kerran kuukaudessa,
jotta minimoidaan aikuisten sydanmatojen kehittymisen mahdollisuus. Kun korvataan jokin toinen
sydanmadon torjuntaan tarkoitettu valmiste, on ensimmainen annos tata valmistetta annettava
kuukauden sisalla edellisesté laakityksesta.

Suolinkais- ja hakamatotartuntojen hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Uusintakasittelyjen tarpeen ja tiheyden suhteen noudatetaan
hoitavan eldinladkarin ohjeita.

Vaivetartuntojen hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena.

Korvapunkkitartunnan hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinladkarin on arvioitava 30 péivaa hoidon jalkeen, onko
uusintakasittely tarpeen.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Kliinisesti merkittavia haittavaikutuksia ei havaittu vahintaén 8 viikon ikaisilla kissanpennuilla, jotka
saivat valmisteen suurimpaan suositusannokseen nadhden enintdédn 5-kertaisen annoksen enintéan 8
perdkkéisend hoitona, jotka annettiin 28 paivén valein, lukuun ottamatta yhta Kissaa, joka sai
enimmaisannokseen nahden 5-kertaisen annoksen ja jolla todettiin ohimenevaé kosketusyliherkkyytt,
karvojen nousemista pystyyn, mustuaisten laajenemista ja lievaa vapinaa, jotka havisivéat ilman hoitoa.

Jos valmisteen koko annos nielldén vahingossa, saattaa ilmetd ohimenevia maha-suolikanavaan
liittyvié vaikutuksia, kuten syljenerittymista, 16ysia ulosteita, oksentelua ja vahentynytté
ravinnonkulutusta, mutta ndiden vaikutusten tulisi korjaantua ilman hoitoa.

4,11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Antiparasiittiset tuotteet, hyonteismyrkyt ja karkotteet, makrosykliset
laktonit, yhdistelmavalmisteet.
ATCvet-koodi: QP54AA55

5.1 Farmakodynamiikka

Selamektiini on puolisynteettinen avermektiiniluokan yhdiste. Selamektiini halvaannuttaa ja/tai tappaa
useita erilajisia selkdrangattomia loisia hairitseméll& niiden kloridikanavien johtavuutta ja siten
normaalia hermoimpulssien kulkua. Tama estaa sahkoisen aktiivisuuden sukkulamatojen
hermosoluissa ja niveljalkaisten lihassoluissa aiheuttaen niiden halvaantumisen ja/tai kuoleman.

Selamektiini tappaa aikuiset kirput ja kirppujen munat ja toukat. N&in se katkaisee tehokkaasti Kirpun
elinkierron tappamalla aikuiset kirput (eldimessd), estaméalla toukkien kuoriutumisen (eldimessé ja sen



ympérist6ssd) ja tappamalla toukat (ainoastaan ymparistossd). Selamektiinilla hoidetuista
lemmikkieldimista irtoavat eritteet tappavat kirpun munat ja toukat, jotka eivét ole aiemmin altistuneet
selamektiinille, mika saattaa olla apuna olemassa olevien kirpputartuntojen rajoittamisessa
ympéristossa alueilla, joihin eldimelld on p&ésy. Selamektiini tehoaa aikuisiin kirppuihin
(Ctenocephalides spp.) seka punkkeihin (Otodectes cynotis), taihin (Felicola subrostratus) ja maha-
suolikanavan sukkulamatoihin (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Aktiivisuus syddanmadon (D.
immitis) toukkia vastaan on my@s osoitettu.

Vaikutus kirppuja vastaa alkaa 24 tunnin sisalld ja jatkuu 5 viikon ajan valmisteen annostelusta.

Sarolaneeri on isoksatsoliiniryhmé&an kuuluva punkkien torjunta-aine ja hyonteismyrkky. Sarolaneeri
vaikuttaa hyonteisiin ja punkkeihin ensisijaisesti salpaamalla ligandien saatelemien kloridikanavien
toimintaa (GABA-reseptorit ja glutamaattireseptorit). Sarolaneeri salpaa hyonteisten ja punkkien
keskushermoston GABA- ja glutamaattireseptorien séatelemat kloridikanavat. Salpaamalla ndmé
reseptorit sarolaneeri estaa kloridi-ionien paédsyn GABA- ja glutamaattireseptorien saatelemiin
ionikanaviin, mika johtaa hermostimulaation lisddntymiseen ja kohteena olevan loisen kuolemaan.
Sarolaneeri salpaa hyodnteisten ja punkkien reseptorien toimintaa voimakkaammin kuin nisakkéiden
reseptorien toimintaa. Sarolaneerilla ei ole yhteisvaikutuksia nikotiinipitoisten tai muiden
GABAergisten hydnteismyrkkyjen, kuten neonikotinoidien, fenyylipyratsolien, milbemysiinien,
avermektiinien ja syklodieenien, tunnettujen insektisidisisten sitoutumiskohtien kanssa. Sarolaneeri
tehoaa aikuisiin kirppuihin (Ctenocephalides spp.) ja moniin puutiaislajeihin, joita ovat esimerkiksi
Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus ja Rhipicephalus sanguineus.

Vaikutus puutiaisia (I. ricinus) vastaan alkaa 24 tunnin sisalld kiinnittymisesta ja jatkuu yhden
kuukauden ajan valmisteen annostelusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Selamektiini ja sarolaneeri imeytyvét hyvin Stronghold Plus -valmisteen paikallisen annostelun
jalkeen; selamektiinin keskimaéardinen hyotyosuus on 40,5 % ja sarolaneerin 57,9 % ja selamektiini ja
sarolaneeri jakautuvat systeemisesti. Selamektiini ja sarolaneeri poistuvat kissasta hitaasti ja niilla on
pitkat puoliintumisajat: selamektiinilla 12,5 vuorokautta ja sarolaneerilla 41,5 vuorokautta paikallisen
annostelun jalkeen.

Kissoilla selamektiini eliminoituu paaasiassa ulosteeseen ja suurin osa siita séilyy muuttumattomana
yhdisteend. Selamektiinin metaboliittien toteaminen ulosteesta on osoittanut, ettd metabolinen
puhdistuma myds edistdd eliminaatiota. Sarolaneeri eliminoituu padasiassa sappeen muuttumattomana
yhdisteend ja metabolinen puhdistuma vaikuttaa siihen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Butyylihydroksitolueeni

Dipropyleeniglykolimonometyylieetteri

Isopropyylialkoholi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei tunnettuja.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.



6.4  Sailytystd koskevat erityiset varotoimet

Sailyté alle 30 °C.
Poista pipetti l&pipainopakkauksesta vasta, kun valmistetta kdytetdan.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Lapikuultavat polypropeenikerta-annospipetit, jotka on yksittaispakattu alumiini- ja alumiini/PVC-
lapipainopakkauksiin.

Pipettien korkit on véarikoodattu seuraavasti:
Pipetti, jossa on keltainen korkki, siséltdd 0,25 ml valmistetta: 15 mg selamektiinia ja 2,5 mg sarolaneeria.
Pipetti, jossa on oranssi korkki, sisaltad 0,5 ml valmistetta: 30 mg selamektiinia ja 5 mg sarolaneeria.

Pipetti, jossa on vihred korkki, siséltdd 1 ml valmistetta: 60 mg selamektiinia ja 10 mg sarolaneeria.

Valmistetta on saatavilla kolmen pipetin (kaikki pipettikoot) ja kuuden pipetin (kaikki pipettikoot)
pahvipakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinlaékevalmisteet tai niista peréisin olevat jatemateriaalit on h&vitettdva paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Stronghold Plus ei saa joutua vesistdihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistéjen muita

vesieldvia. Pakkaukset ja kdyton jalkeen pakkaukseen jadvé vahadinen ladkevalmistemé&ara tulee havittaa

kotitalousjatteiden mukana, jotta valtetdan vesistojen pilaantuminen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/16/204/001-006

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaivaméaara: 09/02/2017

Uudistamispaivamaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.



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

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



LIITE N
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkeméaarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.
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LITE N

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVIPAKKAUS

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg paikallisvaleluliuos kissoille < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg paikallisvaleluliuos kissoille > 2,5 — 5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg paikallisvaleluliuos kissoille > 5 — 10 kg

selamektiini/sarolaneeri

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

15 mg selamektiini/2,5 mg sarolaneeri
30 mg selamektiini/5 mg sarolaneeri
60 mg selamektiini/10 mg sarolaneeri

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4, PAKKAUSKOKO

3 pipettia
6 pipettia

0,25 ml
0,5 ml
1ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Paikallisvaleluliuos.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

14



-

8. VAROAIKA

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyté alle 30 °C.
Poista pipetti foliopakkauksesta vasta, kun valmistetta kéytetaan.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

15



‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/16/204/001 (3 X 0,25 ml)
EU/2/16/204/002 (6 x 0,25 ml)
EU/2/16/204/003 (3 X 0,5 ml)
EU/2/16/204/004 (6 x 0,5 ml)
EU/2/16/204/005 (3 x 1 ml)
EU/2/16/204/006 (6 x 1 ml)

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Stronghold Plus paikallisvaleluliuos kissoille
Stronghold Plus paikallisvaleluliuos kissoille
Stronghold Plus paikallisvaleluliuos kissoille

(

<2,5Kkg
>25-5kg
>5-10kg

selamektiini/sarolaneeri

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4, ERANUMERO

Lot

5. MERKINTA ”ELAIMILLE”

Elaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PIPETTI

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

15 mg selamektiini/2,5 mg sarolaneeri
30 mg selamektiini/5 mg sarolaneeri
60 mg selamektiini/10 mg sarolaneeri

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

0,25 ml
0,5 ml
1ml

| 4. ANTOREITIT

N

| 5. VAROAIKA

| 6. ERANUMERO

Lot

7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

8. MERKINTA ”ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg paikallisvaleluliuos kissoille < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg paikallisvaleluliuos kissoille > 2,5 -5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg paikallisvaleluliuos kissoille > 5 — 10 kg

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg paikallisvaleluliuos kissoille < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg paikallisvaleluliuos kissoille > 2,5 — 5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg paikallisvaleluliuos kissoille > 5 — 10 kg

selamektiini/sarolaneeri

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi kerta-annos (pipetti) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Stronghold Plus Kerta-annoksen selamektiinia sarolaneeria (mg)
paikallisvaleluliuos kokonaistilavuus (mg)
(ml)
Kissat < 2,5 kg 0,25 15 2,5
Kissat > 2,5 -5 kg 0,5 30 5
Kissat > 5 — 10 kg 1 60 10
Apuaine:

Butyylihydroksitolueeni 0,2 mg/ml

Paikallisvaleluliuos.
Kirkas, variton tai keltainen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Kissoille, joilla on useita loistartuntoja, jotka ovat puutiaisten, Kirppujen, taiden, punkkien, maha-
suolikanavan sukkulamatojen tai syddnmatojen aiheuttamia, tai tallaisen sekatartunnan riski.
Eldinladkevalmiste on tarkoitettu k&ytettavaksi ainoastaan silloin, kun kdyttéaiheena on puutiaisten ja
vahintdan yhden muun kohteena olevan loisen samanaikainen haato.

Ulkoloiset:

- Kirpputartuntojen (Ctenocephalides spp.) hoitoon ja ehkaisyyn. Eldinlaakevalmisteella on
valiton ja jatkuva Kirppuja tappava vaikutus uusia tartuntoja vastaan 5 viikon ajan. Valmiste
tappaa 5 viikon ajan aikuisia kirppuja, ennen kuin ne munivat. Munia ja toukkia tappavan
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vaikutuksensa ansiosta eldinladkevalmisteesta saattaa olla apua olemassa olevien
Kirpputartuntojen rajoittamisessa ymparistossa alueilla, joihin eldéimelld on paasy.

- Valmistetta voidaan kaytt&a osana Kirppuallergiaan liittyvan ihotulehduksen hoitoa.

- Puutiaistartuntojen hoito. Eldinlddkevalmisteella on valiton ja jatkuva punkkeja tappava
vaikutus, joka kest&a 5 viikkoa Ixodes ricinus - ja Ixodes hexagonus -lajeja vastaan ja 4 viikkoa
Dermacentor reticulatus - ja Rhipicephalus sanguineus -lajeja vastaan.

- Korvapunkkitartuntojen hoito (Otodectes cynotis).

- Véivetartuntojen hoito (Felicola subrostratus).

Puutiaisten taytyy kiinnittyd isantéén ja aloittaa sydminen, jotta ne altistuvat sarolaneerille.

Sukkulamadot:

- Aikuisten suolinkaisten (Toxocara cati) ja aikuisten hakamatojen (Ancylostoma tubaeforme)
haato.

- Sydanmatotartunnan ennaltaehkdisy, kun sen aiheuttaja on Dirofilaria immitis, kuukauden
valein annettuna.

5. VASTA-AIHEET
Ei saa kéayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytté vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Al4 kayta valmistetta kissalle, jolla on jokin muu sairaus, heikkokuntoiselle tai alipainoiselle (kokonsa
tai ikdnsé puolesta) kissalle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Eldinladkevalmisteen kaytto saattaa aiheuttaa lievad ja ohimenevad kutinaa antokohdassa. Melko
harvinaisina haittavaikutuksina on havaittu lievad tai kohtalaista karvanl&ht6d antokohdassa,
punoitusta ja kuolaamista.

Neurologisia oireita (kouristukset, koordinaation puute) ja ruoansulatuskanavan oireita (oksentelu,
ripuli) on ilmoitettu hyvin harvoin markkinoille tulon jélkeen turvallisuudesta saatujen kokemusten
perusteella. Useimmissa tapauksissa ndma oireet ovat ohimenevié.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua el&int&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd etté 1a4ke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

1. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa.
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8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Paikallisvaleluliuos.

Stronghold Plus annetaan paikallisvaleluvalmisteen kerta-annoksena seuraavan taulukon mukaisesti
(annos vastaa véhintaan 6 mg/kg selamektiinia ja 1 mg/kg sarolaneeria).

Pipetin Annettava vahvuus ja pipettien maara
Kissan koko Stronghold Plus Stronghold Plus Stronghold Plus
paino (ml) 15 mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
(kg) (keltainen korkki) (oranssi korkki) (vihred korkki)
<25 0,25 1
>25-5 0,5 1
>5-10 1 1
>10 Sopiva yhdistelma eri pipettejé

Kirput ja puutiaiset
Puutiais- ja kirpputartuntojen optimaalista torjuntaa varten eldinld&kevalmistetta annetaan kerran
kuukaudessa ja antamista jatketaan koko Kirppu- ja/tai puutiaiskauden ajan paikallisen

epidemiologisen tilanteen mukaan.

Valmisteen kéayttamisen jalkeen eldimessa olleet aikuiset kirput kuolevat 24 tunnissa, elinkykyisia
munia ei muodostu, ja myds toukat (I6ydetty vain ymparistostd) kuolevat. TAméa pysayttaa kirpun
lisddntymisen, katkaisee kirpun elinkierron ja saattaa olla apuna olemassa olevien kirpputartuntojen
rajoittamisessa ymparistdssa alueilla, joihin elaimelld on pééasy.

Sydanmatotartunnan ennaltaehkaisy
Tata valmistetta voidaan antaa ympari vuoden tai vahintd&n kuukauden sisalla eldimen ensimmaisesté
altistuksesta hyttysille ja siita lahtien kerran kuukaudessa hyttyskauden loppuun asti. Viimeinen annos
tulee antaa kuukauden sisalla viimeisesta hyttysaltistuksesta. Jos yksi annos unohtuu ja annosvali on
pidempi kuin yksi kuukausi, valmiste annetaan vélittémasti ja antoa jatketaan kerran kuukaudessa,
jotta minimoidaan aikuisten sydanmatojen kehittymisen mahdollisuus. Kun korvataan jokin toinen
sydanmadon torjuntaan tarkoitettu valmiste, on ensimmainen annos tata valmistetta annettava
kuukauden siséll& edellisesta l&aakityksesta.

Suolinkais- ja hakamatotartuntojen hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Uusintakasittelyjen tarpeen ja tiheyden suhteen noudatetaan

hoitavan eldinlaakérin ohjeita.

Vdivetartuntojen hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena.

Korvapunkkitartunnan hoito

Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinladkarin on arvioitava 30 péivaa hoidon jalkeen, onko
uusintakésittely tarpeen.

2l ANNOSTUSOHJEET

Tata elainlaakevalmistetta annetaan vain iholle. Al4 anna suun kautta tai parenteraalisesti.

Ala anna valmistetta, jos eldimen turkki on marka.

Korvapunkkitartuntaa hoidettaessa valmistetta ei saa laittaa suoraan korvakéytavaan.
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On tarkead, etté l1adke annetaan ohjeiden mukaisesti, jotta estetddn eldintd nuolemasta ja nielemasta
valmistetta. Jos elain nielee valmistetta merkittavan méaaran, saatetaan havaita ohimenevia maha-
suolikanavaan liittyvié vaikutuksia, kuten lisd&ntynytta syljenerittymistd, oksentelua, ulosteen
pehmenemisté tai vahentynyttd ravinnonkulutusta. Nama vaikutukset korjaantuvat yleensa ilman
hoitoa.

Annostele paikallisesti iholle niskan tyveen lapaluiden etupuolelle. Pipetti poistetaan
lapipainopakkauksesta juuri ennen annostelua.

Pidé& pipetti pystyasennossa ja paina korkkia alas pipetin sinetin
puhkaisemiseksi. Poista sen jalkeen korkki.

Jaa karvat jakaukselle kissan niskasta lapaluiden edestd, niin ett4 ihon pinta
on nakyvissa. Aseta pipetin karki iholle hieromatta ihoa.

Purista pipettia voimakkaasti 3—4 kertaa, jotta sisaltd tyhjenee suoraan iholle
yhteen kohtaan. Valta koskemasta valmistetta sormin.

Antokohdassa saattaa ilmeta tilapaisia kosmeettisia vaikutuksia, kuten ohimenevéa karvojen
paakkuuntumista tai piikikkyyttd, rasvoittumista tai valkoisen jauheen esiintymistd. Nama vaikutukset
haviavat tavallisesti 24 tunnin kuluessa valmisteen annosta eivatka vaikuta eldinladkevalmisteen
turvallisuuteen tai tehoon.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Sailyté alle 30 °C.

Poista pipetti lapipainopakkauksesta vasta, kun valmistetta kaytetaan.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa, lapipainopakkauksessa ja pipetissa merkinnan [EXP] jalkeen. Eraantymispéivalla
tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-el&inlajeittain:
Tama eldinladkevalmiste on tarkoitettu kdytettavéksi vahintaan 8 viikon ikaisille ja vahintaan 1,25 kg
painaville kissoille.
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Puutiaisten on aloitettava sydminen isdnnén iholla, jotta ne altistuvat sarolaneerille. Sen vuoksi
puutiaisten vélityksella tarttuvien tautien levidmisen mahdollisuutta ei voida sulkea pois.

Pid& hoidetut eldimet poissa avotulen tai muiden syttymisléhteiden lahettyviltd vahintd&n 30 minuutin
ajan hoidon jéalkeen tai kunnes turkki on kuiva.

Hyvén eldinlagkintatavan mukaisesti on kuitenkin suositeltavaa, etta kaikki yli 6 kuukauden ik&iset
eldimet, jotka elavat maissa, joilla tartunnanlevittdjaa esiintyy, testataan syddnmatotartunnan varalta
ennen ehkaisevén hoidon aloittamista eldinlaédkevalmisteella.

Tama elainldakevalmiste ei tehoa aikuiseen D. immitikseen. Valmisteen kaytto eldimille, joilla on
aikuisten sydanmatojen aiheuttama tartunta, ei aiheuttanut epailyja turvallisuuteen liittyen.

Vaikka rutiininomaisesti sité ei suositella, tulee hoitavan eldinl&dékarin harkita yksittaistapauksissa
maéaréajoin suoritettavia testeja sydanmatotartunnan havaitsemiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Valmiste on haitallista nieltyna. Sailyta valmiste alkuperéispakkauksessa sen kayttéon asti, poissa
lasten ulottuvilta. Kaytetyt pipetit on havitettava valittdmasti. Jos vahingossa nielet valmistetta, kadnny
vélittomasti 1a4kérin puoleen ja ndyta pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Vélta valmisteen joutumista silmiin, myos kasien vélityksella.
Valté suoraa kontaktia hoidetun el&imen kanssa, kunnes antokohta on kuivunut. Pese k&yton jalkeen
kédet ja pese iholle joutunut valmiste pois valittdmaésti vedella ja saippualla. Jos valmistetta joutuu
vahingossa silmiin, huuhtele silmia vélittomasti vedella ja hakeudu viipymatta laakarin hoitoon.
Herkkaihoisten ihmisten sekd ihmisten, joilla on todettu allergia tdmén tyyppisille
eldinladkevalmisteille, on késiteltava eldinlddkevalmistetta varoen.

Lapset eivat saa leikkid hoidettujen kissojen kanssa 4 tuntiin hoidon jélkeen. On suositeltavaa antaa
hoito eldimelle illalla. Hoidettujen eléinten ei pida antaa kasittelypéivana nukkua samassa vuoteessa
omistajan kanssa, varsinkaan lapsen kanssa.

Valmiste on erittdin tulenarkaa: suojaa kuumuudelta, kipingilta, avotulelta ja muilta mahdollisilta
syttymislahteilta.

Tiineys ja imetys:

Eldinld&kevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana tai jalostukseen kaytettavilla
elaimilla ei ole selvitetty. Selamektiinin k&ytdn katsotaan kuitenkin olevan turvallista jalostukseen
kaytettaville, kantaville ja imettaville Kissoille. Vaikka sarolaneerin turvallisuutta ei ole arvioitu
jalostukseen kaytettavilla, kantavilla tai imettavilla kissoilla, rotilla ja kaneilla tehdyissa sarolaneeria
koskeneissa laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu viitteitd epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista.
Voidaan kayttad ainoastaan ladkettd maaraavan elainlaakarin tekeman hyoéty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Kliinisissa kenttatutkimuksissa ei ole todettu yhteisvaikutuksia tdman eldinla&kevalmisteen ja yleisesti
kaytettavien eldinladkevalmisteiden valilla.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet):

Kliinisesti merkittavia haittavaikutuksia ei havaittu vahintaan 8 viikon ikaisilla kissanpennuilla, jotka
saivat valmisteen suurimpaan suositusannokseen nahden enintdén 5-kertaisen annoksen enintaan 8
perakkaisena hoitona, jotka annettiin 28 paivén valein, lukuun ottamatta yhta kissaa, joka sai
enimmaisannokseen nahden 5-kertaisen annoksen ja jolla todettiin ohimenevaa kosketusyliherkkyytt,
karvojen nousemista pystyyn, mustuaisten laajenemista ja lievad vapinaa, jotka havisivét ilman hoitoa.
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Jos valmisteen koko annos nielld&n vahingossa, saattaa ilmetd ohimenevid maha-suolikanavaan
liittyvid vaikutuksia, kuten syljenerittymistd, 16ysié ulosteita, oksentelua ja vahentynytta
ravinnonkulutusta, mutta ndiden vaikutusten tulisi korjaantua ilman hoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeit4 ei saa heittdd viemariin.

Selamektiini saattaa vaikuttaa haitallisesti vesieli6ihin.

Pakkaukset ja kéyton jalkeen pakkaukseen jaava vahainen ladkevalmistemaara tulee havittaa
kotitalousjatteiden mukana, jotta valtetdan vesistdjen pilaantuminen.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesté eldinlaakariltasi tai apteekista. Nama toimenpiteet on
tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Selamektiini on puolisynteettinen avermektiiniluokan yhdiste. Selamektiini tappaa aikuiset kirput ja
Kirppujen munat ja toukat. Taman vuoksi se katkaisee tehokkaasti kirpun elinkierron tappamalla
aikuiset kirput (elaimessd), estamélla toukkien kuoriutumisen (eldimessa ja sen ymparistissa),
tappamalla toukat (ainoastaan ymparistossd). Selamektiinilla hoidetuista lemmikkiel&dimista irtoavat
eritteet tappavat kirpun munat ja toukat, jotka eivéat ole aiemmin altistuneet selamektiinille, mika
saattaa olla apuna olemassa olevien kirpputartuntojen rajoittamisessa ympéristossa alueilla, joihin
eldaimelld on paasy. Selamektiini tehoaa aikuisiin kirppuihin (Ctenocephalides spp.) sek& punkkeihin
(Otodectes cynotis), taihin (Felicola subrostratus) ja maha-suolikanavan sukkulamatoihin (Toxocara
cati, Ancylostoma tubaeforme). Aktiivisuus sydanmadon (D. immitis) toukkia vastaan on myds
osoitettu.

Vaikutus kirppuja vastaa alkaa 24 tunnin sisalld ja jatkuu 5 viikon ajan valmisteen annostelusta.
Sarolaneeri on isoksatsoliiniryhmé&an kuuluva punkkien torjunta-aine ja hyonteismyrkky. Sarolaneeri
tehoaa aikuisiin Kirppuihin (Ctenocephalides spp.) ja moniin puutiaislajeihin, joita ovat esimerkiksi

Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus ja Rhipicephalus sanguineus.

Vaikutus puutiaisia (l. ricinus) vastaa alkaa 24 tunnin sisalla kiinnittymisesta ja jatkuu yhden
kuukauden ajan valmisteen annostelusta.

Valmistetta on saatavilla kolmen pipetin (kaikki pipettikoot) ja kuuden pipetin (kaikki pipettikoot)

pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole markkinoilla.
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