LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

Yksi kerta-annos (pipetti) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Stronghold Plus kerta-annoksen selamektiinia sarolaneeria (mg)
paikallisvaleluliuos maéard (ml) (mg)
Kissa < 2,5 kg 0,25 15 2,5
Kissa > 2,5 -5 kg 0,5 30 5
Kissa > 5 — 10 kg 1 60 10
Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlaédkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Butyylihydroksitolueeni 0,2 mg/ml

Dipropyleeniglykolimetyylieetteri

Isopropyylialkoholi

Kirkas, variton tai keltainen paikallisvaleluliuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kissa

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Kissoille, joilla on puutiaisten, kirppujen, tdiden, punkkien, maha-suolikanavan sukkulamatojen tai
sydanmatojen aiheuttamia sekatartuntoja, tai tallaisen sekatartunnan riski. Eldinlaéke on tarkoitettu
kaytettavaksi ainoastaan silloin, kun kayttdaiheena on puutiaisten ja vahintdan yhden muun kohteena
olevan loisen samanaikainen haato.

Ulkoloiset:

- Kirpputartuntojen (Ctenocephalides spp.) hoitoon ja ehkéisyyn. Eldinlaékkeelld 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 eldinlaékkeesta saattaa olla apua olemassa olevien Kirpputartuntojen rajoittamisessa
ymparistossa alueilla, joihin eldimelld on péasy.

- Valmistetta voidaan kayttd osana kirppuallergiaan liittyvan dermatiitin hoitoa.

- Puutiaistartuntojen hoito. Eldinladkkeella on véliton ja jatkuva akarisidinen vaikutus, joka
kestad 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.

3.3 Vasta-aiheet

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

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

3.4  Erityisvaroitukset

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

ehkéisevan hoidon aloittamista elainladkkeella.

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

Vaikka rutiininomaisesti sitd ei suositella, tulee hoitavan eldinlaékarin harkita yksittaistapauksissa
maéaréajoin suoritettavia testeja sydanmatotartunnan havaitsemiseksi.

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

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Tama eldinlaéke on tarkoitettu kaytettavaksi vahintaén 8 viikon ikaisille ja vahintaén 1,25 kg
painaville kissoille.

Tata elainlaaketta annetaan vain iholle. Al anna suun kautta tai parenteraalisesti.

Ala kayta valmistetta, jos eldimen turkki on marka.

Korvapunkkitartuntaa hoidettaessa valmistetta ei saa laittaa suoraan korvakaytévaan.

On tarkeéd, etté ladke annetaan ohjeiden mukaisesti, jotta estetadn eldinta nuolemasta ja nielemasta
valmistetta. Jos eldin nielee merkittdvan maaran valmistetta, saatetaan havaita ohimenevid maha-
suolikanavaan liittyvié vaikutuksia, kuten lisdéntynytta syljenerittymistd, oksentelua, 16ysia 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 eldinlddkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:

Valmiste on haitallista nieltynd. Sailyta valmiste alkuperéispakkauksessa sen kaytt6on asti, poissa
lasten ulottuvilta. Kaytetyt pipetit on havitettava valittdmasti. Jos vahingossa nielet valmistetta,
kaanny valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.



Valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Valta valmisteen joutumista silmiin, myods késien vélityksella.
Vélté suoraa kontaktia hoidetun eldimen kanssa, kunnes antokohta on kuivunut. Pese kéyton jalkeen
kadet ja pese iholle joutunut valmiste pois valittdmasti vedella ja saippualla. Jos valmistetta joutuu
vahingossa silmiin, huuhtele silmia valittomaésti vedell4 ja hakeudu viipymatta 148kéarin hoitoon.

Lapset eivat saa leikkid hoidettujen kissojen kanssa 4 tuntiin hoidon jalkeen. 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 eléinlaékkeille, on
kdasiteltava eldinladketta varoen.

Valmiste on erittdin tulenarkaa: suojaa kuumuudelta, kipin6ilta, avotulelta ja muilta mahdollisilta
syttymislahteilta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympdriston suojeluun:

Eldinlaaketta ei saa padtya vesistoihin, koska se on vaarallista kaloille ja muille vesieligille.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Melko harvinainen Antokohdan kutina®, antokohdan karvanlaht6?
(1-10 el4inta 1 000 hoidetusta Punoitus?
elaimesta): Kuolaaminen?
Hyvin harvinainen Kouristuskohtaukset®, ataksia
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu®, ripuli®
eldimestd, yksittéiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

!liev4a ja ohimenevaa
’lievad tai kohtalaista
Suseimmissa tapauksissa ohimenevia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinla&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddn mieluiten eldinla&kérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys, laktaatio ja hedelmallisyys:

Eldinlaakkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana tai jalostukseen kaytettavilla elaimilla ei ole
selvitetty. Selamektiinin kdyton katsotaan kuitenkin olevan turvallista jalostukseen kaytettéville,
kantaville ja imettdville kissoille. Vaikka sarolaneerin turvallisuutta ei ole arvioitu jalostukseen
kaytettavilla, kantavilla tai imettavilla kissoilla, rotilla ja kaneilla tehdyissé sarolaneeria koskeneissa
laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu viitteité teratogeenisista vaikutuksista. Voidaan kéayttaa
ainoastaan hoitavan eldinlaékarin tekeméan hyoty-haitta-arvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Kliinisissa kenttatutkimuksissa ei ole todettu yhteisvaikutuksia tdmén eldinlddkkeen ja yleisesti
kaytettavien eldinladkkeiden vlilla.



3.9 Antoreitit ja annostus

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 méara
paino koko 15 mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
(kg) (ml) (keltainen korkki) (oranssi korkki) (vihreé korkki)
<25 0,25 1
>25-5 0,5 1
>5-10 1 1
>10 Sopiva yhdistelma eri pipetteja

Antotapa ja antoreitti

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

Pida 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 nakyvissé. Aseta pipetin kérki iholle hieromatta ihoa.

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

Antokohdassa saattaa ilmeté tilapdisia kosmeettisia vaikutuksia, kuten ohimenevaa karvojen
paakkuuntumista tai piikikkyytta, rasvoittumista tai valkoisen jauheen esiintymistd. Nama vaikutukset
héviavat tavallisesti 24 tunnin kuluessa valmisteen annosta eivatka vaikuta eldinladkkeen
turvallisuuteen tai tehoon.

Hoito-ohjelma:

Kirput ja puutiaiset

Puutiais- ja kirpputartuntojen optimaalista torjuntaa varten eldinladkettd annetaan kerran kuukaudessa
ja antamista jatketaan koko kirppu- ja/tai puutiaiskauden ajan paikallisen epidemiologisen tilanteen

mukaan.

Valmisteen kayttamisen jalkeen eldimessa olleet aikuiset kirput kuolevat 24 tunnissa, elinkykyisia
munia ei muodostu ja myos toukat (I0ydetdan ainoastaan ympéristostd) kuolevat. Tdma pysayttaé




kirpun lisdantymisen, katkaisee kirpun elinkierron ja saattaa olla apuna olemassa olevien
Kirpputartuntojen rajoittamisessa ympéristossa alueilla, joihin eldimelld on péasy.

Syddnmatotartunnan ennaltaehkaisy

Tata valmistetta voidaan antaa ympari vuoden tai vahintd&n kuukauden sisalla eldimen ensimmaisesté
altistuksesta hyttysille ja siita lédhtien 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 ensimmaéinen annos tata valmistetta annettava
kuukauden siséllé edellisesta laakityksesta.

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

Vaivetartuntojen hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena.

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

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Kliinisesti merkittavia haittavaikutuksia ei havaittu vahintaan 8 viikon ikaisilla kissanpennuilla, jotka
saivat valmisteen suurimpaan suositusannokseen nahden enintdén 5-kertaisen annoksen enintaan 8
perékkaisend hoitona, jotka annettiin 28 paivén vélein, lukuun ottamatta yhté kissaa, joka sai
enimmaisannokseen nahden 5-kertaisen annoksen ja jolla todettiin ohimenevéé kosketusyliherkkyytt,
karvojen nousemista pystyyn, mustuaisten laajenemista ja lievad vapinaa, jotka hévisivét ilman hoitoa.

Jos valmisteen koko annos nielld&n vahingossa, saattaa ilmetd ohimenevid maha-suolikanavaan
liittyvia vaikutuksia, kuten syljenerittymista, 16ysia ulosteita, oksentelua ja vahentynytta
ravinnonkulutusta, mutta néiden vaikutusten tulisi korjaantua ilman hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QP54AA55

4.2  Farmakodynamiikka

Selamektiini on puolisynteettinen avermektiiniluokan yhdiste. Selamektiini halvaannuttaa ja/tai tappaa
useita erilajisia selkarangattomia loisia héiritsemalla niiden kloridikanavien johtavuutta ja siten

normaalia hermoimpulssien kulkua. Tdm4 estd& 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), estamélla toukkien kuoriutumisen (eldimessa ja sen
ymparist0ssd) ja tappamalla toukat (ainoastaan ympéristossa). Selamektiinilla hoidetuista
lemmikkieldimistd irtoavat eritteet tappavat kirpun munat ja toukat, jotka eivat ole aiemmin altistuneet
selamektiinille, mik& saattaa olla apuna olemassa olevien kirpputartuntojen rajoittamisessa
ympadristdssa alueilla, joihin eldimelld on péasy. Selamektiini tehoaa aikuisiin Kirppuihin
(Ctenocephalides spp.) seké 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 sisall4 ja jatkuu 5 viikon ajan valmisteen annostelusta.

Sarolaneeri on isoksatsoliiniryhméan kuuluva punkkien torjunta-aine ja hydnteismyrkky. Sarolaneeri
vaikuttaa hyonteisiin ja punkkeihin ensisijaisesti salpaamalla ligandien s&atelemien kloridikanavien
toimintaa (GABA-reseptorit ja glutamaattireseptorit). Sarolaneeri salpaa hyodnteisten ja punkkien
keskushermoston GABA- ja glutamaattireseptorien saatelemét kloridikanavat. Salpaamalla ndmé
reseptorit sarolaneeri estaé kloridi-ionien padsyn GABA- ja glutamaattireseptorien séatelemiin
ionikanaviin, mika johtaa hermostimulaation lisaédntymiseen ja kohteena olevan loisen kuolemaan.
Sarolaneeri salpaa hyonteisten ja punkkien reseptorien toimintaa voimakkaammin kuin nisakkéiden
reseptorien toimintaa. Sarolaneerilla ei ole yhteisvaikutuksia nikotiinipitoisten tai muiden
GABAergisten hyonteismyrkkyjen, 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 (l. ricinus) vastaan alkaa 24 tunnin sisalla kiinnittymisesté ja jatkuu yhden
kuukauden ajan valmisteen annostelusta.

4.3 Farmakokinetiikka

Selamektiini ja sarolaneeri imeytyvat hyvin valmisteen paikallisen annostelun jalkeen; selamektiinin
keskimé&arainen hyotyosuus on 40,5 % ja sarolaneerin 57,9 % ja selamektiini ja sarolaneeri jakautuvat
systeemisesti. Selamektiini ja sarolaneeri poistuvat kissasta hitaasti ja niill& on pitkat puoliintumisajat:
selamektiinilla 12,5 vuorokautta ja sarolaneerilla 41,5 vuorokautta paikallisen annostelun jalkeen.
Kissoilla selamektiini eliminoituu paaasiassa ulosteeseen ja suurin osa siita sailyy muuttumattomana
yhdisteend. Selamektiinin metaboliittien toteaminen ulosteesta on osoittanut, ett4d metabolinen
puhdistuma myds edistda eliminaatiota. Sarolaneeri eliminoituu padasiassa sappeen muuttumattomana
yhdisteend ja metabolinen puhdistuma vaikuttaa siihen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.

5.3  Sdilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyté alle 30 °C.
Poista pipetti lapipainopakkauksesta vasta, kun eldinladketta k&ytetaan.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

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

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg paikallisvaleluliuos kissalle < 2,5 kg: 0,25 ml per pipetti.
Stronghold Plus 30 mg/5 mg paikallisvaleluliuos kissalle > 2,5 — 5 kg: 0,5 ml per pipetti.
Stronghold Plus 60 mg/10 mg paikallisvaleluliuos kissalle > 5 — 10 kg: 1 ml per pipetti.

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

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinlaakkeiden tai niistéa perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Eldinlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinlaékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/16/204/001-006

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispdivaméaaré: 09/02/2017

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaarays.

Tata eldinlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

LIITE

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKAUS

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. PAKKAUSKOKO

3x0,25 ml
6 x 0,25 ml
3x0,5ml
6 x0,5ml
3x1ml
6x1ml

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Paikallisvaleluliuos.

| 7. VAROAJAT
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‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyté alle 30 °C.
Poista pipetti lapipainopakkauksesta vasta, kun eldinladketta kaytetaan.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14, MYYNTILUVAN 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)

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Stronghold Plus

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

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

selamektiini/sarolaneeri

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PIPETTI

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Stronghold Plus

&

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

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

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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1.

PAKKAUSSELOSTE

Elainlaakkeen nimi

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

2.

Koostumus

Yksi kerta-annos (pipetti) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

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

Butyylihydroksitolueeni 0,2 mg/mi

Kirkas, variton tai keltainen paikallisvaleluliuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)
Kissa.
4. Kayttdaiheet

Kissoille, joilla on puutiaisten, kirppujen, taiden, punkkien, maha-suolikanavan sukkulamatojen tai
sydanmatojen aiheuttamia sekatartuntoja, tai tallaisen sekatartunnan riski. Elainld&ke on tarkoitettu
kaytettavaksi ainoastaan silloin, kun kayttdaiheena on puutiaisten ja vahintadn yhden muun kohteena
olevan loisen samanaikainen haato.

Ulkoloiset:

Kirpputartuntojen (Ctenocephalides spp.) hoitoon ja ehkéisyyn. Eldinlaékkeelld on valiton ja
jatkuva Kkirppuja tappava vaikutus uusia tartuntoja vastaan 5 viikon ajan. Valmiste tappaa 5
viikon ajan aikuisia Kirppuja, ennen kuin ne munivat. Munia ja toukkia tappavan vaikutuksensa
ansiosta eldinlaékkeesta saattaa olla apua olemassa olevien Kirpputartuntojen rajoittamisessa
ymparistossa alueilla, joihin eldimelld on péasy.

Valmistetta voidaan kayttd osana kirppuallergiaan liittyvan ihotulehduksen hoitoa.
Puutiaistartuntojen hoito. Eldinladkkeella on véliton ja jatkuva punkkeja tappava vaikutus, joka
kestad 5 viikkoa Ixodes ricinus - ja Ixodes hexagonus -lajeja vastaan ja 4 viikkoa Dermacentor
reticulatus - ja Rhipicephalus sanguineus -lajeja vastaan.

Korvapunkkitartuntojen hoito (Otodectes cynotis).

Viéivetartuntojen hoito (Felicola subrostratus).

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

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

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

5. Vasta-aiheet

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

Ala kayta valmistetta kissalle, jolla on jokin muu sairaus, tai (kokonsa tai ikdnsa puolesta)

heikkokuntoiselle tai alipainoiselle kissalle.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Hyvaén eldinlddkintatavan mukaisesti on suositeltavaa, etté kaikki yli 6 kuukauden ikaiset eldimet,
jotka eldvat maissa, joilla tartunnanlevittdjaa esiintyy, testataan sydanmatotartunnan varalta ennen
ehkaisevan hoidon aloittamista eldinlédakkeella.

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

Vaikka rutiininomaisesti sité ei suositella, tulee hoitavan eldinlaakarin harkita yksittaistapauksissa
méaréajoin suoritettavia testeja sydanmatotartunnan havaitsemiseksi.

Puutiaisten on aloitettava syéminen isannan iholla, jotta ne altistuvat sarolaneerille. Sen vuoksi
puutiaisten vélitykselld tarttuvien tautien levidmisen mahdollisuutta ei voida sulkea pois

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Tama eldinlaéke on tarkoitettu kaytettavaksi vahintaén 8 viikon ikaisille ja vahintaan 1,25 kg
painaville kissoille.

Tata elainlaaketta annetaan vain iholle. Al 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 eléin nielee merkittdvan méaarén valmistetta, saatetaan havaita ohimenevia maha-
suolikanavaan liittyvia vaikutuksia, kuten lisd&ntynytta syljenerittymistd, oksentelua, l10ysia ulosteita
tai vahentynyttd ravinnonkulutusta. Nama vaikutukset korjaantuvat yleensd ilman hoitoa.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Valmiste on haitallista nieltynd. Sailyta valmiste alkuperéispakkauksessa sen kaytt6on asti, poissa
lasten ulottuvilta. Kaytetyt pipetit on havitettava véalittdmasti. Jos vahingossa nielet valmistetta,
kaanny valittomaésti l1adkarin puoleen ja naytd pakkausseloste tai myyntipaallys.
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Valmiste voi aiheuttaa silma-arsytysta. Valta valmisteen joutumista silmiin, myds késien vélityksella.
Vélté suoraa kontaktia hoidetun eldimen kanssa, kunnes antokohta on kuivunut. Pese kéyton jalkeen
kadet ja pese iholle joutunut valmiste pois valittdmasti vedella ja saippualla. Jos valmistetta joutuu
vahingossa silmiin, huuhtele silmia vélittomaésti vedell4 ja hakeudu viipymatta 148kéarin hoitoon.
Herkkaéihoisten ihmisten sekd ihmisten, joilla on todettu allergia tdmén tyyppisille eldinlaédkkeille, on
kasiteltava eldinladkettd varoen.

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

Valmiste on erittdin tulenarkaa: suojaa kuumuudelta, kipin6ilta, avotulelta ja muilta mahdollisilta
syttymislahteilta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:
Eldinl&éketta ei saa paatya vesistdihin, koska se on vaarallista kaloille ja muille vesielidille.

Tiineys, laktaatio ja hedelmallisyys:

Elainlaakkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana tai jalostukseen kaytettavilla eldimill& ei ole
selvitetty. Selamektiinin k&ytdn katsotaan kuitenkin olevan turvallista jalostukseen kéytettaville,
kantaville ja imettéaville kissoille. Vaikka sarolaneerin turvallisuutta ei ole arvioitu jalostukseen
kaytettavilla, kantavilla tai imettavilla Kissoilla, rotilla ja kaneilla tehdyissé sarolaneeria koskeneissa
laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu viitteitd epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista. VVoidaan
kayttaa ainoastaan hoitavan eldinlaékérin tekeman hyéty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Kliinisissa kenttatutkimuksissa ei ole todettu yhteisvaikutuksia tdmén eldinladkkeen ja yleisesti
kaytettavien eldinladkkeiden valilla.

Yliannostus:

Kliinisesti merkittavia haittavaikutuksia ei havaittu vahintdan 8 viikon ikaisilla kissanpennuilla, jotka
saivat valmisteen suurimpaan suositusannokseen nahden enintdén 5-kertaisen annoksen enintaan 8
perdkkéisend hoitona, jotka annettiin 28 paivén valein, lukuun ottamatta yhta Kissaa, joka sai
enimmaisannokseen nahden 5-kertaisen annoksen ja jolla todettiin ohimenevéé kosketusyliherkkyytt,
karvojen nousemista pystyyn, mustuaisten laajenemista ja lievad vapinaa, jotka havisivét ilman hoitoa.

Jos valmisteen koko annos nielld&n vahingossa, saattaa ilmetd ohimenevid maha-suolikanavaan
liittyvia vaikutuksia, kuten syljenerittymistd, 1dysia ulosteita, oksentelua ja vahentynytta
ravinnonkulutusta, mutta néiden vaikutusten tulisi korjaantua ilman hoitoa.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Kissa:
Melko harvinainen Antokohdan kutina®, antokohdan karvanliht?
(1-10 eldinta 1 000 hoidetusta Punoitus?
eldimesta): Kuolaaminen?
Hyvin harvinainen Kouristuskohtaukset®, ataksia (koordinaation puute)?
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu?®, ripuli®
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Ylievaa ja ohimenevaa
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’lievad tai kohtalaista
Suseimmissa tapauksissa ohimenevii.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle k&yttamall4 tdman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Paikallisvaleluliuos.

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

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

Kirput ja puutiaiset

Puutiais- ja kirpputartuntojen optimaalista torjuntaa varten eldinléd&kettd 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 (16ydetty vain ymparistostd) kuolevat. Taméa pysayttaa kirpun
lisddntymisen, katkaisee kirpun elinkierron ja saattaa olla apuna olemassa olevien kirpputartuntojen
rajoittamisessa ympéristossé alueilla, joihin eldimell& on péésy.

Sydanmatotartunnan ennaltaehkaisy

Tata valmistetta voidaan antaa ympari vuoden tai vahintddn 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&akityksesta.

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.
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9. Annostusohjeet

Tata elainlaaketta annetaan vain iholle. Al anna suun kautta tai parenteraalisesti.

Al 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 maérén valmistetta, saatetaan havaita ohimenevia maha-
suolikanavaan liittyvia vaikutuksia, kuten lisd&ntynytta syljenerittymistd, oksentelua, 16ysia ulosteita

tai vahentynytta ravinnonkulutusta. Namé vaikutukset korjaantuvat yleensa ilman hoitoa.

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

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

Jaa karvat jakaukselle Kissan niskasta lapaluiden edestd, niin ettd ihon pinta
on nakyvissé. Aseta pipetin kérki iholle hieromatta ihoa.

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

Antokohdassa saattaa ilmeté tilapdisia kosmeettisia vaikutuksia, kuten ohimenevaa karvojen
paakkuuntumista tai piikikkyytta, rasvoittumista tai valkoisen jauheen esiintymistd. Nama vaikutukset
héviavat tavallisesti 24 tunnin kuluessa valmisteen annosta eivatka vaikuta eldinladkkeen
turvallisuuteen tai tehoon.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Sailyta alle 30 °C.
Poista pipetti lapipainopakkauksesta vasta, kun eldinladketta kaytetaan.
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Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
pahvipakkauksessa, lapipainopakkauksessa ja pipetissa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisell&
kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havitta talousjatteiden mukana.

Eldinlaakkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien havittamisessé kaytetadan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan eldinldadkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainladkemaarays.

14.  Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/16/204/001-006

Eldinlaaketta on saatavilla kolmen pipetin (kaikki pipettikoot) ja kuuden pipetin (kaikki pipettikoot)
pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{PP.KK.VVVV}

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6simka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
Zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
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Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
Zoetis.estonia@zoetis.com

E)\\dda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Lisatietoja

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@aqgrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal @zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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Selamektiini on puolisynteettinen avermektiiniluokan yhdiste. Selamektiini tappaa aikuiset kirput ja
Kirppujen munat ja toukat. T&man vuoksi se katkaisee tehokkaasti kirpun elinkierron tappamalla
aikuiset kirput (elaimessd), estdméalla toukkien kuoriutumisen (eldimessa ja sen ymparistossd),
tappamalla toukat (ainoastaan ymparistossd). Selamektiinilla hoidetuista lemmikkiel&imista irtoavat
eritteet tappavat kirpun munat ja toukat, jotka eivat ole aiemmin altistuneet selamektiinille, mika
saattaa olla apuna olemassa olevien kirpputartuntojen rajoittamisessa ymparistossa alueilla, joihin
eldimelld 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 siséalld kiinnittymisestd ja jatkuu yhden
kuukauden ajan valmisteen annostelusta.
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