ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg solugédo para ungdo punctiforme para gatos < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg solucéo para ungdo punctiforme para gatos > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg solucéo para uncao punctiforme para gatos > 5-10 kg

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose unitaria (pipeta) liberta:

Substancias ativas:

Stronghold Plus solucao para
unc¢do punctiforme

dose unitaria (ml)

selamectina (mg)

sarolaner (mg)

Gatos < 2,5 kg 0,25 15 2,5
Gatos >2,5-5 kg 0,5 30 5
Gatos >5-10 kg 1 60 10

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Butilhidroxitolueno 0,2 mg/ml

Dipropilenoglicol monometil eter

Alcool isopropilo

Solucéo para un¢do punctiforme clara, incolor a amarela.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Felinos (Gatos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para gatos com, ou em risco de, infestacGes mistas por pulgas e carragas, piolhos, &caros, nematodes
gastrointestinais ou dirofilaria. O medicamento veterinario esté indicado especificamente quando o
tratamento contra carragas e um ou mais dos outros parasitas alvo deve ser efetuado ao mesmo tempo.

Ectoparasitas:

- Para o tratamento e prevencdo das infestacGes por pulgas (Ctenocephalides spp.). O
medicamento veterinario tem atividade imediata e persistente de eliminacgdo das pulgas, contra
novas infesta¢cdes durante 5 semanas. O medicamento veterindrio mata as pulgas adultas antes
de porem ovos durante 5 semanas. Devido a sua acdo ovicida e larvicida, 0 medicamento
veterinario pode ajudar no controlo de infestacfes por pulgas existentes no meio ambiente a que
0 animal tem acesso.

- O medicamento veterinario pode ser usado como parte da estratégia de tratamento da dermatite
alérgica a picada da pulga (DAPP).

- Tratamento das infestagdes por carragas. O medicamento veterinario tem atividade acaricida
imediata e persistente durante 5 semanas contra Ixodes ricinus e Ixodes hexagonus, e 4 semanas
contra Dermacentor reticulatus e Rhipicephalus sanguineus.



- Tratamento da acariase auricular (Otodectes cynotis).
- Tratamento de infestacdes por piolhos mastigadores (Felicola subrostratus).

As carracgas devem estar fixas no hospedeiro e iniciar a alimentacdo de modo a serem expostas ao
sarolaner.

Nematodes:

- Tratamento de infecdo por ascarideos adultos (Toxocara cati) e ancilostomideos intestinais
adultos (Ancylostoma tubaeforme).

- Prevencdo da dirofilariose causada por Dirofilaria immitis, com aplicagdo mensal.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em gatos que padecam de doenca concomitante ou estejam debilitados e com peso
inferior ao habitual (para o tamanho e a idade).

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais

E recomendado que, de acordo com as boas praticas veterinarias, todos os animais com 6 ou mais
meses de idade, vivendo em paises em que existe 0 vetor, sejam sujeitos a analise quanto a existéncia
de infecGes por dirofilaria adulta antes de se iniciar a utilizacdo preventiva do medicamento

veterinario.

Este medicamento veterinario ndo é eficaz contra D. immitis adulta. A administragdo em animais com
infecdo por dirofilaria adulta, ndo causou problemas de seguranga.

Embora ndo esteja indicado como rotina, o médico veterinario responsavel deve considerar 0s
potenciais beneficios de realizar periodicamente testes de diagnéstico individuais de infecdo por
dirofilaria.

As carracas necessitam iniciar a alimentacdo no hospedeiro para ficarem expostas ao sarolaner; como
tal, o risco de transmissdo de doencas infecciosas transmitidas por carragas nao pode ser excluido.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A utilizacdo deste medicamento veterindrio esta indicada em gatos com pelo menos 8 semanas de
idade e pelo menos 1,25 kg de peso corporal.

Este medicamento veterinario s6 pode ser aplicado na superficie da pele. Ndo administrar por via oral
ou parentérica.

Nao aplicar quando o pelo do animal estiver molhado.

No tratamento da acariase auricular, ndo aplicar directamente no canal auditivo.

E importante administrar a dose conforme indicado para impedir que o animal possa lamber ou ingerir
0 medicamento veterinario. Se ocorrer uma ingestdo significativa, podem ser observados efeitos
gastrointestinais transitérios, como hipersalivacdo, emese, fezes moles ou redu¢do do consumo de

alimentos, gue se resolvem normalmente sem necessidade de tratamento.

Mantenha os animais tratados afastados de chamas ou de quaisquer fontes de ignicdo, durante pelo
menos 30 minutos ou até que o pelo esteja seco.



Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario é nocivo ap0ds ingestdo. Conservar o medicamento veterinario na
embalagem original até ser utilizado, para impedir que as criangas tenham acesso direto ao
medicamento veterinario. As pipetas usadas devem ser descartadas imediamente. Em caso de ingestdo
acidental, consulte imediatamente um medico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo do
medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode causar irritacdo ocular. Evitar o contacto ocular, incluindo o contacto
das maos com os olhos. Evitar o contacto direto com os animais tratados até que o local de aplicacdo
esteja seco. Lavar as maos apds administracdo e lavar imediatamente com &gua e sabdo qualquer
porcao de medicamento veterinario que entre em contacto com a pele. Em caso de exposicdo ocular
acidental, lavar imediatamente os olhos com &gua, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.

As criancas ndo devem brincar com os gatos tratados durante 4 horas ap6s tratamento. E recomendado
tratar os animais ao final da tarde. No dia do tratamento, ndo se deve deixar 0s animais tratados dormir
na cama dos tutores, especialmente com criangas.

As pessoas com hipersensibilidade cutanea ou alergia conhecida a este tipo de medicamentos
veterinarios devem administrar o medicamento veterinario com precaugao.

O medicamento veterinario € muito inflamavel. Manter afastado do calor, faiscas, chamas vivas ou
fontes de ignicdo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

O medicamento veterinario ndo deve entrar em contacto com cursos de &gua, pois isso pode constituir
perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

3.6 Eventos adversos

Felinos (gatos):

Pouco frequentes Prurido no local de aplicacdo®, alopecia no local de aplicagio
(1 a 10 animais/ 1 000 animais Eritema®

tratados): Salivacio?

Muito raros Convulsdes®, ataxia®

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Vomitos®, diarreia®

incluindo notificacBes isoladas):

! ligeiro e transitorio.
? ligeira a moderada.
3 transitorios, na maioria dos casos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificacBes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de
farmacovigilancia veterinaria. Consulte o Folheto Informativo para as respetivas informagdes de
contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo, lactacdo e fertilidade:



A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e a lactagdo ou em
animais destinados a reprodutores. No entanto, a selamectina é considerada segura para gatos
reprodutores e gatas gestantes e em lactacdo. Embora a seguranga do sarolaner nao tenha sido avaliada
em gatos reprodutores e gatas gestantes e em lactacdo, estudos de laboratério efetuados em ratos e
coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. Administrar apenas em conformidade com a
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Durante os ensaios clinicos de campo, ndo se observaram interagdes entre este medicamento
veterinario e outros medicamentos veterinarios frequentemente utilizados.

3.9 Posologia e via de administracéo
Administracdo por ungéo punctiforme.
O medicamento veterinario deve ser administrado por uncao punctiforme (tépica) Unica de acordo

com o quadro seguinte (correspondendo a um minimo de 6 mg/kg de selamectina e 1 mg/kg de
sarolaner).

Peso Conteudo Dosagem e numero de pipetas a administrar
corporal do | da pipeta 15 mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
gato (kg) (ml) (tampa amarela) (tampa laranja) (tampa verde)
<25 0,25 1
>255 0,5 1
>5-10 1 1
> 10 Combinacéo apropriada de pipetas

Modo e via de administracdo:

Administracdo topica na pele na base do pescoco, a frente das escapulas. A pipeta deve ser retirada da
embalagem protetora imediatamente antes da administragdo.

Manter a pipeta na posicdo vertical, carregar com firmeza na tampa para
perfurar o selo do aplicador e depois retirar a tampa.

Afastar o pelo do animal na base do pescoco a frente das escépulas até que
esteja visivel uma pequena superficie da pele. Colocar a ponta da pipeta
diretamente na pele sem massajar o local.




Apertar a pipeta com firmeza 3-4 vezes de modo a esvaziar o contetdo no
local. Evitar qualquer contacto entre o medicamento e os dedos.

No local de aplicagcdo podem ocorrer efeitos cosméticos, como aglomeragdo temporaria dos pelos,
oleosidade ou presenca de um pé branco, que desaparecem habitualmente nas 24 horas seguintes a
aplicacdo do tratamento. Estes efeitos ndo afetam a seguranca nem a eficacia do medicamento
veterinario.

Esguema de tratamento:

Pulgas e carragas

Para um 6timo controlo das infestages por pulgas e carracas, 0 medicamento veterinario deve ser
administrado a intervalos mensais e, com base na situacao epidemioldgica local, prosseguir durante a
época de pulgas e/ou carragas.

Apbs aplicacdo do medicamento veterinario, as pulgas adultas no animal sdo mortas em 24 horas, ndo
se produzem ovos Vvidveis e as larvas (presentes apenas no meio ambiente) sdo também mortas. Isto
para a reproducdo das pulgas, quebra o seu ciclo de vida e pode ajudar no controlo de infestacGes por
pulgas existentes no meio ambiente a que 0 animal tem acesso.

Prevencéo da dirofilariose

O medicamento veterinario pode ser administrado durante todo o ano ou, pelo menos, no periodo de
um més apds a primeira exposic¢do do animal a mosquitos e todos 0s meses seguintes até ao fim da
época dos mosquitos. A Ultima aplicacdo deve ser efectuada no periodo de um més apos a Ultima
exposi¢do aos mosquitos. Em caso de esquecimento de uma dose e de ser excedido o intervalo de um
més entre as aplicacOes, a administracdo imediata do medicamento veterinario e o recomeco da
administracdo mensal minimizardo a oportunidade do desenvolvimento de dirofilarias adultas. Quando
aplicado para substituir um outro medicamento veterinario preventivo de dirofilariose num programa
de prevencdo, a primeira aplicagdo do medicamento veterinario deve ser efetuada no periodo de um
més a partir da Ultima dose da medicagéo anterior.

Tratamento de infecdes por ascarideos e ancilostomideos
Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario. A necessidade de novo tratamento
e a sua frequéncia deve ser realizada em conformidade com a recomendagdo do médico veterinario.

Tratamento contra piolhos mastigadores
Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento da acariase auricular
Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario. Recomenda-se uma consulta
médico-veterinaria 30 dias ap6s o tratamento, para avaliar se é necessaria uma segunda administragéo.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

N&o foram observadas reagdes adversas clinicamente significativas em gatos a partir das 8 semanas de
idade tratados com até 5 vezes a dose maxima recomendada do medicamento veterinario administrada
até 8 vezes consecutivas com intervalos de 28 dias, exceto num Unico gato ao qual foi administrada 5
vezes a dose maxima e que apresentou hipersensibilidade ao toque transitoria, piloerecéo, midriase e
tremores ligeiros, situagéo que se resolveu sem tratamento.



Apos ingestdo acidental da totalidade de uma dose do medicamento veterinario, podem ocorrer efeitos
gastrointestinais transitérios, como salivacdo, emese, fezes moles ou reducéo do consumo de
alimentos, que se resolvem normalmente sem necessidade de tratamento.

3.11 Restricdes especiais de utilizacéo e condicBes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QP54AA55
4.2 Propriedades farmacodindmicas

A selamectina é um composto semisintético da classe das avermectinas. A selamectina paralisa e/ou
mata uma ampla gama de parasitas invertebrados interferindo com a condutividade dos canais dos iGes
cloro causando a interrupgdo da neurotransmissdo normal. Isto inibe a atividade eléctrica das células
nervosas nos nematodes e das células musculares nos artrépodes levando a sua paralisia e/ou morte.

A selamectina tem atividade ovicida, larvicida e adulticida contra pulgas. Assim, quebra eficazmente o
ciclo de vida das pulgas, matando as formas adultas (no animal), prevenindo a eclosdo dos ovos (no
animal e no seu meio ambiente) e, matando as formas larvares (apenas no ambiente). Os restos do
produto que ficam no pelo dos animais tratados com selamectina matam os ovos de pulga e as larvas
que ndo foram diretamente expostas a selamectina e assim podem ajudar no controlo das infestacGes
existentes no meio ambiente a que o animal tem acesso. A selamectina € ativa contra pulgas adultas
(Ctenocephalides spp.) bem como contra acaros (Otodectes cynotis), piolhos (Felicola subrostratus) e
nematodes gastrointestinais (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Também foi demonstrada
atividade sobre as microfilérias (D. immitis).

Para as pulgas, o inicio da eficcia ocorre dentro de 24 horas e tem acdo durante 5 semanas ap6s
aplicacdo do medicamento veterinario.

O sarolaner é um acaricida e inseticida pertencente a familia das isoxazolinas. O alvo primario da acéo
do sarolaner nos insetos e acarideos é o bloqueio funcional dos canais de cloro-ligantes (recetores
GABA e recetores glutamato). Sarolaner bloqueia os canais de cloro-ligantes GABA e glutamato no
sistema nervoso central dos insetos e acarideos. A rutura destes recetores pelo sarolaner impede a
transferéncia dos ifes cloro pelos canais ligantes GABA e glutamato, resultando num aumento da
estimulacdo nervosa e morte dos parasitas alvo. Sarolaner apresenta maior poténcia funcional para
bloquear os recetores dos insectos/acarideos comparativamente aos recetores dos mamiferos.
Sarolaner ndo interage com outros conhecidos locais de ligacdo GABAEérgicos ou nicotinicos dos
insecticidas como os neonicotindides, fiproles, milbemicinas, avermectinas e ciclodienos. Sarolaner é
ativo contra pulgas adultas (Ctenocephalides spp.) assim como contra diversas espécies de carragas
tais como Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus e Rhipicephalus sanguineus.

Para as carragas (l. ricinus), o inicio da eficécia ocorre dentro de 24 horas apés fixagdo, no periodo de
um més apds aplicacdo do medicamento veterinario.



4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos administragdo topica do medicamento veterinario, a selamectina e o sarolaner sdo bem
absorvidos com valores médios de biodisponibilidade de 40,5% e 57,9% respetivamente, e distribuem-
se sistemicamente. Em gatos, a selamectina e o sarolaner sdo compostos de baixa clearance com
valores de semivida longos de 12,5 dias e 41,5 dias, respetivamente, apos administracao tdpica.
Nos gatos, a principal via de eliminagdo da selamectina é pelas fezes e a maior parte é a molécula
precursora. A identificacdo de metabolitos de selamectina nas fezes deu indicacdo que a clearance
metabolica também contribui para a eliminacéo. A principal via de eliminacéo do sarolaner é a
excrecao biliar da molécula precursora com contributo da clearance metabolica.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 30 °C.
N&o retirar a pipeta do blister até ser necessario administra-la.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Pipetas de polipropileno translicido com doses unitarias acondicionadas individualmente num
invélucro blister de aluminio e aluminio/PVC.

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg solugdo para ungdo punctiforme para gatos < 2,5 kg: 0,25 ml por
pipeta.

Stronghold Plus 30 mg/5 mg solucdo para uncdo punctiforme para gatos > 2,5-5 kg: 0,5 ml por pipeta.
Stronghold Plus 60 mg/10 mg solucdo para uncdo punctiforme para gatos > 5-10 kg: 1 ml por pipeta.

O medicamento veterinario esta disponivel em caixas de cartdo contendo trés pipetas (todas as
dosagens) e seis pipetas (todas as dosagens). E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario
em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium



7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/16/204/001-006

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 09/02/2017

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO Il

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nao existentes.
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg solugdo para un¢ao punctiforme < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg solucéo para ungédo punctiforme > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg solucéo para uncao punctiforme > 5-10 kg

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

15 mg selamectina / 2,5 mg sarolaner/ pipeta
30 mg selamectina / 5 mg sarolaner/ pipeta
60 mg selamectina / 10 mg sarolaner/ pipeta

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

4. ESPECIES-ALVO

Gatos.

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracdo por ungdo punctiforme.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 30 °C.
N&o retirar a pipeta do blister até ser necessario aplica-la.

10. MEN(;AO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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. NUMERO DO LOTE

Lot
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stronghold Plus

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

selamectina/sarolaner

3. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

PIPETA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stronghold Plus

&

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3. NUMERODO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. [mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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1.

FOLHETO INFORMATIVO

Nome do medicamento veterinario

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg solugéo para ungdo punctiforme para gatos < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg solucdo para un¢do punctiforme para gatos > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg solucdo para uncdo punctiforme para gatos > 5-10 kg

2.

Composicéo

Cada dose unitaria (pipeta) liberta:

Substéancias ativas:

Stronghold Plus solucdo para | dose unitaria (ml) | selamectina (mg) sarolaner (mg)
unc¢do punctiforme
Gatos < 2,5 kg 0,25 15 2,5
Gatos > 2,5-5 kg 0,5 30 5
Gatos > 5-10 kg 1 60 10
Excipientes:
Butilhidroxitolueno 0,2 mg/ml.

Solucéo para uncdo punctiforme clara, incolor a amarela.

3.

Espécies-alvo

Felinos (Gatos).

4.

Indicacgdes de utilizacao

Para gatos com, ou em risco de, infestacGes mistas por pulgas e carragas, piolhos, &caros, nematodes
gastrointestinais ou dirofilaria. O medicamento veterinario esta indicado especificamente quando o
tratamento contra carragas e um ou mais dos outros parasitas alvo deve ser efetuado ao mesmo tempo.

Ectoparasitas:

Para o tratamento e prevencdo das infestacfes por pulgas (Ctenocephalides spp.). O medicamento
veterinario tem atividade imediata e persistente de eliminacéo das pulgas, contra novas infestacoes
durante 5 semanas. O medicamento veterinario mata as pulgas adultas antes de porem ovos
durante 5 semanas. Devido & sua acao ovicida e larvicida, o medicamento veterinario pode ajudar
no controlo de infestacBes por pulgas existentes no meio ambiente a que o animal tem acesso.

O medicamento veterinario pode ser usado como parte da estratégia de tratamento da dermatite
alérgica a picada da pulga (DAPP).

Tratamento das infestacfes por carracas. O medicamento veterinario tem atividade acaricida
imediata e persistente durante 5 semanas contra Ixodes ricinus e Ixodes hexagonus, e 4 semanas
contra Dermacentor reticulatus e Rhipicephalus sanguineus.

Tratamento da acariase auricular (Otodectes cynotis).

Tratamento de infestagdes por piolhos mastigadores (Felicola subrostratus).

As carracgas devem estar fixas no hospedeiro e iniciar a alimentacdo de modo a serem expostas ao
sarolaner.
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Neméatodes:

- Tratamento de infecdo por ascarideos adultos (Toxocara cati) e ancilostomideos intestinais adultos
(Ancylostoma tubaeforme).

- Prevencéo da dirofilariose causada por Dirofilaria immitis, com aplicacdo mensal.

5. Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar em gatos que padecam de doenga concomitante ou estejam debilitados e com peso
inferior ao habitual (para o tamanho e a idade).

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

E recomendado que, de acordo com as boas praticas veterinarias, todos os animais com 6 ou mais
meses de idade, vivendo em paises em que existe o vetor, sejam sujeitos a analise quanto a existéncia

de infecGes por dirofilaria adulta antes de se iniciar a utilizag&o preventiva do medicamento
veterinario.

Este medicamento veterinario ndo é eficaz contra D. immitis adulta. A administragdo em animais com
infecdo por dirofilaria adulta, ndo causou problemas de seguranga.

Embora ndo esteja indicado como rotina, o médico veterinario responsavel deve considerar 0s
potenciais beneficios de realizar periodicamente testes de diagndéstico individuais de infecdo por
dirofilaria.

As carragas necessitam iniciar a alimentacdo no hospedeiro para ficarem expostas ao sarolaner; como

tal, o risco de transmissao de doencas infecciosas transmitidas por carragas nao pode ser excluido.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
A utilizacdo deste medicamento veterinario estd indicada em gatos com pelo menos 8 semanas de
idade e pelo menos 1,25 kg de peso corporal.

Este medicamento veterinario so pode ser aplicado na superficie da pele. Ndo administrar por via oral
ou parentérica.

Né&o aplicar quando o pelo do animal estiver molhado.
No tratamento da acariase auricular, ndo aplicar directamente no canal auditivo.

E importante administrar a dose conforme indicado para impedir que o animal possa lamber ou ingerir
0 medicamento veterinario. Se ocorrer uma ingestdo significativa, podem ser observados efeitos
gastrointestinais transitérios, como hipersalivacdo, emese, fezes moles ou redugdo do consumo de
alimentos, que se resolvem normalmente sem necessidade de tratamento.

Mantenha os animais tratados afastados de chamas ou de quaisquer fontes de ignicdo, durante pelo
menos 30 minutos ou até que o pelo esteja seco.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario é nocivo ap0s ingestdo. Conservar o medicamento veterinario na embalagem
original até ser utilizado, para impedir que as criancas tenham acesso direto ao medicamento veterinario.
As pipetas usadas devem ser descartadas imediamente. Em caso de ingestdo acidental, consulte
imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.
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O medicamento veterinario pode causar irritacdo ocular. Evitar o contacto ocular, incluindo o contacto das
maos com os olhos. Evitar o contacto direto com os animais tratados até que o local de aplicacdo esteja
seco. Lavar as maos apds administracdo e lavar imediatamente com &gua e sabdo qualquer porcédo de
medicamento veterinario que entre em contacto com a pele. Em caso de exposic¢ao ocular acidental, lavar
imediatamente os olhos com &gua, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo do medicamento veterinario. As pessoas com hipersensibilidade cutanea ou
alergia conhecida a este tipo de medicamentos veterinarios devem administrar o medicamento veterinario
com precaucao.

As criangas ndo devem brincar com os gatos tratados durante 4 horas ap6s tratamento. E recomendado
tratar os animais ao final da tarde. No dia do tratamento, ndo se deve deixar 0s animais tratados dormir na
cama dos tutores, especialmente com criangas.

O medicamento veterinario é muito inflamavel. Manter afastado do calor, faiscas, chamas vivas ou fontes
de ignicéo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
O medicamento veterinério ndo deve entrar em contacto com cursos de gua, pois isso pode constituir
perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Gestacéo, lactacéo e fertilidade:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e a lactagdo ou em
animais destinados a reprodutores. No entanto, a selamectina é considerada segura para gatos reprodutores
e gatas gestantes e em lactagdo. Embora a seguranca do sarolaner ndo tenha sido avaliada em gatos
reprodutores e gatas gestantes e em lactagdo, estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo
revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:
Durante os ensaios clinicos de campo, ndo se observaram interacdes entre este medicamento
veterinario e outros medicamentos veterinarios frequentemente utilizados.

Sobredosagem:
Né&o foram observadas reacdes adversas clinicamente significativas em gatos a partir das 8 semanas de

idade tratados com até 5 vezes a dose maxima recomendada do medicamento veterinario administrada
até 8 vezes consecutivas com intervalos de 28 dias, exceto num Unico gato ao qual foi administrada 5
vezes a dose méxima e que apresentou hipersensibilidade ao toque transitoria, piloerecdo, midriase e
tremores ligeiros, situacdo que se resolveu sem tratamento.

Ap0Gs ingestdo acidental da totalidade de uma dose do medicamento veterinario, podem ocorrer efeitos
gastrointestinais transitérios, como salivacao, emese, fezes moles ou reducdo do consumo de
alimentos, gue se resolvem normalmente sem necessidade de tratamento.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.
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7. Eventos adversos

Felinos (gatos):

Pouco frequentes Prurido (comich&o) no local de aplicagdo?, alopecia (perda
(1 a 10 animais / 1 000 animais de pelo) no local de aplicac&o?
tratados): Eritema (vermelhido)?
Salivagio?
Muito raros Convulsdes®, ataxia (descoordenacio)?
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Vomitos®, diarreia®
incluindo notificacdes isoladas):

! ligeiro e transitorio.
? ligeira a moderada.
3 transitorios, na maioria dos casos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacéo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em funcgéo da espécie, via e modo de administracéo
Administragdo por ungéo punctiforme.
O medicamento veterinario deve ser administrado por uncao punctiforme (t6pica) Unica de acordo

com o quadro seguinte (correspondendo a um minimo de 6 mg/kg de selamectina e 1 mg/kg de
sarolaner).

Peso Contetido Dosagem e numero de pipetas a administrar
corporal do | da pipeta 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
gato (kg) (ml) 15 mg/2,5 mg (tampa laranja) (tampa verde)
(tampa amarela)
<25 0,25 1
>255 0,5 1
>5-10 1 1
>10 Combinagéo apropriada de pipetas

Pulgas e carracas

Para um 6timo controlo das infestaces por pulgas e carracas, 0 medicamento veterinario deve ser
administrado a intervalos mensais e, com base na situacao epidemiolégica local, prosseguir durante a
época de pulgas e/ou carracas.

Apds administracdo do medicamento veterinario, as pulgas adultas no animal sdo mortas em 24 horas,
nado se produzem ovos viaveis e as larvas (presentes apenas no meio ambiente) sdo também mortas.
Isto para a reproducdo das pulgas, quebra o seu ciclo de vida e pode ajudar no controlo de infestacdes
por pulgas existentes no meio ambiente a que o animal tem acesso.

Prevencdo da dirofilariose

O medicamento veterinario pode ser administrado durante todo o ano ou, pelo menos, no periodo de
um més apds a primeira exposicdo do animal a mosquitos e todos 0s meses seguintes até ao fim da
época dos mosquitos. A ultima aplicacdo deve ser efectuada no periodo de um més ap6s a ultima
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exposi¢do aos mosquitos. Em caso de esquecimento de uma dose e de ser excedido o intervalo de um
més entre as aplicacGes, a administracdo imediata do medicamento veterinario e o recomego da
administracdo mensal minimizardo a oportunidade do desenvolvimento de dirofilarias adultas. Quando
aplicado para substituir um outro medicamento veterinario preventivo de dirofilariose num programa
de prevencdo, a primeira aplicagdo do medicamento veterinario deve ser efetuada no periodo de um
més a partir da Gltima dose da medicacao anterior.

Tratamento de infe¢Bes por ascarideos e ancilostomideos
Deve ser administrada uma unica dose do medicamento veterinario. A necessidade de novo tratamento
e a sua frequéncia deve ser realizada em conformidade com a recomendag&o do médico veterinario.

Tratamento contra piolhos mastigadores
Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario.

Tratamento da acariase auricular
Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario. Recomenda-se uma consulta
médico-veterinaria 30 dias apds o tratamento, para avaliar se € necessaria uma segunda administracao.

9. Instrucdes com vista a uma administracéo correta

Este medicamento veterinario so pode ser aplicado na superficie da pele. Ndo administrar por via oral
ou parentérica.

Né&o aplicar quando o pélo pelo do animal estiver molhado.
No tratamento da acariase auricular, ndo aplicar directamente no canal auditivo.

E importante administrar a dose conforme indicado para impedir que o animal possa lamber ou ingerir
0 produto. Se ocorrer uma ingestdo significativa, podem ser observados efeitos gastrointestinais
transitdrios, como hipersalivacdo, emese, fezes moles ou reducdo do consumo de alimentos, que se
resolvem normalmente sem necessidade de tratamento.

Administracdo topica na pele na base do pescoco, a frente das escépulas. A pipeta deve ser retirada da
embalagem protetora imediatamente antes da administrag&o.

Manter a pipeta na posigéo vertical, carregar com firmeza na tampa para
perfurar o selo do aplicador e depois retirar a tampa.

Afastar o pelo do animal na base do pescoco a frente das escapulas até que
esteja visivel uma pequena superficie da pele. Colocar a ponta da pipeta
diretamente na pele sem massajar o local.
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Apertar a pipeta com firmeza 3-4 vezes de modo a esvaziar o contetdo no
local. Evitar qualquer contacto entre o medicamento e 0s dedos.

No local de aplicagcdo podem ocorrer efeitos cosméticos, como aglomeragdo temporaria dos pelos,
oleosidade ou presenca de um pé branco, que desaparecem habitualmente nas 24 horas seguintes a
aplicacdo do tratamento. Estes efeitos ndo afetam a seguranca nem a eficacia do medicamento
veterinario.

10. Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

N&o conservar acima de 30 °C.
N&o retirar a pipeta do blister até ser necessario aplica-la.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem, blister e pipeta apds Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.
12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domeésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas destinam-se a
ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/16/204/001-006

O medicamento veterinario esta disponivel em embalagens de trés pipetas (todas as dosagens) e seis
pipetas (todas as dosagens).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
{DD/MM/AAAA}
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Bélgica

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka Bearapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

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

EALGOO
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

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

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

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.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
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Hrvatska Romania

Tel: +385 1 6441 462 Tel: +40785019479
pv.westernbalkans@zoetis.com zoetisromania@zoetis.com
Ireland Slovenija

Tel: +353 (0) 1 256 9800 Tel: +385 1 6441 462
pvsupportireland@zoetis.com pv.westernbalkans@zoetis.com
island Slovenska republika

Simi: +45 70 20 73 05 Tel: +420 257 101 111
adr.scandinavia@zoetis.com infovet.cz@zoetis.com

Italia Suomi/Finland

Tel: +39 06 3366 8111 Puh/Tel: +358 10 336 7000
farmacovigilanza.italia@zoetis.com laaketurva@zoetis.com
Kvbzpog Sverige

TnA: +30 210 6791900 Tel: +46 (0) 76 760 0677
infogr@zoetis.com adr.scandinavia@zoetis.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

17. Outras informactes

A selamectina é um composto semisintético da classe das avermectinas. A selamectina tem atividade
ovicida, larvicida e adulticida contra pulgas. Assim, quebra eficazmente o ciclo de vida das pulgas,
matando as formas adultas (no animal), prevenindo a eclosdo dos ovos (nho animal e no seu meio
ambiente) e, matando as formas larvares (apenas no ambiente). Os restos do produto que ficam no pelo
dos animais tratados com selamectina matam os ovos de pulga e as larvas que nao foram diretamente
expostas a selamectina e assim podem ajudar no controlo das infestaces existentes no meio ambiente
a que o animal tem acesso. A selamectina ¢ ativa contra pulgas adultas (Ctenocephalides spp.) bem
como contra &caros (Otodectes cynotis), piolhos (Felicola subrostratus) e nematodes gastrointestinais
(Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Também foi demonstrada atividade sobre as microfilarias
(D. immitis).

Para as pulgas, o inicio da eficacia ocorre dentro de 24 horas e tem acdo durante 5 semanas ap6s
aplicacdo do medicamento veterinario.

O sarolaner é um acaricida e inseticida pertencente a familia das isoxazolinas. Sarolaner € ativo contra
pulgas adultas (Ctenocephalides spp.) assim como contra diversas espécies de carragas tais como
Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus e Rhipicephalus sanguineus.

Para as carragas (I. ricinus), o inicio da eficacia ocorre dentro de 24 horas ap0s fixagdo, no periodo de
um més apds administracdo do medicamento veterinario.
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