BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg spot-on 16sning for katter < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg spot-on l6sning for katter > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg spot-on lésning for katter > 5-10 kg

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varije enhetsdos (pipett) innehaller:

Aktiva substanser:

Stronghold Plus spot-on enhetsdos (ml) selamektin (mg) sarolaner (mg)
I6sning
Katter < 2,5 kg 0,25 15 2,5
Katter > 2,5-5 kg 0,5 30 5
Katter > 5-10 kg 1 60 10
Hjalpamnen:
Kvalitativ sammansattning av hjalpdmnen och andra | Kvantitativ sammanséttning om
bestandsdelar informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet
Butylhydroxitoluen 0,2 mg/ml
Dipropylenglykolmonometyleter
Isopropylalkohol

Klar, farglos till gulaktig spot-on I6sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

For katter med eller i risk for blandade parasitangrepp orsakat av fastingar, loppor, 16ss, kvalster,
nematoder i mag-tarmkanalen eller hjartmaskar. Lakemedlet ska endast anvandas nar samtidig
behandling av féstingar och en eller flera andra parasiter &r indicerad.

Ektoparasiter:

- For behandling och férebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides spp.). Ldkemedlet har en
omedelbar och varaktig dédande effekt mot nya loppangrepp under 5 veckor. Lakemedlet dodar
loppor innan de lagger dgg i 5 veckor. Genom sin ovicida och larvicida effekt kan lakemedlet ha
en kontrollerande effekt pa befintliga loppangrepp i den omgivning dar djuret ror sig.

- Lékemedlet kan anvandas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk dermatit orsakad
av loppor.

- Behandling av fastingangrepp. Lakemedlet har en omedelbar och varaktig akaricid effekt under
5 veckor mot Ixodes ricinus och Ixodes hexagonus, och 4 veckor mot Dermacentor reticulatus
och Rhipicephalus sanguineus.

- Behandling av éronskabb (Otodectes cynotis).

- Behandling av pélsatande 16ss (Felicola subrostratus).



Fastingar maste bita sig fast i varddjuret och borja suga blod for att exponeras for sarolaner.

Nematoder:

- Behandling av adulta stadier av spolmask (Toxocara cati) och adulta stadier av hakmask
(Ancylostoma tubaeforme).

- Forebyggande av sjukdom orsakad av hjartmasken Dirofilaria immitis, administreras med en
manads mellanrum.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till katter med annan samtidig sjukdom eller katter som &r svaga och underviktiga (for sin
alder och storlek).

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Det rekommenderas enligt god veterinarmedicinsk praxis att alla djur 6ver 6 manaders alder och som
lever i lander dar en vektor finns testas med avseende pa hjartmaskinfektion innan férebyggande

behandling med lakemedlet paborjas.

Detta ldkemedel &r inte effektivt mot adulta D. immitis. Anvéandning till djur infekterade med adulta
hjarnmaskar utgor ingen sakerhetsrisk.

Aven om det inte behover ske rutinmassigt, bor de potentiella fordelarna med att regelbundet utfora
kontroller av eventuell hjartmaskinfektion i enskilda katter, vervagas av ansvarig veterinar.

Féastingarna maste borja suga blod fran varddjuret for att exponeras for sarolaner. Darfor kan risken for
overforing av smittsamma fastingburna sjukdomar inte helt uteslutas.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Detta lakemedel &r avsett for katter som &r minst 8 veckor gamla och véger minst 1,25 kg.

Detta lakemedel ska endast appliceras utvartes pa huden. Administrera inte oralt eller parenteralt.
Applicera inte nér djurets pals ar blot.

Vid behandling av 6ronskabb, applicera inte direkt i horselgangen.

Det &r viktigt att dosen appliceras enligt anvisning for att foérhindra att djuret slickar och svéljer
lakemedlet. Om djuret dnda svaljer stora mangder av lakemedlet kan Gvergaende effekter i mag-
tarmkanalen sasom kraftig salivutsondring, 16s avforing eller nedsatt fodointag férekomma. Dessa

effekter forsvinner vanligen av sig sjélva.

Behandlade djur ska inte vistas i ndrheten av eld eller andra stéllen dar gnistbildning kan forekomma
forrén tidigast 30 minuter efter behandlingen eller nér pélsen ar torr.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Lakemedlet ar skadligt om det svaljs. Forvara lakemedlet i originalférpackningen fram till
anvandningen for att forhindra att barn far direkt tillgang till lakemedlet. Anvénda pipetter ska
kasseras omedelbart. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Lakemedlet kan orsaka dgonirritation. Undvik kontakt med 6gonen, &ven kontakt mellan hander och
6gon. Undvik direkt kontakt med behandlade djur tills applikationsomradet &r torrt. Tvatta handerna



efter anvéndningen och tvétta omedelbart bort eventuellt 1dkemedel som kommit i kontakt med huden
med tval och vatten. Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, spola omedelbart med vatten, uppsok genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Barn ska inte leka med behandlade katter inom 4 timmar efter behandlingen. Det rekommenderas att
djuren behandlas pa kvallen. Pa sjélva behandlingsdagen ska djuren inte tillatas att sova med sin &gare,
sérskilt inte med barn.

Maénniskor med kanslig hud eller kénd allergi mot lakemedel av denna typ ska hantera detta lakemedel
med forsiktighet.

Lakemedlet &r mycket brandfarlig: skydda mot hetta, gnistor, dppen eld eller andra kéllor till
gnistbildning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

3.6 Biverkningar

Katt:
Mindre vanliga Klada pa applikationsstallet', alopeci pa
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | applikationsstillet?
Erytem?
Salivering?
Mycket sallsynta Kramper®, ataxi®
(farre an 1 av 10 000 behandlade Krakning?, diarré®
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

'mild och dvergéende
’milda till méttliga
% de flesta fall Gvergdende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mjliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppagifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Dréktighet, laktation och fertilitet:

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation eller hos djur avsedda
for avel. Selamektin har dock ansetts vara sakert att anvanda hos avelskatter, draktiga och lakterande
katter. Aven om sakerheten av sarolaner inte har utvirderats hos avelskatter, draktiga eller lakterande
katter, har laboratoriestudier pa rattor och kaniner inte visat teratogena effekter. Anvéand endast i
enlighet med den ansvariga veterinarens nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

I kliniska faltstudier har inga interaktioner observerats mellan detta lakemedel och andra ofta anvanda
lakemedel.



3.9  Administreringsvagar och dosering

Spot-on l6sning.

Lakemedlet ska ges som en engangsdos av spot-on (lokal) 1dsning enligt foljande tabell (motsvarande
minst 6 mg/kg selamektin och 1 mg/kg sarolaner).

Ka‘gtens Pipettstorlek Styrka och antal pipetter som administreras
vikt (ml) 15 mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 m.gllo mg
(kg) (qul huv) (orange huv) (groén huv)
<25 0,25 1

>25-5 0,5 1

>5-10 1 1
>10 Lamplig kombination av pipetter

Administreringssitt och administreringsvéag

Applicera lokalt pa huden vid nackbasen framfor skulderbladen. Pipetten ska avlagsnas fran
skyddsforpackningen strax fore administreringen.

Hall pipetten uppratt. Tryck ner huven sa att forseglingen punkteras.
Avlagsna sedan huven.

Bena pélsen péa nacken framfor skulderbladen sa att en liten hudyta blir
synlig. Placera toppen av pipetten direkt pa huden utan att massera.

Pressa ihop pipetten ordentligt 3—4 ganger for att tomma ut allt innehall pa
ett stalle. Undvik att fa lakemedlet pa fingrarna.

Overgdende kosmetiska effekter kan forekomma pa applikationsstallet, som att palsen klumpar ihop
sig, ar spretig, verkar oljig eller innehaller torrt, vitt pulver. Dessa effekter forsvinner normalt inom
24 timmar efter behandlingen och paverkar inte sakerheten eller effekten av lakemedlet.

Behandlingsschema:

Loppor och féstingar
For optimal kontroll av fasting- och loppangrepp, ska lakemedlet administreras med en manads
intervall under hela lopp- och/eller fastingsasongen baserat pa den lokala epidemiologiska situationen.

Efter behandling med lakemedlet dér vuxna loppor pa djuret inom 24 timmar, inga livsdugliga dgg
produceras och larver (som enbart finns i omgivningen) dodas ocksa. Detta forhindrar loppornas
fortplantning, bryter livscykeln och kan darmed ha en kontrollerande effekt pa befintliga loppangrepp i
den omgivning dar djuret ror sig.



Forebyggande av hjartmasksjukdom

Lakemedlet kan ges under hela aret eller atminstone inom en manad efter att djuret forst varit i kontakt
med myggor, och darefter varje manad tills myggsasongen ar 6ver. Den sista dosen maste ges inom en
manad efter sista kontakten med myggor. Missar man en dos och om intervallet en manad mellan
behandlingarna éverskrids, kan anda risken for utveckling av vuxna hjartmaskar minimeras, om
lakemedlet ges omedelbart och manatlig dosering aterupptas. Om nagot annat liakemedel mot
hjartmaskar ska ersattas med detta lakemedel, maste den forsta dosen ges inom en manad efter den
sista dosen av det tidigare anvanda lakemedlet.

Behandling av infektioner orsakade av spolmask och hakmask
Lakemedlet ska administreras som en engangsdos. Behovet och frekvensen av en ny behandling
faststalls enligt den forskrivande veterindrens anvisningar.

Behandling av pélsatande 16ss
Lékemedlet ska administreras som en engangsdos.

Behandling av 6ronskabb
Lakemedlet ska administreras som en engangsdos. En ny veterinarundersokning ska utféras 30 dagar
efter behandlingen, for att faststélla om en andra behandling behovs.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga kliniskt betydande biverkningar observerades hos minst 8 veckor gamla kattungar som fick upp
till 5 ganger den rekommenderade dosen i form av hogst 8 pafoljande behandlingar som gavs med

28 dagars mellanrum, férutom hos en av katterna som fick 5 ganger den hogsta rekommenderade
dosen och som konstaterades ha 6vergaende 6verkanslighet mot beréring, resning av palshar, vidgade
pupiller och mild tremor som férsvann utan behandling.

Om hela dosen sviljs av misstag kan 6vergaende effekter i mag-tarmkanalen, sasom salivutsondring,
16s avforing, krakningar och nedsatt fodointag forekomma. Dessa effekter forsvinner utan behandling.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54AA55
4.2  Farmakodynamik

Selamektin &r en semisyntetisk substans tillhérande avermektinklassen. Selamektin paralyserar
och/eller dodar en mangd olika ryggradslosa parasiter genom att stora ledningsformagan i
kloridjonkanalerna, vilket avbryter den normala neurotransmissionen. Detta hdmmar den elektriska
aktiviteten i nervceller hos nematoder och muskelceller hos atropoder, varvid parasiten paralyseras
och/eller dor.

Selamektin har adulticid, ovicid och larvicid effekt pa loppor. Loppans livscykel avbryts effektivt
genom att vuxna loppor dodas (pa djuret), aggklackning (pa djuret och i dess omgivning) forhindras



och larver (enbart i omgivningen) dodas. Smuts och hudflagor fran sallskapsdjur som behandlats med
selamektin dodar &gg och larver hos loppor som tidigare inte exponerats for selamektin och kan pa sa
sétt kontrollera befintliga loppangrepp i den omgivning dar djuret ror sig. Selamektin &r effektivt mot
vuxna loppor (Ctenocephalides spp.) och kvalster (Otodectes cynotis), 10ss (Felicola subrostratus) och
nematoder i mag-tarmkanalen (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Det har ocksa visat sig vara
effektivt mot larvstadie av hjartmask (D. immitis).

Effekten mot loppor bdrjar inom 24 timmar efter administreringen och varar i 5 veckor.

Sarolaner &r en akaricid och insekticid tillhdrande isoxazolinfamiljen. Sarolaner verkar primért hos
insekter och kvalster genom att blockera funktionen av ligandreglerade kloridjonkanaler (GABA-
receptorer och glutamatreceptorer). Sarolaner blockerar GABA- och glutamatreglerade
kloridjonkanaler i det centrala nervsystemet hos insekter och kvalster. Storning av dessa receptorer
med sarolaner forhindrar 6verféringen av kloridjoner genom GABA- och glutamatreglerade
jonkanaler, vilket resulterar i 6kad nervstimulering och att malparasiten dor. Sarolaner har visat sig ha
hogre funktionell potential att blockera receptorer hos insekter och kvalster an hos daggdjur. Sarolaner
har ingen interaktion med kénda insekticida bindningsstéllen av nikotin- eller andra GABA-erga
insekticider sasom neonikotinoider, fiproniler, milbemyciner, avermectiner och cyklodiener. Sarolaner
ar effektivt mot vuxna loppor (Ctenocephalides spp.) och flera fastingarter sisom Dermacentor
reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus och Rhipicephalus sanguineus.

Effekten mot fastingar (l. ricinus) bérjar inom 24 timmar efter att fastingen har bitit sig fast och varar i
en manad efter applicering av lakemedlet.

4.3  Farmakokinetik

Efter lokal administrering av lakemedlet absorberas bade selamektin och sarolaner val; den
genomsnittliga biotillgangligheten av selamektin ar 40,5 % och av sarolaner 57,9 % och de
distribueras systematiskt. Hos katter utsondras selamektin och sarolaner langsamt och de har langa
halveringstider: selamektin 12,5 dagar och sarolaner 41,5 dagar efter lokal administrering.

Hos katter utsondras selamektin primért via avforingen och storsta delen aterfinns som modersubstans.
Identifiering av metaboliter av selamektin i avforingen visade att metabol clearance ocksa paverkar
utsondringen. Sarolaner utséndras primart via gallan som modersubstans, och metabol clearance
paverkar utséndringen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kanda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 30 °C.
Ta inte pipetten ur blisterférpackningen forrén du ar redo att anvéanda den.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Genomskinliga engangspipetter av polypropen individuellt férpackade i aluminium- och aluminium/PVC-
blisterforpackningar.



Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg spot-on 16sning for katter < 2,5 kg: 0,25 ml per pipett.
Stronghold Plus 30 mg/5 mg spot-on Iésning for katter > 2,5-5 kg: 0,5 ml per pipett.
Stronghold Plus 60 mg/10 mg spot-on l6sning for katter > 5-10 kg: 1 ml per pipett.

Lékemedlet levereras i férpackningar om tre pipetter (i alla pipettstorlekar) och sex pipetter (i alla
pipettstorlekar). Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/16/204/001-006

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 09/02/2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/RAAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



BILAGA I
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg spot-on 16sning < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg spot-on losning > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg spot-on l6sning > 5-10 kg

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

15 mg selamektin/2,5 mg sarolaner/pipett
30 mg selamektin/5 mg sarolaner/pipett
60 mg selamektin/10 mg sarolaner/pipett

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

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

4. DJURSLAG

Katt.

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot-on I8sning.

| 7. KARENSTIDER
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8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 30 °C.
Ta inte pipetten ur blistern forran du ar redo att anvanda lakemedlet.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fore anvandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BLISTER

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Stronghold Plus

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

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

selamektin/sarolaner

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PIPETT

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Stronghold Plus

N

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

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

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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B. BIPACKSEDEL
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1.

BIPACKSEDEL

Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg spot-on 16sning for katter < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg spot-on 16sning for katter > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg spot-on Iosning for katter > 5-10 kg

2.

Sammansattning

Varje enhetsdos (pipett) innehaller:

Aktiva substanser:
Stronghold Plus spot-on enhetsdos (ml) selamektin (mg) sarolaner (mg)
10sning
Katter <2,5 kg 0,25 15 2,5
Katter > 2,5-5 kg 0,5 30 5
Katter > 5-10 kg 1 60 10
Hjalpamne:

Butylhydroxytoluene 0,2 mg/ml

Klar, farglos till gulaktig spot-on 16sning.

3.

Katt.

4.

Djurslag

Anvandningsomraden

For katter med eller risk for blandade parasitangrepp orsakat av fastingar, loppor, 16ss, kvalster,
rundmaskar (nematoder) i mag-tarmkanalen eller hjartmaskar. Lakemedlet ska endast anvandas for
samtidig behandling av fastingar och en eller flera andra parasiter.

Utvartes parasiter (ektoparasiter):

For behandling och férebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides spp.). Lakemedlet har en
omedelbar och varaktig dddande effekt mot nya loppangrepp under 5 veckor. Lakemedlet dddar
loppor innan de lagger agg i 5 veckor. Genom sin dédande effekt pa agg och larver kan
lakemedlet ha en kontrollerande effekt pa befintliga loppangrepp i den omgivning dar djuret ror
sig.

Lakemedlet kan anvéndas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk hudinflammation
orsakad av loppor.

Behandling av fastingangrepp. Lakemedlet har en omedelbar och varaktig dodande effekt pa
fastingar under 5 veckor mot Ixodes ricinus och Ixodes hexagonus, och 4 veckor mot
Dermacentor reticulatus och Rhipicephalus sanguineus.

Behandling av 6ronskabb (Otodectes cynotis).

Behandling av péalsatande 16ss (Felicola subrostratus).

Fastingar maste bita sig fast i varddjuret och borja suga blod for att exponeras for sarolaner.
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Rundmaskar (nematoder):

- Behandling av vuxna stadier av spolmask (Toxocara cati) och vuxna stadier av hakmask
(Ancylostoma tubaeforme).

- Forebyggande av sjukdom orsakad av hjartmasken Dirofilaria immitis, behandlas en gang i
manaden.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvénd inte till katter med en annan samtidig sjukdom eller katter som &r svaga och underviktiga (for
sin alder och storlek).

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Det rekommenderas enligt god veterinarmedicinsk praxis att alla djur 6ver 6 manaders alder och som

lever i lander dar en barare (vektor) finns testas med avseende pa hjartmaskinfektion innan
forebyggande behandling med lakemedlet pabarijas.

Detta lakemedel ar inte effektivt mot vuxna D. immitis. Anvéandning till djur infekterade med vuxna
hjarnmaskar utgdr ingen sakerhetsrisk.

Aven om det inte behover ske rutinmassigt, bor de mojliga fordelarna med att regelbundet utféra
kontroller av eventuell hjartmaskinfektion i enskilda katter, Gvervégas av ansvarig veterindr.

Fastingarna maste borja suga blod fran varddjuret for att exponeras for sarolaner. Darfor kan risken for
Overforing av smittsamma fastingburna sjukdomar inte helt uteslutas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Detta lakemedel &r avsett for katter som &r minst 8 veckor gamla och véger minst 1,25 kg.

Detta lakemedel ska endast appliceras utvartes pa huden. Ge inte lakemedlet via munnen eller genom
injektion.

Applicera inte nér djurets pals ar blot.
Vid behandling av 6ronskabb, applicera inte direkt i horselgangen.

Det dr viktigt att dosen appliceras enligt anvisning for att forhindra att djuret slickar och svéljer
lakemedlet. Om djuret &nda svaljer stora mangder av lakemedlet kan 6vergaende effekter i mag-
tarmkanalen sasom kraftig salivutsondring, krakningar, 16s avforing eller nedsatt fodointag
forekomma. Dessa effekter forsvinner vanligen av sig sjélva.

Behandlade djur ska inte vistas i ndrheten av eld eller andra stéllen dar gnistbildning kan forekomma
forran tidigast 30 minuter efter behandlingen eller nédr pélsen &r torr.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Lakemedlet ar skadligt om det svaljs. Forvara lakemedlet i originalférpackningen fram till
anvandningen for att forhindra att barn far direkt tillgang till lakemedlet. Anvénda pipetter ska
kasseras omedelbart. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lédkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Lakemedlet kan orsaka dgonirritation. Undvik kontakt med égonen, &ven kontakt mellan hander och
6gon. Undvik direkt kontakt med behandlade djur tills applikationsomradet &r torrt. Tvatta handerna
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efter anvéndningen och tvétta omedelbart bort eventuellt 1d&kemedel, som kommit i kontakt med
huden, med tval och vatten. Om ldkemedlet av misstag kommer i kontakt med 6gonen, spola
omedelbart med vatten och uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Méanniskor med
kanslig hud eller kdnd allergi mot lakemedel av denna typ ska hantera detta lakemedel med
forsiktighet.

Barn ska inte leka med behandlade katter inom 4 timmar efter behandlingen. Det rekommenderas att
djuren behandlas pa kvallen. Pa sjalva behandlingsdagen ska djuren inte tillatas att sova med sin agare,
sarskilt inte med barn.

Lakemedlet ar mycket brandfarlig: skydda mot hetta, gnistor, Oppen eld eller andra kallor till
gnistbildning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

Dréktighet, digivning och fertilitet:

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och digivning eller hos djur avsedda
for avel. Selamektin har dock ansetts vara sakert att anvanda hos avelskatter, draktiga och lakterande
katter. Aven om sakerheten av sarolaner inte har utvérderats hos avelskatter, draktiga eller lakterande
katter, har laboratoriestudier pa rattor och kaniner inte visat m (teratogena) effekter. Anvand endast i
enlighet med den ansvariga veterinarens nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:
I kliniska faltstudier har inga interaktioner observerats mellan detta lakemedel och andra ofta anvanda
lakemedel.

Overdosering:
Inga kliniskt betydande biverkningar observerades hos minst 8 veckor gamla kattungar som fick upp

till 5 ganger den rekommenderade dosen i form av hogst 8 paféljande behandlingar som gavs med

28 dagars mellanrum, férutom hos en av katterna som fick 5 ganger den hogsta rekommenderade
dosen och som konstaterades ha évergaende 6verkanslighet mot beréring, resning av palshar, vidgade
pupiller och milda darrningar som férsvann utan behandling.

Om hela dosen sviljs av misstag kan 6vergaende effekter i mag-tarmkanalen sasom salivutsondring,
16s avforing, krakningar och nedsatt fodointag forekomma. Dessa effekter forsvinner utan behandling.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar

Katt:
Mindre vanliga Klada pa applikationsstallet*, alopeci (héravfall) pa
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | applikationsstillet?
Hudrodnad?
Salivering?
Mycket séllsynta Kramper?®, ataxi (bristande koordination)?
(farre an 1 av 10 000 behandlade Krakning?, diarré®
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

'mild och dvergéende
*milda till méttliga

19



% de flesta fall Gvergdende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godké&nnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Spot-on l6sning.

Lakemedlet ska ges som en engangsdos av spot-on (lokal) 16sning enligt foljande tabell (motsvarande
minst 6 mg/kg selamektin och 1 mg/kg sarolaner).

Ka@tens Pipettstorlek Styrka och antal pipetter som administreras
vikt (ml) 15 mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 m.gllo mg
(kg) (gul huv) (orange huv) (groén huv)
<25 0,25 1

>25-5 0,5 1

>5-10 1 1
>10 Lamplig kombination av pipetter

Loppor och fastingar
For optimal kontroll av fasting- och loppangrepp, ska ldakemedlet ges med en manads intervall under
hela lopp- och/eller fastingsasongen baserat pa den lokala forekomsten av smitta.

Efter behandling med lakemedlet dor vuxna loppor pa djuret inom 24 timmar, inga livsdugliga dgg
produceras och larver (som enbart finns i omgivningen) dodas ocksa. Detta forhindrar loppornas
fortplantning, bryter livscykeln och kan ha en kontrollerande effekt pa befintliga loppangrepp i den
omgivning ddr djuret ror sig.

Forebyggande av hjartmasksjukdom

Lakemedlet kan ges under hela aret eller atminstone inom en manad efter att djuret forst varit i kontakt
med myggor, och darefter varje manad tills myggsasongen ar 6ver. Den sista dosen maste ges inom en
manad efter sista kontakten med myggor. Missar man en dos och om intervallet en manad mellan
behandlingarna éverskrids kan anda risken for utveckling av vuxna hjartmaskar minimeras om
lakemedlet ges omedelbart och manatlig dosering aterupptas. Om nagot annat lakemedel mot
hjartmaskar ska ersattas med detta lakemedel maste den forsta dosen ges inom en manad efter den
sista dosen av det tidigare anvanda lakemedlet.

Behandling av infektioner orsakade av spolmask och hakmask
Lakemedlet ska administreras som en engangsdos. Behovet och frekvensen av en ny behandling
faststalls enligt den forskrivande veterindrens anvisningar.

Behandling av palsatande 16ss
Lékemedlet ska administreras som en engangsdos.

Behandling av 6ronskabb

Lékemedlet ska administreras som en engangsdos. En ny veterinarundersokning ska utféras 30 dagar
efter behandlingen, for att faststélla om en andra behandling behdvs.
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9. Rad om korrekt administrering

Detta lakemedel ska endast appliceras utvartes pa huden. Ge inte lakemedlet via munnen eller genom
injektion.

Applicera inte nar djurets péals ar blot.
Vid behandling av 6ronskabb, applicera inte direkt i horselgangen.

Det ar viktigt att dosen appliceras enligt anvisning for att forhindra att djuret slickar och svéljer
lakemedlet. Om djuret dnda svaljer stora mangder av lakemedlet kan évergaende effekter i mag-
tarmkanalen sasom kraftig salivutsondring, krakningar, 16s avforing eller nedsatt fodointag
forekomma. Dessa effekter férsvinner vanligen av sig sjélva.

Applicera lokalt pa huden vid nackbasen framfor skulderbladen. Pipetten ska avlagsnas fran
skyddsforpackningen strax fére applicering.

Hall pipetten uppratt. Tryck ner huven sa att forseglingen punkteras.
Avlagsna sedan huven.

Bena palsen pa nacken framfor skulderbladen sa att en liten hudyta blir
synlig. Placera toppen av pipetten direkt pa huden utan att massera.

Pressa ihop pipetten ordentligt 3—4 ganger for att tomma ut allt innehall pa
ett stalle. Undvik att fa lakemedlet pa fingrarna.

Overgéende kosmetiska effekter kan férekomma pé applikationsstallet, som att palsen klumpar ihop
sig, ar spretig, verkar oljig eller innehaller torrt, vitt pulver. Dessa effekter forsvinner normalt inom
24 timmar efter behandlingen och paverkar inte sakerheten eller effekten av lakemedlet.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 30 °C.

Ta inte pipetten ur blisterforpackningen forran du &r redo att anvénda den.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen, blistern eller pipetten efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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12.  Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i

enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

EU/2/16/204/001-006

Lakemedlet levereras i forpackningar om tre pipetter (i alla pipettstorlekar) och sex pipetter (i alla

pipettstorlekar).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

{DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av

tillverkningssats:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

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

Peny0auka bbarapus
Ten: +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

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

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

E)\LGOQ
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.  Ovrig information

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

Selamektin &r en semisyntetisk substans tillhérande avermektinklassen. Selamektin har en dédande
effekt pa vuxna loppor och agg och larver av loppor. Loppans livscykel avbryts effektivt genom att
vuxna loppor dodas (pa djuret), dggklackning (pa djuret och i dess omgivning) férhindras och larver
(enbart i omgivningen) dodas. Smuts och hudflagor fran séllskapsdjur som behandlats med selamektin
dodar dgg och larver hos loppor som tidigare inte exponerats for selamektin och kan pa sa satt
kontrollera befintliga loppangrepp i den omgivning dar djuret ror sig. Selamektin ar effektivt mot
vuxna loppor (Ctenocephalides spp.) och kvalster (Otodectes cynotis), 16ss (Felicola subrostratus) och
nematoder i mag-tarmkanalen (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Det har ocksa visat sig vara

effektivt mot larver av hjartmask (D. immitis).
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Effekten mot loppor borjar inom 24 timmar efter administreringen och varar i 5 veckor.

Sarolaner &r en akaricid och insekticid tillhérande isoxazolinfamiljen. Sarolaner &r effektivt mot vuxna
loppor (Ctenocephalides spp.) och flera fastingarter sasom Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, Ixodes ricinus och Rhipicephalus sanguineus.

Effekten mot féstingar (l. ricinus) borjar inom 24 timmar efter att fastingen har bitit sig fast och varar i
en manad efter applicering av lakemedlet.
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