ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg solutie spot-on pentru pisici < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg solutie spot-on pentru pisici > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg solutie spot-on pentru pisici > 5-10 kg
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza unitara (pipeta) elibereaza:

Substante active:

Stronghold Plus doza unitard (ml) | selamectind (mg) sarolaner (mg)
solutie spot-on
Pisici <2,5 kg 0,25 15 2,5
Pisici >2,5-5 kg 0,5 30 5
Pisici >5-10 kg 1 60 10
Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Butilhidroxitoluen 0,2 mg/ml

Dipropilenglicol monometil eter

Alcool izopropilic

Solutie spot-on limpede, incolora pana la galben.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru pisici cu infestari sau care prezinta risc de infestari parazitare mixte cu capuse si purici,
paduchi, acarieni, nematode gastro-intestinale sau de dirofilarioza cardiaca. Produsul medicinal
veterinar este indicat in mod exclusiv atunci cand este indicata utilizarea in acelasi timp impotriva
capuselor si a uneia sau mai multora dintre celelalte specii tinta de paraziti.

Ectoparaziti:

- Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Produsul
medicinal veterinar are o activitate imediata si persistenta de omorare a puricilor impotriva unor
noi infestari timp de 5 sdptaimani. Produsul omoara purici adulti inainte de a depune oua timp de
5 saptdmani. Prin actiunea sa ovicida si larvicida, produsul medicinal veterinar poate ajuta la
controlul infestatiei cu purici existenti in mediul Inconjurator in zonele in care animalul are
acces.

- Pentru reducerea riscului de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere prin
Ctenocephalides felis timp de o luna dupa tratament. Efectul este indirect datoritd activitatii
produsului impotriva vectorului.

- Produsul poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru dermatita alergica produsa
de purici (DAP).



- Tratamentul infestatiilor cu capuse. Produsul medicinal veterinar are efect acaricid imediat si
persistent timp de 5 saptdmani Impotriva Ixodes ricinus si Ixodes hexagonus si 4 siptamani
impotriva Dermacentor reticulatus si Rhipicephalus sanguineus.

- Tratamentul acarienilor rdiei auriculare (Otodectes cynotis).

- Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (Felicola subrostratus).

- Tratamentul raiei notoedrice (Notoedres cati).

Capusele trebuie si se ataseze de gazda si s inceapa sd se hraneasca pentru a fi expuse la sarolaner.

Nematode:

- Tratamentul infestarilor cu viermi cilindrici adulti (Toxocara cati) si viermi cu carlig intestinali
adulti (Ancylostoma tubaeforme).

- Prevenirea dirofilariozei cauzate de Dirofilaria immitis prin administrare lunara.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisicile care sufera de boli concomitente, sunt debile si subponderale (pentru talia si
varsta lor).

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Se recomanda, In conformitate cu bunele practici veterinare, ca toate animalele cu varsta de 6 luni sau
peste, care tréiesc in tarile in care existd un vector, sa fie testate pentru existenta infestarii cu dirofilarii

adulte inainte de a incepe utilizarea preventiva a produsului medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar nu este eficace impotriva adultilor de D. immitis.
Administrarea la animale infestate cu dirofilarii adulte nu ridica probleme de siguranta.

Desi nu este indicat in mod curent, potentialele beneficii ale efectuarii testelor periodice pentru
infestarea cu dirofilarii, in cazuri individuale, ar trebui sa fie luate In considerare de catre medicul

veterinar responsabil.

Capusele trebuie sa se hraneasca pe gazda pentru a fi expuse la sarolaner; prin urmare, transmiterea
bolilor infectioase transmise de capuse nu poate fi exclusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar este indicata la pisici cu varsta de cel putin 8 saptamani
si cantarind cel putin 1,25 kg greutate corporala.

Acest produs medicinal veterinar va fi aplicat numai pe suprafata pielii. A nu se administra oral sau
parenteral.

Nu se aplica atunci cand blana animalului este uda.

Pentru tratamentul acarienilor auriculari, nu se aplicd in mod direct in canalul auditiv.

Este important sa se aplice doza indicatd pentru a preveni linsul sau ingestia produsului de catre
animal. In cazul in care se produce o ingestie semnificativa, pot fi observate efecte gastrointestinale
tranzitorii, cum ar fi hipersalivatie, voma, materii fecale moi sau consum redus de alimente si, Tn mod
normal, ar trebui sa se rezolve fara tratament.

Pastrati animalele tratate la distanta de surse de foc si de alte surse de aprindere timp de cel putin 30 de
minute sau pana cand parul blanii este uscat.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul medicinal veterinar este nociv dupa ingestie. Pastrati produsul medicinal veterinar in
ambalajul original pana la utilizare, cu scopul de a preveni accesul direct al copiilor la produsul
medicinal veterinar. Pipetele utilizate trebuie eliminate imediat. in caz de ingestie accidentala,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii ale ochilor. A se evita contactul cu ochii, inclusiv
contactul mana-ochi. A se evita contactul direct cu animalele tratate, pand cand zona de aplicare este
complet uscatd. Se vor spala mainile dupa utilizare si se spala imediat cu apa si sapun orice contact
accidental al produsului medicinal veterinar cu pielea. In caz de expunere accidentala a ochilor, clatiti
ochii imediat cu apa, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Copiii nu au voie sa se joace cu pisicile tratate timp de 4 ore dupa tratament. Se recomanda sa se
trateze animalele seara. In ziua tratamentului, animalelor tratate nu trebuie sa li se permitd sa doarma

in acelasi pat cu proprietarul lor, in special daca sunt copii.

Persoanele cu piele sensibild sau alergie cunoscuta la produsele medicinale veterinare de acest tip
trebuie sa manipuleze produsul medicinal veterinar cu precautie.

Produsul medicinal veterinar este foarte inflamabil. A se feri de caldura, scantei, flacara deschisa sau
alte surse de aprindere.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru
pesti si alte organisme acvatice.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:
Mai putin frecvente Prurit la locul de aplicare', alopecie la locul de aplicare?
(1 pana la 10 animale / 1000 de Eritem?
animale tratate): Salivatie’
Foarte rare Convulsii®, ataxie®
(<1 animal / 10 000 de animale Voma®, diaree’
tratate, inclusiv raportarile izolate):

" usor si tranzitoriu.
% usoare pani la moderate.
3 in cea mai mare parte tranzitorii.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie, lactatie si fertilitate:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei sau la
animale destinate reproductiei. Cu toate acestea, selamectina este considerata sigurd pentru utilizare la
pisici de reproductie, gestante si in lactatie. In timp ce siguranta sarolanerului nu a fost evaluati la
pisici de reproductie gestante sau in lactatie, studii de laborator cu sarolaner la sobolani si iepuri nu au



produs nici o dovada a efectelor teratogene. Se utilizeazad numai in conformitate cu evaluarea
raportului beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In timpul testarii clinice de teren, nu au fost observate interactiuni Intre acest produs medicinal
veterinar si produsele medicinale veterinare utilizate in mod curent.

3.9 Cii de administrare si doze
Administrare spot-on.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat ca o singura aplicatie spot-on (local), in conformitate
cu urmatorul tabel (care corespunde unui minim de 6 mg/kg selamectina si 1 mg/kg sarolaner).

Greutatea | Continutul Concentratia si numérul de pipete care trebuie administrate
co.rp(frala a pipetel 15 mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
pisicii (kg) (m) (capac galben) (capac portocaliu) (capac verde)
<25 0,25 1
>2,5-5 0,5 1
>5-10 1 1
> 10 Combinatie adecvata de pipete

Metoda si calea de administrare

Se aplica local pe piele, la baza gatului in fata omoplatilor. Pipeta se scoate din ambalajul protector
doar imediat Tnainte de administrare.

Se tine pipeta in pozitie verticald, apasati ferm capacul pentru a perfora
sigiliul pipetei, apoi scoateti capacul.

Se desparte parul de la baza gatului pisicii In fata omoplatilor pentru a
expune o suprafatd micé de piele. Aplicati varful pipetei direct pe piele, fara
masaj.

Apasati pipeta ferm de 3-4 ori pentru a goli continutul intr-un singur loc. A
se evita contactul dintre produs si degetele celui care face aplicarea
produsului.

Efecte cosmetice tranzitorii pot sa apara la locul de aplicare, cum ar fi aglutinarea temporara sau
zbarlirea parului, onctuozitate sau depozite albe uscate, care in mod normal se rezolva in termen de 24
de ore dupa aplicarea produsului. Aceste efecte nu afecteaza siguranta sau eficacitatea produsului
medicinal veterinar.



Program de tratament

Purici si cdpuse

Pentru controlul optim al infestarilor cu capuse si purici, produsul medicinal veterinar trebuie
administrat la intervale lunare si continuat pe tot parcursul sezonului de purici si/sau cdpuse bazat pe
situatii epidemiologice locale.

In urma administrarii produsului medicinal veterinar, puricii adulti de pe animal sunt omorati in
termen de 24 de ore, oudle produse nu sunt viabile, iar larvele (gasite numai In mediul inconjurator),
sunt, de asemenea, omorate. Aceasta opreste reproducerea puricilor, intrerupe ciclul de viata al
puricilor si poate ajuta la controlul infestatiei cu purici existenti din mediul inconjurator in zonele in
care animalul are acces.

Prevenirea dirofilariozei

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel putin o lund inainte
de prima expunere a animalului la tantari si apoi lunar pana la sfarsitul sezonului de tantari. Ultima
doza trebuie sa fie aplicatd in termen de o luni de la ultima expunere la tantari. in cazul in care este
omisa o doza si un interval lunar intre doze este depasit, administrarea imediatd a produsului medicinal
veterinar si reluarea dozelor lunare va reduce la minimum posibilitatea de dezvoltare a dirofilarilor
adulte. Cand inlocuiti un alt produs medicinal veterinar preventiv pentru dirofilarii Intr-un program de
prevenire a dirofilariozei, prima doza a produsului medicinal veterinar trebuie aplicata in termen de o
luna de la data ultimei doze a produsului medicinal veterinar anterior.

Tratamentul infestarilor cu viermi cilindrici si viermi cu cérlig
Trebuie administratd o singura doza de produs medicinal veterinar. Necesitatea si frecventa
tratamentului suplimentar ar trebui sa fie in conformitate cu sfatul medicului veterinar curant.

Tratamentul paduchilor malofagi
Trebuie administratd o singura doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul acarienilor auriculari
Trebuie administratd o singura doza de produs medicinal veterinar. In continuare examen veterinar
dupa 30 de zile de tratament pentru a se determina daca este necesara o a doua administrare.

Tratamentul rdiei notoedrice
Trebuie administrata o singura doza de produs medicinal veterinar.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu s-au observat reactii adverse semnificative clinic la pisoi de la varsta de 8 saptdmani tratati cu pana
la de 5 ori doza maxima recomandata a produsului medicinal veterinar pand la 8 tratamente
consecutive, la intervale de 28 de zile, in afard de o singura pisica careia i s-a administrat de 5 ori doza
maxima si care a manifestat hipersensibilitate tranzitorie la atingere, piloerectie, midriaza si tremor
usor care au dispdrut farad tratament.

Dupa ingerarea accidentald a unei doze complete de produs, pot s apara efecte gastrointestinale
tranzitorii, cum ar fi salivatie, fecale moi, voma si un consum alimentar redus, totusi, acestea ar trebui
sa rezolve fara tratament.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.



3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4., INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP54AA55
4.2 Farmacodinamie

Selamectina este un compus semisintetic din clasa avermectinelor. Selamectina paralizeaza si/sau
omoard o gama larga de paraziti nevertebrati, prin interferenta cu conductanta canalului de clor care
determina dereglarea neurotransmisiei normale. Acest fapt inhiba activitatea electrica a celulelor
nervoase in nematode si a celulelor musculare la artropode, care conduce la paralizie gi/sau moartea
lor.

Selamectina are activitate adulticida, ovicida si larvicida impotriva puricilor. Prin urmare, se intrerupe
efectiv ciclul de viata al puricilor prin omoréarea adultilor (pe animal), prevenirea ecloziunii oudlor (pe
animal si Tn mediul sdu Inconjurator) si prin omorarea larvelor (numai in mediul inconjuritor).
Resturile provenite de la animale de companie tratate cu selamectind omoara oudle si larvele de purici
care nu au fost expuse anterior la selamectind si, prin urmare, pot fi de ajutor in controlul infestatiei cu
purici existenti Tn mediul inconjurdtor in zonele 1n care animalul are acces. Selamectina este activa
impotriva puricilor adulti (Ctenocephalides spp.), precum si a acarienilor (Otodectes cynotis,
Notoedres cati), paduchilor (Felicola subrostratus) si nematodelor gastrointestinale (Toxocara cati,
Ancylostoma tubaeforme). Activitatea a fost de asemenea demonstrata Impotriva larvelor de dirofilarii
(D. immitis).

Pentru purici, debutul eficacitatii este in termen de 24 de ore si timp de 5 sdptdmani dupa aplicarea
produsului.

Sarolanerul este un acaricid si insecticid apartinand familiei izoxazolinelor. Tinta principala de actiune
a sarolanerului In insecte si acarieni este blocarea functionald a canalelor ligand-dependente de clor
(GABA-receptori si glutamat-receptori). Sarolanerul blocheaza canalele de clor GABA- si glutamat-
dependente din sistemul nervos central al insectelor si acarienilor. Perturbarea acestor receptori de
catre sarolaner impiedica absorbtia ionilor de clor prin canalele de clorurd GABA si glutamat
dependente, avand astfel ca rezultat stimularea nervoasa crescuta si moartea parazitului tinta.
Sarolanerul prezinta actiune functionald mai mare pentru a bloca receptorii de insecte/acarieni,
comparativ cu receptorii de mamifere. Sarolanerul nu interactioneaza cu locurile de legare ale
insecticidelor cunoscute de tip nicotinic sau alte insecticide GABAergice precum neonicotinoidele,
fiprolii, milbemicinele, avermectinele si ciclodienele. Sarolanerul este activ impotriva puricilor adulti
(Ctenocephalides spp.), precum si Tmpotriva mai multor specii de capuse, cum ar fi Dermacentor
reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus si Rhipicephalus sanguineus.

Pentru capuse (/. ricinus), debutul eficacitatii este in termen de 24 de ore de la atasare pana la timp de o
luna dupa aplicarea produsului.

Selamectina si sarolanerul reduc riscul de infectie cu Dipylidium caninum prin transmiterea de catre
Ctenocephalides felis prin uciderea puricilor inainte de transmiterea bolii.

4.3 Farmacocinetica

In urma administrarii locale de Stronghold Plus, atat selamectina, cat si sarolanerul sunt bine absorbite

selamectina si sarolanerul sunt compusi cu clearance scazut, cu timp de Injumatatire indelungat, de
12,5 zile si, respectiv, 41,5 zile, dupa administrarea locala.



La pisici, calea principala de eliminare a selamectinei este in materiile fecale, iar majoritatea este
compusul de baza. Identificarea metabolitilor de selamectina in materiile fecale au indicat faptul ca
clearance-ul metabolic contribuie, de asemenea, la eliminare. Calea principala de eliminare pentru
sarolaner este eliminarea biliard de sarolaner compus de baza, cu contributia clearance-ului metabolic.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30
luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C.
A nu se scoate pipeta din blister decat Tnainte de utilizare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipete din polipropilena translucida cu o doza unitard, ambalate individual in blister aluminiu si
aluminiu/PVC.

Solutie spot-on Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg pentru pisici < 2,5 kg: 0,25 ml per pipeta.

Solutie spot-on Stronghold Plus 30 mg/5 mg pentru pisici > 2,55 kg: 0,5 ml per pipeta.

Solutie spot-on Stronghold Plus 60 mg/10 mg pentru pisici > 5-10 kg: 1 ml per pipeta.

Produsul medicinal veterinar este disponibil 1n cutii de carton cu trei pipete (toate dimensiunile de pipete)
si sase pipete (toate dimensiunile de pipete). Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie

comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETIN;&TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/16/204/001-006



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 09/02/2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXA 11
ALTE CONDITII ST CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg solutie spot-on <2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg solutie spot-on > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg solutie spot-on > 5-10 kg

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3x0,25 ml
6x 0,25 ml
3x0,5ml
6x 0,5 ml
3x1ml
6x 1 ml

4.  SPECII TINTA

Pisici.

| 5.  INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare spot-on.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE
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| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C.
A nu se scoate pipeta din blister decat inainte de utilizare.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

BLISTER

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stronghold Plus

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

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

selamectina/sarolaner

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

PIPETA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stronghold Plus

N

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

<25kg
>25-5kg
>5-10kg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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1. Denumirea produsului medicinal veterinar

PROSPECTUL

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg solutie spot-on pentru pisici < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg solutie spot-on pentru pisici > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg solutie spot-on pentru pisici > 5-10 kg

2. Compozitie

Fiecare doza unitara (pipeta) elibereaza:

Substante active:

Stronghold Plus
solutie spot-on

doza unitara (ml)

selamectina (mg)

sarolaner (mg)

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

Excipienti:

Butilhidroxitoluen 0,2 mg/ml

Solutie spot-on limpede, incolora pana la galben.

3. Specii tinta
Pisici.
4. Indicatii de utilizare

Pentru pisici cu infestari sau care prezinta risc de infestari parazitare mixte cu cépuse si purici,
paduchi, acarieni raiei, nematode gastro-intestinale sau de dirofilarioza cardiaca. Produsul medicinal
veterinar este indicat Tn mod exclusiv atunci cand este indicata utilizarea in acelasi timp Tmpotriva
capuselor si a uneia sau mai multora dintre celelalte specii tinta de paraziti.

Ectoparaziti:

Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Produsul
medicinal veterinar are o activitate imediata si persistenta de omorare a puricilor impotriva unor
noi infestari timp de 5 saptimani. Produsul omoara purici adulti inainte de a depune oua, timp
de 5 saptamani. Prin actiunea sa ovicida si larvicida, produsul medicinal veterinar poate ajuta la
controlul infestatiei cu purici existenti in mediul inconjurator in zonele in care animalul are
acces.

Pentru reducerea riscului de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere prin
Ctenocephalides felis timp de o luna dupa tratament. Efectul este indirect datorita activitatii
produsului impotriva vectorului.

Produsul poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru dermatita alergica produsa
de purici (DAP).

Tratamentul infestatiilor cu capuse. Produsul medicinal veterinar are efect acaricid imediat si
persistent timp de 5 saptdmani impotriva Ixodes ricinus si Ixodes hexagonus si 4 saptamani
impotriva Dermacentor reticulatus si Rhipicephalus sanguineus.

Tratamentul acarienilor rdiei auriculare (Otodectes cynotis).

Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (Felicola subrostratus).
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- Tratamentul riei notoedrice (Notoedres cati).

Capusele trebuie sd se atageze de gazda si sa se inceapa sa se hraneasca pentru a fi expuse la sarolaner.

Nematode:

- Tratamentul infestarilor cu viermi cilindrici adulti (Toxocara cati) si viermi cu carlig intestinali
adulti (Ancylostoma tubaeforme).

- Prevenirea dirofilariozei cauzate de Dirofilaria immitis prin administrare lunara.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la pisicile care sufera de boli concomitente, sunt debile si subponderale (pentru talia si

varsta lor).

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Se recomanda, in conformitate cu bunele practici veterinare, ca toate animalele cu varsta de 6 luni sau

peste, care trdiesc in tarile 1n care exista un vector, sd fie testate pentru existenta infestarii cu adulti de
dirofilarii adulte Tnainte de a incepe utilizarea preventiva a produsului medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar nu este eficace impotriva adultilor de D. immitis.
Administrarea la animale infestate cu dirofilarii adulte nu ridica probleme de siguranta.

Desi nu este indicat in mod curent, potentialele beneficii ale efectuarii testelor periodice pentru
infestarea cu dirofilarii, in cazuri individuale, ar trebui sa fie luate in considerare de catre medicul
veterinar responsabil.

Capusele trebuie sa se hraneasca pe gazda pentru a fi expuse la sarolaner; prin urmare, transmiterea
bolilor infectioase transmise de capuse nu poate fi exclusa.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar este indicata la pisici cu varsta de cel putin 8 saptamani
si cantarind cel putin 1,25 kg greutate corporala.

Acest produs medicinal veterinar va fi aplicat numai pe suprafata pielii. A nu se administra oral sau
parenteral.

Nu se aplica atunci cand blana animalului este uda.

Pentru tratamentul acarienilor auriculari, nu se aplicd in mod direct in canalul auditiv.

Este important sa se aplice doza indicata pentru a preveni linsul sau ingestia produsului de catre
animal. In cazul in care se produce o ingestie semnificativa, pot fi observate efecte gastrointestinale
tranzitorii, cum ar fi hipersalivatie, voma, materii fecale moi sau consum redus de alimente si in mod
normal, ar trebui sa se rezolve fara tratament.

Pastrati animalele tratate la distanta de surse de foc si de alte surse de aprindere timp de cel putin 30 de
minute sau pana cand parul blanii este uscat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul medicinal veterinar este nociv dupa ingestie. Pastrati produsul medicinal veterinar in
ambalajul original, pana la utilizare, cu scopul de a preveni accesul direct al copiilor la produsul
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medicinal veterinar. Pipetele utilizate trebuie eliminate imediat. In caz de ingestie accidental,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii ale ochilor. A se evita contactul cu ochii, inclusiv
contactul mana-ochi. A se evita contactul direct cu animalele tratate, pana cand zona de aplicare este
complet uscata. Se vor spdla mainile dupa utilizare si se spala imediat cu apa si sdpun orice contact
accidental al produsului medicinal veterinar cu pielea. In caz de expunere accidentald a ochilor, clatiti
ochii imediat cu apa, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta. Persoanele cu piele sensibila sau alergie cunoscuta la produsele medicinale veterinar de
acest tip trebuie sa manipuleze produsul medicinal veterinar cu precautie.

Copiii nu au voie sd se joace cu pisicile tratate timp de 4 ore dupd tratament. Se recomanda sa se
trateze animalele seara. In ziua tratamentului, animalelor tratate nu trebuie sa li se permita sa doarma
in acelasi pat cu proprietarul lor, in special daca sunt copii.

Produsul medicinal veterinar este foarte inflamabil. A se feri de caldura, scantei, flacara deschisa sau
alte surse de aprindere.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apd, datoritad pericolului pentru
pesti si alte organisme acvatice.

Gestatie, lactatie si fertilitate:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei sau la
animale destinate reproductiei. Cu toate acestea, selamectina este considerata sigura pentru utilizare la
pisici de reproductie, gestante si in lactatie. in timp ce siguranta sarolanerului nu a fost evaluati la
pisici de reproductie gestante sau in lactatie, studii de laborator cu sarolaner la sobolani i iepuri nu au
produs nici o dovada a efectelor teratogene. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
raportului beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
In timpul testarii clinice de teren, nu au fost observate interactiuni Intre acest produs medicinal
veterinar si produsele medicinale veterinare utilizate in mod curent.

Supradozaj:
Nu s-au observat reactii adverse semnificative clinic la pisoi de la varsta de 8 saptdmani tratati cu pana

la de 5 ori doza maxima recomandata a produsului medicinal veterinar pana la 8 tratamente
consecutive, la intervale de 28 de zile, in afard de o singura pisica careia i s-a administrat de 5 ori doza
maxima si care a manifestat hipersensibilitate tranzitorie la atingere, piloerectie, midriaza si tremor
usor care au disparut fara tratament.

Dupa ingerarea accidentald a unei doze complete de produs, pot sa apara efecte gastrointestinale
tranzitorii, cum ar fi salivatie, fecale moi, voma si un consum alimentar redus, totusi, acestea ar trebui
sd rezolve fara tratament.

Incompatibilitati majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Pisici:
Mai putin frecvente Prurit la locul de aplicare (mancirime)', alopecie la locul de
(1 pana la 10 animale / 1000 de aplicare (ciderea parului)?
animale tratate): Eritem (roseati)
Salivatie’

20



Foarte rare Convulsii®, ataxie (necoordonare)’
(<1 animal / 10 000 de animale Voma®, diaree’
tratate, inclusiv raportarile izolate):
" usor si tranzitoriu.
% usoare pani la moderate.
3 in cea mai mare parte tranzitorii.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare spot-on.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat ca o singura aplicatie spot-on (local), in conformitate
cu urmatorul tabel (care corespunde unui minim de 6 mg/kg selamectina si 1 mg/kg sarolaner).

Greutatea | Continutul Concentratia si numarul de pipete care trebuie administrate
co.rp(fralﬁ a pipetei 15 mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
pisicii (kg) (ml) (capac galben) (capac portocaliu) (capac verde)
<25 0,25 1
>2,5-5 0,5 1
> 5-10 1 1
> 10 Combinatie adecvata de pipete

Purici si cipuse

Pentru controlul optim al infestarilor cu capuse si purici, produsul medicinal veterinar trebuie
administrat la intervale lunare si continuat pe tot parcursul sezonului de purici si/sau capuse bazat pe
situatii epidemiologice locale.

In urma administrarii produsului medicinal veterinar, puricii adulti de pe animal sunt omorati in
termen de 24 de ore, oudle produse nu sunt viabile, iar larvele (gasite numai in mediul inconjurator),
sunt, de asemenea, omorate. Aceasta opreste reproducerea puricilor, intrerupe ciclul de viata al
puricilor si poate ajuta la controlul infestatiei cu purici existenti din mediul inconjuritor in zonele 1n
care animalul are acces.

Prevenirea dirofilariozei

Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel putin o lund inainte
de prima expunere a animalului la tantari si apoi lunar pana la sfarsitul sezonului de tantari. Ultima
doza trebuie sa fie aplicatd in termen de o luna de la ultima expunere la tantari. in cazul in care este
omisa o doza si un interval lunar intre doze este depasit administrarea imediatd a produsului medicinal
veterinar si reluarea dozelor lunare va reduce la minimum posibilitatea de dezvoltare a dirofilarilor
adulte. Cand inlocuiti un alt produs medicinal veterinar preventiv pentru dirofilarii Intr-un program de
prevenire a dirofilariozei, prima doza a produsului medicinal veterinar trebuie aplicata in termen de o
luna de la data ultimei doze a produsului medicinal veterinar anterior.

Tratamentul infestarilor cu viermi cilindrici si viermi cu carlig

Trebuie administratd o singura doza de produs medicinal veterinar. Necesitatea si frecventa
tratamentului suplimentar ar trebui sa fie in conformitate cu sfatul medicului veterinar curant.
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Tratamentul paduchilor malofagi
Trebuie administrata o singura doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul acarienilor auriculari
Trebuie administrata o singura doza de produs medicinal veterinar. In continuare examen veterinar
dupa 30 de zile de tratament pentru a se determina daca este necesara o a doua administrare.

Tratamentul raiei notoedrice
Trebuie administratd o singura doza de produs medicinal veterinar.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Acest produs medicinal veterinar va fi aplicat numai pe suprafata pielii. A nu se administra oral sau
parenteral.

Nu se aplica atunci cand blana animalului este uda.
Pentru tratamentul acarienilor auriculari, nu se aplicd Tn mod direct in canalul auditiv.

Este important sa se aplice doza indicata pentru a preveni linsul sau ingestia produsului de citre
animal. In cazul in care se produce o ingestie semnificativi, pot fi observate efecte gastrointestinale
tranzitorii, cum ar fi hipersalivatie, voma, materii fecale moi sau consum redus de alimente si Tn mod
normal, ar trebui s se rezolve fara tratament.

Se aplica local pe piele, la baza gatului in fata omoplatilor. Pipeta se scoate din ambalajul protector
doar imediat Tnainte de administrare.

Se tine pipeta in pozitie verticald, apasati ferm capacul pentru a perfora
sigiliul pipetei, apoi scoateti capacul.

Se desparte parul de la baza gatului pisicii in fata omoplatilor pentru a
expune o suprafatd mica de piele. Aplicati varful pipetei direct pe piele, fara
masaj.

Apasati pipeta ferm de 3-4 ori pentru a goli continutul intr-un singur loc. A
se evita contactul dintre produs si degetele celui care face aplicarea
produsului.

Efecte cosmetice tranzitorii pot s apara la locul de aplicare, cum ar fi aglutinarea temporara sau
zbarlirea parului, onctuozitate sau depozite albe uscate, care in mod normal se rezolva in termen de 24
de ore dupa aplicarea produsului. Aceste efecte nu afecteaza siguranta sau eficacitatea produsului
medicinal veterinar.
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10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 30 °C.

A nu se scoate pipeta din blister decat Tnainte de utilizare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutie, blister si pipetd dupa
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
EU/2/16/204/001-006

Produsul medicinal veterinar este disponibil in cutii cu trei pipete (toate dimensiunile de pipete) si sase
pipete (toate dimensiunile de pipete).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producator responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

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

Peny0auka buarapus
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

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

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

ElLGda
TnA: +30 210 6791900
infogr(@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.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: +354 540 8000
icepharma@jicepharma.is

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

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr(@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: 4351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Roménia
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
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

17.  Alte informatii

Selamectina este un compus semisintetic din clasa avermectinelor. Selamectina are activitate
adulticida, ovicida si larvicida impotriva puricilor. Prin urmare, intrerupe efectiv ciclul de viata al
puricilor prin omorarea adultilor (pe animal), prevenirea ecloziunii oualor (pe animal si in mediul sau
inconjurdtor) si prin omorarea larvelor (numai in mediul inconjurator). Resturile provenite de la
animale de companie care sunt tratate cu selamectind omoara oudle si larvele de purici care nu au fost
expuse anterior la selamectina si, prin urmare, pot fi de ajutor in controlul infestatiei cu purici existenti
in mediul inconjurator in zonele in care animalul are acces. Selamectina este activa Impotriva puricilor
adulti (Ctenocephalides spp.), precum si a acarienilor (Otodectes cynotis, Notoedres cati), paduchilor
(Felicola subrostratus) si nematodelor gastrointestinale (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme).
Activitatea a fost de asemenea demonstrata impotriva larvelor de dirofilarii (D. immitis).

Pentru purici, debutul eficacitatii este in termen de 24 de ore si timp de 5 saptdmani dupa aplicarea
produsului.

Sarolanerul este un acaricid si insecticid apartinand familiei izoxazolinelor. Sarolanerul este activ
impotriva puricilor adulti (Ctenocephalides spp.), precum si impotriva mai multor specii de cdpuse,

cum ar fi Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus si Rhipicephalus sanguineus.

Pentru capuse (1. ricinus), debutul eficacitatii este in termen de 24 de ore de la atasare pana la timp de
o luna dupa aplicarea produsului.
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