BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Stronghold 15 mg spot-on 18sning for katter och hundar < 2,5 kg
Stronghold 30 mg spot-on 16sning f6r hundar 2,6 — 5,0 kg
Stronghold 45 mg spot-on 16sning for katter 2,6 — 7,5 kg
Stronghold 60 mg spot-on 16sning {or katter 7,6 — 10,0 kg
Stronghold 60 mg spot-on 16sning for hundar 5,1 — 10,0 kg
Stronghold 120 mg spot-on 16sning f6r hundar 10,1 — 20,0 kg
Stronghold 240 mg spot-on 16sning f6r hundar 20,1 — 40,0 kg
Stronghold 360 mg spot-on 16sning fér hundar 40,1 — 60,0 kg

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje pipett med en engangsdos innehéller:

Aktiv substans:
enhetsdos (ml) selamektin (mg)
Stronghold 15 mg for katter och hundar 0,25 15
Stronghold 30 mg for hundar 0,25 30
Stronghold 45 mg for katter 0,75 45
Stronghold 60 mg for katter 1 60
Stronghold 60 mg for hundar 0,5 60
Stronghold 120 mg for hundar 1 120
Stronghold 240 mg foér hundar 2 240
Stronghold 360 mg for hundar 3 360

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra | Kvantitativ sammansiittning om
bestindsdelar informationen behdvs for korrekt
administrering av liikemedlet

Butylerad hydroxytoluen 0,8 mg/ml
Dipropylenglykolmetyleter
Isopropylalkohol

Farglos till gulaktig 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

Katt och hund:

o For behandling av och som forebyggande skydd mot loppangrepp av Ctenocephalides spp.
ges en engangsdos, vilket genom produktens adulticida, larvicida och ovicida effekt forhindrar
angrepp 1 en méanad. Produkten har ovicid effekt i tre veckor efter administrering. Behandling av
driktiga och digivande djur en gang i ménaden minskar populationen av loppor och kan ocksa
forebygga loppangrepp hos kullen tills den &r sju veckor gammal. Produkten kan anvidndas som
en del av en behandlingsstrategi mot allergisk dermatit orsakad av loppor. Genom sin ovicida



och larvicida effekt kan produkten ha en kontrollerande effekt pa befintliga loppangrepp i den
omgivning dar djuret ror sig.

o For att forebygga sjukdom orsakad av hjartmasken Dirofilaria immitis behandlas en gang i
manaden. Lakemedlet kan utan risk ges till djur infekterade med adulta hjartmaskar. Dock
rekommenderas enligt god veterindrmedicinsk praxis att alla djur 6ver 6 méanaders alder och
som lever i ldnder dér en vektor finns testas med avseende pé hjartmaskinfektion innan
behandling paborjas. Det rekommenderas ocksé att hundar testas periodiskt for infektion
orsakad av vuxna hjértmaskar, som en integrerad del av den férebyggande strategin mot
hjartmask, dven nir lakemedlet har administrerats varje manad. Produkten é&r inte effektiv mot
adulta D. immitis.

o For behandling av 6ronskabb (Otodectes cynotis)

Katt:

o For behandling av palsitande 10ss (Felicola subrostratus)

. For behandling av adulta stadier av spolmask (7Toxocara cati)

o For behandling av adulta stadier av hakmask (Ancylostoma tubaeforme.
Hund:

o For behandling av pélsitande 16ss (Trichodectes canis)

. For behandling av sarcoptesskabb (orsakad av Sarcoptes scabiei)

. For behandling av adulta stadier av spolmask (7oxocara canis).

3.3 Kontraindikationer

Ska ej ges till djur som &r yngre n 6 veckor.
Ska ej ges till sjuka katter eller katter som dr svaga och underviktiga for sin alder och storlek.

3.4 Sirskilda varningar

Djuren kan badas 2 timmar efter behandling utan att effekten avtar.

Ska ej appliceras nér djurets pals ar blot. Effekten férsdmras dock inte om djuret schamponeras eller
om pélsen blir genombldt, om 2 timmar eller mer forflutit efter behandling.

Vid behandling av 6ronskabb ska dosen ej appliceras direkt in i horselgangen.

Det &r viktigt att applicera dosen som anvisat, for att minimera méngden som djuret kan slicka bort.
Om djuret 4nda slickar i sig stora méngder, kan en kort period av kraftig salivering férekomma hos
katt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgérder for sdker anvidndning till avsedda djurslag:
Denna produkt ska endast appliceras utvirtes pd huden. Ska ej ges oralt eller parenteralt.

Nyligen behandlade djur ska ej vistas i nirheten av eld, eller andra stéllen dér gnistbildning kan
forekomma, forrén tidigast 30 minuter efter behandlingen eller nér pélsen ér torr.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Produkten dr mycket brandfarlig; skyddas for hetta, gnistor, ppen eld eller andra kallor till brandfara.

ROk, &t eller drick inte nér produkten hanteras.

Tvétta handerna efter anvdndning och tvitta omedelbart bort eventuellt likemedel, som kommit 1
kontakt med huden, med tval och vatten. Vid oavsiktlig kontakt med gonen, spola omedelbart med
vatten och uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.



Undvik direkt kontakt med behandlade djur, tills appliceringsomradet ar torrt. Pa sjalva
behandlingsdagen fir barn inte hantera behandlade djur och djuren ska inte tillatas att sova med sin
agare, sarskilt barn. Anvinda applikatorer ska kasseras omedelbart och inte 1dmnas inom syn- eller
rackhall for barn.

Minniskor med kénslig hud eller kénd allergi mot produkter av denna typ ska hantera detta ldkemedel
med forsiktighet.

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

Andra forsiktighetsatgarder:
Tillat inte behandlade djur att bada i vattendrag forrén tidigast tvé timmar efter behandlingen.

3.6 Biverkningar

Katt:

Sallsynta alopeci pa applikationsstillet!?,

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | pilsforindringar pa applikationsstillet®

Mycket séllsynta irritation pé applikationsstéllet' *
(férre dn 1 av 10 000 behandlade neurologiska symtom (inklusive kramper)’
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):
Hund:
Séllsynta palsforandringar pa applikationsstéllet®

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta neurologiska symtom (inklusive kramper)®

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

'Forsvinner normalt av sig sjilv, men symptomatisk behandling kan i vissa fall behovas.

2Mild och dvergdende.

3Pilsen kan ha klumpat ihop sig och/eller si kan en liten mingd vitt pulver upptrida vid
applikationsstéllet. Detta dr normalt och forsvinner vanligen inom 24 timmar efter utférd behandling
och paverkar ej sikerheten eller effekten av veterindrmedicinska produkten.

*Kortvarig och avgrinsad.

SReversibla liksom for andra makrocykliska laktoner.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se avsnitt “Kontaktuppgifter” i bipacksedeln.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driktighet och laktation:
Kan anvéndas till dréktiga eller digivande tikar och katter.




Fertilitet:
Kan anvéndas till djur avsedda for avel.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

I omfattande féltstudier har inga interaktioner noterats mellan lakemedlet och andra ofta anvénda
veterindrmedicinska produkter eller vid medicinska eller kirurgiska atgarder.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Liakemedlet ska ges som en engangsdos innehéallande minst 6 mg/kg selamektin.

Om flera olika parasiter pa ett djur ska behandlas samtidigt med ldkemedlet, ges alltid endast en
applikation med den rekommenderade dosen om 6 mg/kg. Lamplig behandlingsperiod for respektive

parasit anges nedan.

Administreras enligt f6ljande tabell:

Katter (kg) | Firgen pa Given mangd Styrka Administrerad volym
pipettens selamektin i mg (mg/ml) (pipettstorlek i ml)
huv

<25 Rosa 15 60 0,25

2,6-17,5 Bla 45 60 0,75

7,6 —10,0 Brungra 60 60 1,0

>10 Lamplig 60 Lamplig kombination av

kombination av pipetter
pipetter

Hundar (kg) | Fargen pa Given méngd Styrka Administrerad volym
pipettens selamektin i mg (mg/ml) (nominell pipettstorlek -
huv ml)

<25 Rosa 15 60 0,25

2,6 -5,0 Violett 30 120 0,25

5,1-10,0 Brun 60 120 0,5

10,1 —20,0 Rod 120 120 1,0

20,1 —40,0 Gron 240 120 2,0

40,1 — 60,0 Plommon 360 120 3,0

> 60 Lamplig 60/120 Lamplig kombination av

kombination av pipetter
pipetter

Loppangrepp, behandling och forebyggande skydd (katt och hund)

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

For skydd mot loppangrepp ska ldkemedlet administreras med en manads mellanrum under
loppsésongen med borjan en ménad innan lopporna blir aktiva. Behandling av driktiga och digivande
djur en géng i manaden minskar populationen av loppor och kan férebygga loppangrepp hos kullen
tills den &r sju veckor gammal.

Vid anvindning som en del av en behandlingsstrategi vid allergisk dermatit orsakad av loppor ska
lakemedlet ges med en manads intervall.



Hjartmask, forebyggande behandling (katt och hund)

Lakemedlet kan ges under hela éret eller atminstone inom en méanad efter att djuret forst varit i kontakt
med myggor, och dérefter varje manad tills myggsésongen &r dver. Den sista dosen maste ges inom en
manad efter sista kontakten med myggor. Missar man en dos och om intervallet en ménad mellan
behandlingarna dverskrids, kan &@nda risken for utveckling av vuxna hjartmaskar minimeras, om
lakemedlet ges omedelbart och manatlig dosering aterupptas. Om nagon annan forebyggande
hjartmaskmedicin ska ersittas med detta ldkemedel, maste forsta dosen ges inom en manad efter sista
dosen av den tidigare anvinda medicinen.

Spolmask, behandling (katt och hund)
Lékemedlet appliceras som en engangsdos.

Pilsidtande loss, behandling (katt och hund)
Lékemedlet appliceras som en engéngsdos.

Oronskabb, behandling (katt)
Likemedlet appliceras som en engéngsdos.

Behandling av éronskabb (hund)

En dos av likemedlet ska administreras. Lost sittande smuts och hudflagor ska forsiktigt avldgsnas
frén den yttre horselgdngen vid behandlingen. En ny veterindrundersdkning rekommenderas 30 dagar
efter behandling eftersom vissa djur kan behdva en andra behandling.

Hakmask, behandling (katt)
Likemedlet appliceras som en engéngsdos.

Sarcoptesskabb, behandling (hund)
For fullstdndig eliminering av kvalstren ska ldkemedlet ges som engangsdos tva ganger med en
manads mellanrum.

Administreringssitt:
Spot-on anvéndning.

Appliceras utvirtes pa huden vid nackbasen framfor skulderbladen.

Anvindning:
Avlédgsna pipetten frén skyddsforpackningen.

Bena pilsen pa nacken framfor skulderbladen sa att en liten hudyta blir synlig.



Placera toppen av pipetten direkt pad huden utan att massera. Krama ur pipetten ordentligt sa att allt
innehall kommer pa ett stille. Undvik att fa ldkemedlet pa fingrarna.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Lakemedlet har getts i 10 ganger hogre dos én den rekommenderade utan att biverkningar har
observerats. Liakemedlet har ocksa getts i 3 ganger rekommenderad dos till hundar och katter
infekterade med adulta hjartmaskar utan att biverkningar observerats. Det har ocksé getts i 3 ganger
rekommenderad dos till avelsdjur (bade hund och katt av bada konen), draktiga samt lakterande
hondjur med kattungar/valpar och 5 ganger rekommenderad dos till ivermektinkansliga hundar av
collie-ras utan att biverkningar observerats.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54AA05
4.2 Farmakodynamik

Selamektin dr en semisyntetisk substans tillhérande avermektinklassen. Selamektin paralyserar
och/eller dodar en méngd olika ryggradsldsa parasiter genom att stora ledningsformégan i
kloridjonkanalerna, vilket avbryter den normala neurotransmissionen. Detta himmar 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 (pé djuret), dggklackning (pa djuret och i dess omgivning) forhindras
och larver (enbart i omgivningen) dodas. Smuts och hudflagor fran sillskapsdjur 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 dér djuret ror sig.

Effekt har ocksé visats pd hjartmasklarver.
4.3 Farmakokinetik

Efter spot-on applikation absorberas selamektin genom huden och maximal plasmakoncentration
uppnas efter cirka 1 dygn hos katt och 3 dygn hos hund. Selamektin absorberas genom huden och
distribueras systemiskt i kroppen. Utsondringen fran plasma ar langsam och pévisbara
plasmakoncentrationer foreligger i 30 dygn hos hund och katt efter utvértes applikation av en dos om
6 mg/kg. Varaktigheten i plasma och den langsamma utsdndringen av selamektin resulterar i slutlig
halveringstid om 8 dagar och 11 dagar for katt respektive hund. Plasmakoncentrationen av selamektin
upprétthélls under lang tid och nedbrytningen sker langsamt vilket medfor tillrdcklig koncentration av
selamektin for att tillgodose effekt under hela perioden mellan doseringstillfallena (30 dygn).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras torrt i originalférpackningen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Lakemedlet levereras i forpackningar om tre pipetter (i alla pipettstorlekar), sex
pipetter (i alla pipettstorlekar utom 15 mg selamektin) eller femton pipetter (enbart
15 mg selamektin).

Produkten tillhandahélls i genomskinliga engangspipetter av polypropylen forpackade i en
aluminium/PVC blister som yttre skyddsforpackning.

Stronghold 15 mg spot-on 16sning for katter och hundar < 2,5 kg: 0,25 ml per pipett
Stronghold 30 mg spot-on 18sning for hundar 2,6 — 5,0 kg: 0,25 ml per pipett
Stronghold 45 mg spot-on 19sning for katter 2,6 — 7,5 kg: 0,75 ml per pipett
Stronghold 60 mg spot-on 16sning for katter 7,6 — 10,0 kg: 1 ml per pipett
Stronghold 60 mg spot-on 16sning f6r hundar 5,1 — 10,0 kg: 0,5 ml per pipett
Stronghold 120 mg spot-on 16sning for hundar 10,1 — 20,0 kg: 1 ml per pipett
Stronghold 240 mg spot-on 16sning for hundar 20,1 — 40,0 kg: 2 ml per pipett
Stronghold 360 mg spot-on 16sning for hundar 40,1 — 60,0 kg: 3 ml per pipett

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.



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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/99/014/001-016

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 25/11/1999.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

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



BILAGA 11
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.
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BILAGA III

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

ETIKETT, 15 mg (3 och 15 pipetter)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Stronghold 15 mg spot-on 16sning.

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

15 mg selamektin / pipett

3. FORPACKNINGSSTORLEK

3x0,25 ml
15x 0,25 ml

4. DJURSLAG

Katter och hundar < 2,5 kg.

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot-on anvéndning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras torrt 1 originalférpackningen.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/99/014/001 (3 pipetter)
EU/2/99/014/012 (15 pipetter)

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

ETIKETT, 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (3 och 6 pipetter)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Stronghold 30 mg spot-on 18sning.
Stronghold 60 mg spot-on 16sning.
Stronghold 120 mg spot-on 16sning.
Stronghold 240 mg spot-on 16sning.
Stronghold 360 mg spot-on 16sning.

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

30 mg selamektin / pipett
60 mg selamektin / pipett
120 mg selamektin / pipett
240 mg selamektin / pipett
360 mg selamektin / pipett

3. FORPACKNINGSSTORLEK

3x0,25ml
6x 0,25 ml
3x 0,75 ml
6x 0,75 ml
3x0,5ml
6x 0,5 ml
3x1ml
6x 1 ml
3x2ml
6x2 ml
3x3ml
6x3ml

4. DJURSLAG

Hundar som vager mellan 2,6 kg och 5,0 kg.
Hundar som vager mellan 5,1 kg och 10,0 kg.
Hundar som véger mellan 10,1 kg och 20,0 kg.
Hundar som véger mellan 20,1 kg och 40,0 kg.
Hundar som véger mellan 40,1 kg och 60,0 kg.

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot-on anvéndning.
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)

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras torrt i originalforpackningen.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

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 FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/99/014/003 (30 mg - 3 pipetter)
EU/2/99/014/007 (30 mg - 6 pipetter)
EU/2/99/014/004 (60 mg - 3 pipetter)
EU/2/99/014/009 (60 mg - 6 pipetter)
EU/2/99/014/005 (120 mg - 3 pipetter)
EU/2/99/014/010 (120 mg - 6 pipetter)
EU/2/99/014/006 (240 mg - 3 pipetter)
EU/2/99/014/011 (240 mg - 6 pipetter)
EU/2/99/014/015 (360 mg - 3 pipetter)
EU/2/99/014/016 (360 mg - 6 pipetter)
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‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

ETIKETT, 45 mg, 60 mg (3 och 6 pipetter)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Stronghold 45 mg spot-on 16sning.
Stronghold 60 mg spot-on 16sning.

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

45 mg selamektin / pipett
60 mg selamektin / pipett

3. FORPACKNINGSSTORLEK

3x0,75 ml
6x 0,75 ml
3x1ml
6x1ml

4. DJURSLAG

Katter som véger mellan 2,6 kg och 7,5 kg.
Katter som vdger mellan 7,6 kg och 10,0 kg.

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot-on anvéndning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

18



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras torrt 1 originalférpackningen.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/99/014/002 (45 mg - 3 pipetter)
EU/2/99/014/008 (45 mg - 6 pipetter)
EU/2/99/014/013 (60 mg -3 pipetter)
EU/2/99/014/014 (60 mg - 6 pipetter)

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

FOLIEFORPACKNING, 15 mg,30 mg, 45 mg, 60 mg, 120 mg, 240mg

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Stronghold

¢ ( @

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

15 mg selamektin for katter och hundar < 2,5 kg.
30 mg selamektin for hundar 2,6 — 5,0 kg.

45 mg selamektin for katter 2,6 — 7,5 kg.

60 mg selamektin for katter 7,6 — 10,0 kg.

60 mg selamektin for hundar 5,1 — 10,0 kg.

120 mg selamektin f6r hundar 10,1 — 20,0 kg.
240 mg selamektin for hundar 20,1 — 40,0 kg.
360 mg selamektin for hundar 40,1 — 60,0 kg.

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
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1.

BIPACKSEDEL

Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Stronghold 15 mg spot-on 16sning for katter och hundar < 2,5 kg
Stronghold 30 mg spot-on 16sning for hundar 2,6 — 5,0 kg
Stronghold 45 mg spot-on 16sning for katter 2,6 — 7,5 kg
Stronghold 60 mg spot-on 16sning for katter 7,6 — 10,0 kg
Stronghold 60 mg spot-on 10sning f6r hundar 5,1 — 10,0 kg
Stronghold 120 mg spot-on 16sning for hundar 10,1 — 20,0 kg
Stronghold 240 mg spot-on 16sning for hundar 20,1 — 40,0 kg
Stronghold 360 mg spot-on 16sning f6r hundar 40,1 — 60,0 kg

2.

Sammansiittning

Varje enhetsdos (pipett) innehaller

enhetsdos (ml) selamektin (mg)

Stronghold 15 mg for katter och hundar 0,25 15
Stronghold 30 mg for hundar 0,25 30
Stronghold 45 mg for hundar 0,75 45
Stronghold 60 mg for katter 1 60
Stronghold 60 mg for hundar 0,5 60
Stronghold 120 mg foér hundar 1 120
Stronghold 240 mg for hundar 2 240
Stronghold 360 mg for hundar 3 360

Hjilpamnen

Butylerad hydroxytoluen 0,8 mg/ml

Fiérglos till gulaktig 16sning.

3.

Djurslag

Hund och katt

4.

Anvindningsomraden

Katt och hund:

For behandling av och som forebyggande skydd mot loppangrepp orsakade av
Ctenocephalides spp. ges en engangsdos, som pé grund av produktens dédande effekt
forhindrar angrepp i en manad. Lakemedlet har dodande effekt pa dgg i tre veckor efter
administrering. Behandling av dréiktiga och digivande djur en gang i manaden minskar antalet
loppor och kan ocksa férebygga loppangrepp hos kullen tills den dr sju veckor gammal.
Likemedlet kan anvdndas som en del av en behandlingsstrategi vid allergisk hudinflammation
orsakad av loppangrepp. Genom sin dodande effekt kan ldkemedlet ha en kontrollerande effekt
pa befintliga loppangrepp i den omgivning dér djuret ror sig.

For att forebygga sjukdom orsakad av hjiartmasken Dirofilaria immitis behandlas en gang i

manaden. Lakemedlet kan utan risk ges till djur infekterade med vuxna hjartmaskar. Dock
rekommenderas enligt god veterindrmedicinsk praxis att alla djur 6ver 6 méanaders alder och
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som lever i ldnder dér en barare finns testas med avseende pa hjartmaskinfektion innan
behandling paborjas. Det rekommenderas ocksé att hundar testas regelbundet for infektion
orsakad av vuxna hjirtmaskar, som en nddvindig del av den forebyggande strategin mot
hjartmask, dven nér likemedlet har getts varje manad. Detta lakemedel ar inte effektiv mot
vuxna D. immitis.

. Behandling av éronskabb (Ofodectes cynotis)

Katt:

o Behandling av pélsitande 16ss (Felicola subrostratus).

. Behandling av vuxna stadier av spolmask (Toxocara cati).

o Behandling av vuxna stadier av hakmask i tarmen (4ncylostoma tubaeforme).
Hund:

o Behandling av pélséitande 18ss (Trichodectes canis).

o Behandling av sarcoptesskabb (orsakad av Sarcoptes scabiei).

. Behandling av vuxna stadier av spolmask i tarmen (Toxocara canis).

5. Kontraindikationer

Ska inte ges till djur som &r yngre dn 6 veckor. Ska inte ges till sjuka katter eller katter som &ar svaga
och underviktiga for sin alder och storlek.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Lat inte behandlade djur bada i vattendrag forrén tidigast tva timmar efter behandling.

Applicera inte nér djurets péls dr blot. Effekten forsdmras dock inte om djuret schamponeras eller om
pélsen blir genombl6t, om 2 timmar eller mer forflutit efter behandlingen.

Vid behandling av 6ronskabb, applicera inte direkt in i hdrselgangen.

Det ar viktigt att applicera dosen som anvisat for att minimera miangden som djuret kan slicka bort.
Om djuret dnda slickar i sig stora méngder kan en kort period av kraftig salivering forekomma hos
katt.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for sdaker anvandning hos avsedda djurslag:
Detta ldkemedel ska endast appliceras utvirtes pa huden. Fér inte ges genom munnen eller som

injektion.

Nyligen behandlade djur ska inte vistas i ndrheten av eld eller andra stillen dir gnistbildning kan
forekomma, forrén tidigast 30 minuter efter behandlingen eller nér pélsen ér torr.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Mycket brandfarligt; skyddas for hetta, gnistor, 6ppen eld eller andra antdndningskallor.

ROk, at eller drick inte nér ldkemedlet hanteras.

Undvik direkt kontakt med behandlade djur tills appliceringsomradet ar torrt. Pa sjdlva
behandlingsdagen fér barn inte hantera behandlade djur och djuren ska inte tillatas att sova med sin
dgare, sarskilt barn. Anvinda applikatorer ska kasseras omedelbart och inte 1dmnas inom syn- eller
rackhall for barn.

Tvitta hinderna efter anvindning och tvétta omedelbart bort eventuellt 1dkemedel som kommit i
kontakt med huden, med tval och vatten. Vid oavsiktlig kontakt med med 6gonen, spola omedelbart
med vatten och uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.
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Mainniskor med kéanslig hud eller kidnd allergi mot produkter av denna typ ska hantera produkten med
forsiktighet.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for skydd av miljon:
Lakemedlet fér inte slédppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

Andra forsiktighetsatgirder:
Tillat inte behandlade djur att bada i vattendrag forrédn tidigast tva timmar efter behandlingen.

Driktighet och digivning:
Kan anvéndas till dréktiga eller digivande tikar och katter.

Fertilitet:
Kan anvéndas till djur avsedda for avel.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:
I omfattande féltstudier har ingen paverkan pa varandra noterats mellan detta ldkemedel och andra ofta
anvinda veterindrmedicinska produkter eller vid medicinska eller kirurgiska operationer.

Overdosering:
Lakemedlet har getts i 10 ganger hogre dos dn den rekommenderade utan att biverkningar har

observerats. Det har ocksa getts 1 3 ganger hogre dos dn den rekommenderade till hundar och katter
som infekterats med vuxna hjartmaskar utan att biverkningar observerats. Det har ocksa getts i 3
génger hogre dos dn den rekommenderade till avelsdjur (bdde hund och katt av bada konen), driktiga
samt digivande hondjur med kull och i 5 génger hdgre dos &n den rekommenderade till hundar av
collie-ras, som var kdnsliga mot &mnet ivermektin, utan att biverkningar observerats.

7 Biverkningar

Katt:

Sallsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

pilsavfall pd applikationsstillet'?, palsforandringar pa applikationsstéllet®

Mycket sdllsynta
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):

irritation pa applikationsstillet': 4, neurologiska symtom (inklusive kramper)?

Hund:

Séllsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

pilsforindringar pa applikationsstillet?

Mycket sdllsynta
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser inkluderade):

neurologiska symtom (inklusive kramper)®

'Férsvinner normalt av sig sjilv, men symptomatisk behandling kan i vissa fall behovas.
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2Mild och dvergdende.

3Pélsen kan ha klumpat ihop sig och/eller sa kan en liten méingd vitt pulver upptrida vid
applikationsstillet. Detta dr normalt och férsvinner vanligen inom 24 timmar efter utférd behandling
och paverkar ej sékerheten eller effekten av lakemedlet.

“Kortvarig och avgrinsad.

SReversibla liksom for andra makrocykliska laktoner (grupp av medel som ir aktiva mot parasiter).

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsiljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Spot-on anvéndning.

Appliceras utvirtes pa huden vid nackbasen framfor skulderbladen.

Likemedlet ska ges som en engéngsdos innehéllande minst 6 mg/kg selamektin.

Om flera olika parasiter pa ett djur ska behandlas samtidigt med ldkemedlet, ges alltid endast en
applikation med den rekommenderade dosen om 6 mg/kg. Lamplig behandlingsperiod for respektive

parasit anges nedan.

Ge ldkemedlet enligt foljande tabell:

Katter Firgen pa Selamektin per dos | Styrka Given volym
(kg) pipettens (mg) (mg/ml) (pipettstorlek i ml)
huv
Upp till 2,5 | Rosa 15 60 0,25
2,6 -17,5 Bla 45 60 0,75
7,6 —10,0 Brungra 60 60 1,0
mer dn 10 Lamplig kombination | 60 Lamplig kombination
av pipetter av pipetter
Hundar Firgen pa Selamektin per dos | Styrka Given volym
(kg) pipettens (mg) mg/ml (pipettstorlek i ml)
huv
Upp till 2,5 | Rosa 15 60 0,25
2,6-5,0 Violett 30 120 0,25
5,1-10,0 | Brun 60 120 0,5
10,1 —20,0 | Rod 120 120 1,0
20,1 -40,0 | Gron 240 120 2,0
40,1 — 60 Plommon 360 120 3,0
mer &n 60 Lamplig kombination | 60/120 Lamplig kombination
av pipetter av pipetter

Loppangrepp, behandling och forebyggande skydd (katt och hund)

For djur som ér éldre iin sex veckor:

Efter forsta behandlingen av djuret med ldkemedlet, dor de vuxna lopporna och larverna och inga
livsdugliga 4gg produceras. Detta forhindrar loppornas fortplantning och kan kontrollera befintliga

loppangrepp i den omgivning dir djuret ror sig.
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For skydd mot loppangrepp ska djuret behandlas med produkten med en manads mellanrum under
loppsdsongen, med borjan en manad innan lopporna blir aktiva. Detta sdkerstéller att loppor som
angriper djuret dor, att inga livsdugliga 4gg produceras av dessa loppor och att larver (som bara finns i
omgivningen) dodas. Detta bryter loppornas livscykel och foérhindrar loppangrepp.

Lakemedlet kan anvdndas som en del av en behandlingsstrategi vid allergisk hudinflammation orsakad
av loppangrepp och ges dd med en ménads mellanrum.

Behandling av driiktiga och digivande tikar for att forebygga loppangrepp hos valpar och
kattungar:

Behandling av dréktiga och digivande djur en gang i manaden minskar populationen av loppor och
forebygger loppangrepp hos kullen tills den &r sju veckor gammal.

Hjirtmask, forebyggande behandling (katt och hund)

Lékemedlet kan ges under hela aret eller atminstone inom en méanad efter att djuret forst varit i kontakt
med myggor och dérefter varje manad tills myggsidsongen dr 6ver. Den sista dosen méste ges inom en
manad efter sista kontakten med myggor. Missar man en dos, och om intervallet en manad mellan
behandlingarna dverskrids, kan &nda risken for utveckling av vuxna hjartmaskar minimeras, om
produkten ges omedelbart och manatlig dosering aterupptas. Om nidgon annan forebyggande
hjartmaskmedicin ska ersittas med ldkemedlet, maste forsta dosen ges inom en ménad efter sista
dosen av den tidigare anvinda medicinen.

Spolmask, behandling (katt och hund)
Lakemedlet ges som en engingsdos.

Pilsitande 16ss, behandling (katt och hund)
Likemedlet ges som en engéngsdos.

Oronskabb, behandling (katt)
Lakemedlet ges som en engingsdos.

Behandling av éronskabb (hund)

En dos av ldkemedlet ska ges. Lost sittande smuts och hudflagor ska forsiktigt avldgsnas fran den yttre
horselgangen vid behandlingen. En ny veterindrundersdkning rekommenderas 30 dagar efter
behandling, eftersom vissa djur kan behdva en andra behandling.

Hakmask, behandling (katt)
Lakemedlet ges som en engéngsdos.

Sarcoptesskabb, behandling (hund)
For fullstindig eliminering av kvalstren ska produkten ges som engangsdos tva ganger med en ménads
mellanrum.

9. Rad om korrekt administrering

Ta ut pipetten ur skyddsforpackningen.

Hall pipetten upprétt. Tryck ner huven sé att forseglingen punkteras. Ta sedan av huven.
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Placera toppen av pipetten direkt pa huden utan att massera. Krama ur pipetten ordentligt sé att allt
innehdll kommer pa ett stdlle. Undvik att fa likemedlet pa fingrarna.

Ska inte appliceras nér djurets péls &r blot.
Effekten forsdmras dock inte om djuret schamponeras eller om pélsen blir genomblét, om 2 timmar
eller mer forflutit efter behandlingen.

10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras torrt i originalférpackningen.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen eller etiketten efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i

enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.
Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte ldngre anvénds.
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13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/99/014/001-016.

Lakemedlet finns i forpackningar om tre pipetter (alla pipettstorlekar), sex pipetter (alla pipettstorlekar
utom 15 mg selamektin) eller femton pipetter (enbart pipetten med 15 mg selamektin). Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnandet for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem 1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088
Peny06iuka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-La-Neuve 1930 Zaventem
benrus Belsch
Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
Ceska republika Magyarorszag
Zoetis Ceska republika, s.r.o. Zoetis Hungary Kft.
namesti 14. fijna 642/17 Csorsz u. 41.
CZ 150 00 Praha HU-1124 Budapest
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
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Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mapovot
15125, Attikn

EAMGOQ

TnA: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postgpu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romaénia
Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,

Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,
Bucuresti, 012095 - RO
Tel: +40785019479
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mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Ireland Slovenija
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch) Zoetis B.V.
2nd Floor, Building 10, Podruznica Zagreb za promidzbu

Cherrywood Business Park, Petra Hektorovica 2,
Loughlinstown, 10000 Zagreb,
Co. Dublin, Hrvaska

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

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

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EA0LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mopovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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