ANEXO 1

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Stronghold 15 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos y perros < 2,5 kg
Stronghold 30 mg solucion para uncion dorsal puntual para perros 2,6-5,0 kg
Stronghold 45 mg solucién para uncion dorsal puntual para gatos 2,6-7,5 kg
Stronghold 60 mg solucién para uncion dorsal puntual para gatos 7,6-10,0 kg
Stronghold 60 mg solucion para uncion dorsal puntual para perros 5,1-10,0 kg
Stronghold 120 mg solucién para uncion dorsal puntual para perros 10,1-20,0 kg
Stronghold 240 mg solucién para uncion dorsal puntual para perros 20,1-40,0 kg
Stronghold 360 mg solucion para uncion dorsal puntual para perros 40,1-60,0 kg

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis unitaria (pipeta) contiene:

Principio activo:

Dosis unitaria (ml) Selamectina (mg)
Stronghold 15 mg para gatos y perros 0,25 15
Stronghold 30 mg para perros 0,25 30
Stronghold 45 mg para gatos 0,75 45
Stronghold 60 mg para gatos 1 60
Stronghold 60 mg para perros 0,5 60
Stronghold 120 mg para perros 1 120
Stronghold 240 mg para perros 2 240
Stronghold 360 mg para perros 3 360

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha
informacion es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Butilhidroxitolueno 0,8 mg/ml

Dipropilenglicol metil éter

Alcohol isopropilico

Solucién de incolora a amarilla.

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino

Perros y gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Gatos y perros:

. Tratamiento y prevencion de las infestaciones por pulgas producidas por Ctenocephalides
spp. durante un mes tras la administracion de una sola dosis como resultado de las propiedades
adulticida, larvicida y ovicida del medicamento veterinario. La actividad ovicida persiste
durante las tres semanas después de su administracion. El tratamiento mensual de animales en
gestacion y lactacion ayuda a prevenir infestaciones por pulgas en la camada hasta las siete
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semanas de edad al reducir la poblacion de pulgas. El medicamento veterinario puede utilizarse
como parte del tratamiento estratégico de la dermatitis alérgica a la picadura de pulgas , y por su
accion ovicida y larvicida puede ayudar en el control de infestaciones por pulgas existentes en el
ambiente en areas a las que el animal tiene acceso.

. Prevencion de la dirofilariosis producida por Dirofilaria immitis, mediante administracion
mensual. El medicamento veterinario puede administrarse con seguridad a animales infectados
con formas adultas del parasito, aunque, de acuerdo con las buenas practicas veterinarias, todos
los animales de 6 meses de edad o mayores que vivan en paises donde el vector esté presente,
deberian ser examinados para evaluar la presencia de formas adultas del parasito antes de la
administracion del medicamento veterinario. También se recomienda que, como parte integral
de una estrategia de prevencion frente a la dirofilariosis, los perros sean examinados
periddicamente en busca de infecciones por formas adultas de dirofilarias, aun cuando hayan
sido tratados con el medicamento veterinario mensualmente. Este medicamento veterinario no
es eficaz como tratamiento frente a las formas adultas de D. immitis.

. Tratamiento de la otocariosis (Ofodectes. Cynotis).

Gatos:

o Tratamiento de infestaciones por piojos (Felicola subrostratus).

o Tratamiento de ascaridos en sus formas adultas (Toxocara cati).

o Tratamiento de anquilostomas intestinales en sus formas adultas (4ncylostoma tubaeforme).
Perros:

o Tratamiento de infestaciones por piojos (Trichodectes canis).

o Tratamiento de la sarna sarcoptica (Sarcoptes scabiei).

. Tratamiento de ascaridos intestinales en sus formas adultas (Toxocara canis).

3.3 Contraindicaciones

No usar en animales de menos de 6 semanas de edad.
No usar en gatos que presenten enfermedades concomitantes, o que estén debilitados y con bajo peso
(para su tamaifio y edad).

3.4 Advertencias especiales

Los animales pueden bafarse 2 horas después del tratamiento sin pérdida de la eficacia.

No aplicar si el animal tiene el pelo himedo. Sin embargo, bafiar con champu o mojar al animal a
partir de las 2 horas tras aplicar el tratamiento no reducira la eficacia del medicamento.

Para el tratamiento de las otocariosis, no aplicar directamente en el canal auricular.

Es importante aplicar la dosis como esta indicado, para minimizar la cantidad de medicamento que el
animal pueda lamer. De producirse un lamido significativo, rara vez se observa un breve periodo de
hipersalivacion en los gatos.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Este medicamento veterinario debe aplicarse tinicamente sobre la piel. No administrar por via oral ni
parenteral.

Mantener a los animales tratados alejados del fuego u otras fuentes de ignicion durante al menos 30
minutos o hasta que el pelo esté seco.



Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Este medicamento veterinario es muy inflamable. Mantener alejado de fuentes de calor, chispas,
llamas y otras fuentes de ignicion.

No fume, coma ni beba mientras manipula el medicamento.

Lavese las manos después de usar el medicamento y elimine inmediatamente con agua y jabon los
restos de medicamento que pudieran quedar en la piel. En caso de contacto accidental con los ojos,
laveselos inmediatamente con agua, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Evite el contacto directo con los animales tratados hasta que la zona de aplicacion esté seca. El dia del
tratamiento, los nifios no deben tocar a los animales tratados Y no se debe permitir a los animales
dormir con las personas, especialmente con nifios. Los aplicadores usados deben desecharse de
inmediato y no dejar a la vista o al alcance de los nifios.

Las personas con piel sensible o hipersensibilidad conocida a este tipo de medicamentos deberan
manipular el medicamento veterinario con precaucion.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
El medicamento veterinario no debe entrar en los cursos de agua, ya que puede ser peligroso para los
peces y otros organismos acuaticos.

Otras precauciones:
No permitir a los animales tratados bafarse en cursos de agua hasta, al menos, dos horas después de
administrar el tratamiento.

3.6 Acontecimientos adversos

Gatos:
Raros alopecia en el lugar de aplicacion'?,
(1 a 10 animales por cada 10 000 cambios en el pelo en el lugar de aplicaciéon®

animales tratados):

Muy raros irritacion en el lugar de aplicacion!,

(<1 animal por cada 10 000 animales | signos neurologicos (incluyendo convulsiones)?
tratados, incluidos informes
aislados):

Perros:

Raros cambios en el pelo en el lugar de aplicacion?

(1 a 10 animales por cada 10 000
animales tratados):

Muy raros signos neurologicos (incluyendo convulsiones)?

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes
aislados):

"Normalmente autorresolutivo, pero en algunas circunstancias puede ser aplicable un tratamiento
sintomatico.
’Leve y transitorio.



3 Aglutinacion temporal local del pelo en el lugar de aplicacion y/o aparicion ocasional de una pequefia
cantidad de polvo blanco que suele desaparecer a las 24 horas de la administracion del tratamiento y
no afecta ni a la seguridad ni a la eficacia del medicamento veterinario.

*Transitorio y focal.

SReversible como con otras lactonas macrociclicas.

La notificacidon de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a
través del sistema nacional de notificacion. Consulte la seccion “Datos de contacto” del prospecto.

3.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:

Puede ser utilizado en perras y gatas, durante la gestacion y la lactancia.

Fertilidad:

Puede ser utilizado en perras y gatas reproductoras.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Los estudios de campo efectuados no han demostrado interacciones entre este medicamento
veterinarioy otros medicamentos veterinarios de uso frecuente, asi como procedimientos médicos o

quirtrgicos.

3.9 Posologia y vias de administracion

El medicamento veterinario debe administrarse en una Unica aplicacion de una dosis unitaria
suministrando un minimo de 6 mg/kg de selamectina. Cuando un animal deba tratarse con el
medicamento veterinario por infecciones o infestaciones mixtas, solo debera aplicarse la dosis
recomendada de 6 mg/kg una tnica vez en ese momento. La duracion del tratamiento frente a cada
tipo de parasito se especifica a continuacion.

Administrar de acuerdo con la siguiente tabla:

Gatos Color de la tapa | mg de selamectina | Concen- | Volumen administrado
(kg) de la pipeta dispensados tracion (tamafios nominales de las
(mg/ml) | pipetas, ml)
<2,5 Rosa 15 60 0,25
2,6-7,5 Azul 45 60 0,75
7,6-10,0 Gris pardo 60 60 1,0
>10 Combinacion 60 Combinacion adecuada de
adecuada de pipetas pipetas
Perros Color de la tapa | mg de selamectina | Concen- | Volumen administrado
(kg) de la pipeta dispensados tracion (tamafios nominales de las
(mg/ml) | pipetas, ml)
<2,5 Rosa 15 60 0,25
2,6-5,0 Violeta 30 120 0,25
5,1-10,0 | Marrén 60 120 0,5
10,1-20,0 | Rojo 120 120 1,0
20,1-40,0 | Verde 240 120 2,0
40,1-60,0 | Ciruela 360 120 3,0
>60 Combinacion 60/120 Combinacion adecuada de
adecuada de pipetas pipetas




Tratamiento y prevencion de pulgas (gatos y perros)

Tras la administracion del medicamento veterinario, las pulgas adultas mueren, no producen huevos
viables y las larvas (que se encuentran solo en el entorno) mueren. Esto detiene la reproduccion de las
pulgas, rompe su ciclo biologico y puede ayudar al control de infestaciones por pulgas existentes en el
ambiente en areas a las que el animal tiene acceso.

Para la prevencion de las infestaciones por pulgas, el medicamento veterinario debe administrarse a
intervalos mensuales durante la temporada de pulgas, empezando un mes antes de que comience la
actividad de las mismas. Debido a la reduccion de la poblacion de pulgas, el tratamiento mensual de
animales en gestacion y lactacion ayudard a prevenir las infestaciones por pulgas en la camada hasta
las siete semanas de edad.

Para utilizar como parte del tratamiento estratégico de la dermatitis alérgica a la picadura de pulgas el
medicamento veterinario debe administrarse a intervalos mensuales.

Prevencion de la dirofilariosis (gatos y perros)

El medicamento veterinario puede administrarse todo el aflo o, al menos, un mes tras la primera
exposicion del animal a los mosquitos y, posteriormente, una vez al mes hasta que termine la
temporada de los mosquitos. La ultima dosis debe administrarse un mes después de la ultima
exposicion a los mosquitos. Si se omite una dosis y se sobrepasa el intervalo mensual entre dos dosis,
la administracion inmediata del medicamento veterinario y la reanudacion de las dosis mensuales
reduciran al minimo las probabilidades de desarrollo de formas adultas de dirofilarias. Cuando
sustituya a otro medicamento veterinario para la prevencion de las dirofilarias, la primera dosis del
medicamento veterinario debe administrarse durante el mes siguiente a la administracion de la Gltima
dosis del medicamento anterior.

Tratamiento de infecciones por ascaridos (perros y gatos)
Se administrara una sola dosis del medicamento veterinario.

Tratamiento de la pediculosis (perros y gatos)
Se administrara una sola dosis del medicamento veterinario.

Tratamiento de la otocariosis (gatos)
Debera administrarse una sola dosis del medicamento veterinario.

Tratamiento de la otocariosis (perros)

Se administrara una sola dosis del medicamento veterinario. En el momento del tratamiento deberan
retirarse del canal externo del oido las costras desprendidas. Dado que algunos animales pueden
requerir un segundo tratamiento, se recomienda un examen veterinario 30 dias después del primero.

Tratamiento de infecciones por anquilostomas (gatos)
Se administrara una sola dosis del medicamento veterinario.

Tratamiento de la sarna sarcéptica (perros)
Para la completa eliminacion de los acaros, debe administrarse una sola dosis del medicamento
veterinario durante dos meses consecutivos.

Método v via de administracidn:
Uncioén dorsal puntual.

Aplicar en la piel de la base del cuello por delante de las escapulas.

Modo de aplicacién:
Extraiga la pipeta de su envase protector.




Sujetando la pipeta hacia arriba, presione firmemente la tapa para romper el sello del aplicador,
después retire la tapa.

Separe el pelo de la base del cuello de su animal por delante de las escapulas hasta que sea visible una
pequena area de la piel.

Aplique la punta de la pipeta directamente sobre la piel, sin masajear. Apriete la pipeta firmemente
hasta vaciar su contenido en un solo punto. Evite el contacto entre el producto y sus dedos.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

El medicamento veterinario ha sido administrado hasta 10 veces la dosis recomendada y no se han
observado efectos adversos. El medicamento veterinario se administr6 hasta 3 veces la dosis
recomendada a perros y gatos con infeccion por formas adultas de dirofilarias y no se observaron
efectos adversos. También se administrd el medicamento veterinario hasta 3 veces la dosis
recomendada a perros y reproductores, machos y hembras, incluyendo hembras en gestacion y en
lactacion amamantando a las camadas y hasta 5 veces la dosis recomendada a Collies sensibles a la
ivermectina, y no se observaron efectos adversos.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el

riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.



3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QP54AA05
4.2 Farmacodinamia

Laselamectina es un compuesto semisintético de la clase de las avermectinas. La selamectina paraliza
y/o mata a una gran variedad de parasitos invertebrados al interferir en la conductividad de los canales
de cloro, alterando el proceso de neurotransmision normal. Esto inhibe la actividad eléctrica de las
células nerviosas en los nematodos y de las células musculares en los artropodos, produciéndoles
paralisis y/o muerte.

La selamectina tiene actividad adulticida, ovicida y larvicida frente a las pulgas. Por lo tanto, rompe
eficazmente el ciclo bioldgico de la pulga matando a las formas adultas (en el animal), previniendo la
eclosion de los huevos (en el animal y en su entorno) y matando a las larvas (solo en el ambiente). Las
descamaciones de los animales tratados con selamectina matan huevos y larvas de pulgas que no han
sido previamente expuestas a selamectina y, asi, pueden ayudar en el control de infestaciones por
pulgas existentes en el ambiente en areas a las que el animal tiene acceso.

La selamectina también ha demostrado presentar actividad frente a las larvas de dirofilarias.

4.3 Farmacocinética

La selamectina se absorbe en la piel tras la administracion de la uncion dorsal puntual, alcanzando las
concentraciones plasmaticas maximas en 1 y 3 dias, aproximadamente, tras su administracion a gatos
y perros, respectivamente. Una vez absorbida en la piel, la selamectina se distribuye sistémicamente y
se elimina lentamente del plasma como se refleja en las concentraciones plasmaticas detectables en
perros y gatos, 30 dias después de una tinica dosis cutanea de 6 mg/kg. La persistencia prolongada y la
lenta eliminacion de selamectina del plasma se reflejan en los valores de semivida de eliminacion
terminal de 8 y 11 dias en gatos y perros, respectivamente. La persistencia sistémica de selamectina en
el plasma y su bajo metabolismo, proporcionan concentraciones eficaces de selamectina durante el
intervalo de tiempo entre dosis (30 dias).

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30 °C.
Conservar en el envase original en lugar seco.



5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

El medicamento veterinario esta disponible en cajas de 3 pipetas (todos los tamafios de pipetas), seis
pipetas (todos los tamafios de pipetas excepto para el de 15 mg de selamectina) o quince pipetas (solo
el tamafo de 15 mg de selamectina). El medicamento veterinario se envasa en pipetas de polipropileno
translucido de una sola dosis, contenidas en un blister de aluminio y aluminio/PVC.

Stronghold 15 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos y perros < 2,5 kg: 0,25 ml por pipeta
Stronghold 30 mg solucion para uncion dorsal puntual para perros 2,6-5,0 kg: 0,25 ml por pipeta
Stronghold 45 mg solucidn para uncion dorsal puntual para gatos 2,6-7,5 kg: 0,75 ml por pipeta
Stronghold 60 mg solucidn para uncion dorsal puntual para gatos 7,6-10,0 kg: 1 ml por pipeta
Stronghold 60 mg solucién para uncién dorsal puntual para perros 5,1-10,0 kg: 0,5 ml por pipeta
Stronghold 120 mg solucién para uncion dorsal puntual para perros 10,1-20,0 kg: 1 ml por pipeta
Stronghold 240 mg solucién para uncion dorsal puntual para perros 20,1-40,0 kg: 2 ml por pipeta
Stronghold 360 mg solucién para uncion dorsal puntual para perros 40,1-60,0 kg: 3 ml por pipeta

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las

normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zoetis Belgium

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/99/014/001-016

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 25/11/1999

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna.
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ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA 15 mg (3 y 15 pipetas)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Stronghold 15 mg solucién para uncion dorsal puntual.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

15 mg selamectina/pipeta

3. TAMANO DEL ENVASE

3x0,25ml
15 x 0,25 ml

4. ESPECIES DE DESTINO

Gatos y perros < 2,5 kg.

‘ 5. INDICACIONES DE USO

| 6. VIAS DE ADMINISTRACION

Uncioén dorsal puntual.

‘ 7. TIEMPOS DE ESPERA

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 30 °C. Conservar en el envase original en un lugar seco.
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10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

| 15. NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA 30 mg, 60 mg, 120 mg, 240 mg, 360 mg (3 y 6 pipetas)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Stronghold 30 mg solucién para uncion dorsal puntual.
Stronghold 60 mg solucién para uncion dorsal puntual.
Stronghold 120 mg solucién para uncion dorsal puntual.
Stronghold 240 mg solucién para uncion dorsal puntual.
Stronghold 360 mg solucion para uncion dorsal puntual.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

30 mg selamectina/pipeta

60 mg selamectina/pipetal20 mg selamectina/pipeta
240 mg selamectina/pipeta

360 mg selamectina/pipeta

3. TAMANO DEL ENVASE

3x0,25 ml
6x 0,25 ml
3x 0,75 ml
6x 0,75 ml
3x0,5ml
6 x 0.5 ml
3x1ml
6x1ml
3x2ml
6x2ml
3x3ml
6x3ml

4. ESPECIES DE DESTINO

Perros con un peso entre 2,6 - 5,0 kg.
Perros con un peso entre 5,1 - 10,0 kg.
Perros con un peso entre 10,1 - 20,0 kg.
Perros con un peso entre 20,1 - 40,0 kg.
Perros con un peso entre 40,1 - 60,0 kg.

‘ 5. INDICACIONES DE USO

| 6.  ViAS DE ADMINISTRACION

Uncion dorsal puntual.
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‘ 7. TIEMPOS DE ESPERA

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 30 °C. Conservar en el envase original en un lugar seco.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/99/014/003 (30 mg - 3 pipetas)
EU/2/99/014/007 (30 mg - 6 pipetas)
EU/2/99/014/004 (60 mg - 3 pipetas)
EU/2/99/014/009 (60 mg - 6 pipetas)
EU/2/99/014/005 (120 mg - 3 pipetas)
EU/2/99/014/010 (120 mg - 6 pipetas)
EU/2/99/014/006 (240 mg - 3 pipetas)
EU/2/99/014/011 (240 mg - 6 pipetas)
EU/2/99/014/015 (360 mg - 3 pipetas)
EU/2/99/014/016 (360 mg - 6 pipetas)
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| 15. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA 45 mg, 60 mg (3 y 6 pipetas)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Stronghold 45 mgsolucion para uncion dorsal puntual.
Stronghold 60 mg solucion para uncion dorsal puntual.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

45 mg selamectina/pipeta
60 mg selamectina/pipeta

3. TAMANO DEL ENVASE

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

4. ESPECIES DE DESTINO

Gatos con un peso entre 2,6 y 7,5 kg.
Gatos con un peso entre 7,6 y 10,0 kg.

‘ 5. INDICACIONES DE USO

| 6. VIAS DE ADMINISTRACION

Uncioén dorsal puntual.

‘ 7. TIEMPOS DE ESPERA

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
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9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 30 °C.
Conservar en el envase original en un lugar seco.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

| 15. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}

19



DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

ETIQUETA 15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg, 120mg, 240 mg, 360 mg

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Stronghold

¢ ( @

‘ 2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

15 mg de selamectina para gatos y perros < 2,5 kg.30 mg de selamectina para perros 2,6-5,0 kg.
45 mg de selamectina para gatos 2,6-7,5 kg.

60 mg de selamectina para gatos 7,6-10,0 kg.

60 mg de selamectina para perros 5,1-10,0 kg.

120 mg de selamectina para perros 10,1-20,0 kg.240 mg de selamectina para perros 20,1-40,0 kg.
360 mg de selamectina para perros 40,1-60,0 kg.

| 3.  NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Stronghold 15 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos y perros < 2,5 kg
Stronghold 30 mg solucion para uncion dorsal puntual para perros 2,6-5,0 kg
Stronghold 45 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos 2,6-7,5 kg
Stronghold 60 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos 7,6-10,0 kg
Stronghold 60 mg solucion para uncion dorsal puntual para perros 5,1-10,0 kg
Stronghold 120 mg solucién para uncion dorsal puntual para perros 10,1-20,0 kg
Stronghold 240 mg solucién para uncion dorsal puntual para perros 20,1-40,0 kg
Stronghold 360 mg solucion para uncion dorsal puntual para perros 40,1-60,0 kg

2. Composicion

Cada dosis unitaria (pipeta) contiene:

Dosis unitaria (ml) Selamectina (mg)

Stronghold 15 mg para gatos y perros 0,25 15
Stronghold 30 mg para perros 0,25 30
Stronghold 45 mg para gatos 0,75 45
Stronghold 60 mg para gatos 1 60
Stronghold 60 mg para perros 0,5 60
Stronghold 120 mg para perros 1 120
Stronghold 240 mg para perros 2 240
Stronghold 360 mg para perros 3 360

Excipientes:

Butilhidroxitolueno 0,8mg/ml.

Solucion de incolora a amarilla.

3. Especies de destino

Perros y gatos.

4. Indicaciones de uso

Gatos y perros:

. Tratamiento y prevencion de las infestaciones por pulgas producidas por Ctenocephalides

spp. durante un mes tras la administracion de una sola dosis como resultado de las propiedades,

adulticida, larvicida y ovicida del medicamento veterinario. La actividad ovicida persiste
durante tres semanas después de su administracion. El tratamiento mensual de animales en
gestacion y lactacion ayuda a prevenir infestaciones por pulgas en la camada hasta las siete

semanas de edad al reducir la poblacion de pulgas, en la prevencion de infestaciones de pulgas
en la camada hasta las siete semanas de edad. El medicamento veterinario puede utilizarse como
parte del tratamiento estratégico de la dermatitis alérgica a la picadura de pulgas y por su accion

ovicida y larvicida puede ayudar en el control de infestaciones por pulgas existentes en el
ambiente en areas a las que el animal tiene acceso.

] Prevencion de la dirofilariosis producida por Dirofilaria immitis, mediante administracion
mensual.
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El medicamento veterinario puede administrarse con seguridad a animales infectados con
formas adultas del parasito, aunque, de acuerdo con las buenas précticas veterinarias, todos los
animales de 6 meses de edad o mayores que vivan en paises donde el vector esté presente,
deberian ser examinados para evaluar la presencia de formas adultas del parasito antes de la
administracion del medicamento veterinario. . También se recomienda que, como parte integral
de una estrategia de prevencion frente a la dirofilariosis, los perros sean examinados
periddicamente en busca de infecciones por formas adultas de dirofilarias, aun cuando hayan
sido tratados con el medicamento veterinario mensualmente. Este medicamento veterinario no
es eficaz como tratamiento frente a las formas adultas de D. immitis.

. Tratamiento de la otocariosis (Otodectes cynotis).

Gatos:

] Tratamiento de infestaciones por piojos (Felicola subrostratus).

] Tratamiento de ascaridos en sus formas adultas (Toxocara cati).

] Tratamiento de anquilostomas intestinales en sus formas adultas (4ncylostoma tubaeforme).
Perros:

. Tratamiento de infestaciones por piojos (Trichodectes canis).

Ll Tratamiento de la sarna sarcoptica (Sarcoptes Scabiei).

. Tratamiento de ascaridos intestinales en sus formas adultas (Toxocara canis).

5. Contraindicaciones

No usar en animales de menos de 6 semanas de edad.
No usar en gatos que presenten enfermedades concomitantes, o que estén debilitados y con bajo peso
(para su tamafio y edad).

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Los animales pueden bafiarse dos horas después del tratamiento sin pérdida de la eficacia.

No aplicar cuando el pelo del animal esté himedo. Sin embargo, bafiar con champti o mojar al animal
a partir de las 2 horas tras aplicar el tratamiento no reducira la eficacia del medicamento.

Para el tratamiento de las otocariosis, no aplicar directamente en el canal auricular.

Es importante aplicar la dosis como esté indicado para minimizar la cantidad de medicamento que el
animal pueda lamer. De producirse un lamido significativo, rara vez se observa un breve periodo de
hipersalivacion en gatos.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Este medicamento veterinario debe aplicarse inicamente sobre la piel. No administrar por via oral ni
parenteral.

Mantener a los animales tratados alejados del fuego u otras fuentes de ignicién durante al menos 30
minutos o hasta que el pelo esté seco.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Este medicamento veterinario es muy inflamable. Mantener alejado de fuentes de calor, chispas,
llamas y otras fuentes de ignicion.

No fume, coma ni beba mientras manipula el medicamento.

Lavese las manos después de usar el medicamento y elimine inmediatamente con agua y jabdn los
restos de medicamento que pudieran quedar en la piel. En caso de contacto accidental con los ojos,
laveselos inmediatamente con agua, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.
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Evite el contacto directo con los animales tratados hasta que la zona de aplicacion esté seca. El dia del
tratamiento, los nifios no deben tocar a los animales tratados Y no se debe permitir a los animales
dormir con las personas, especialmente con nifios. Los aplicadores usados deben desecharse de
inmediato y no dejarse a la vista o al alcance de los nifios.

Las personas con piel sensible o hipersensibilidad conocida a este tipo de medicamentos deberan
manipular el medicamento veterinario con precaucion.

Precauciones especiales para la proteccidon del medio ambiente:
El medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua puesto que podria resultar peligroso
para los peces y otros organismos acuaticos.

Otras precauciones:
No permitir a los animales tratados bafarse en cursos de agua hasta, al menos, dos horas despu¢s de
administrar el tratamiento.

Gestacion y lactancia:
Puede ser utilizado en perras y gatas, durante la gestacion y la lactancia.

Fertilidad:
Puede ser utilizado en perras y gatas reproductoras.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Los estudios de campo efectuados no han demostrado interacciones entre el medicamento veterinario
y otros medicamentos veterinarios de uso frecuente, asi como procedimientos médicos o quirtrgicos.

Sobredosificacion:

El medicamento veterinario ha sido administrado hasta 10 veces la dosis recomendada y no se han
observado efectos adversos. El medicamento veterinario se administr6 hasta 3 veces la dosis
recomendada a perros y gatos con infeccion por formas adultas de dirofilarias y no se observaron
efectos adversos. También se administrd el medicamento veterinario hasta 3 veces la dosis
recomendada a perros y gatos reproductores, machos y hembras, incluyendo hembras en gestacion y
en lactacion amamantando a las camadas y hasta 5 veces la dosis recomendada a Collies sensibles a la
ivermectina, y no se observaron efectos adversos.

7. Acontecimientos adversos

Gatos:

Raros (1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados):

alopecia en el lugar de aplicacion'?, cambios en el pelo en el lugar de aplicacion®

Muy raros (<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

irritacion en el lugar de aplicacion'*, signos neuroldgicos (incluyendo convulsiones)®

Perros:

Raros (1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados):

cambios en el pelo en el lugar de aplicacion®

Muy raros (<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

signos neurologicos (incluyendo convulsiones)®
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"Normalmente autorresolutivo, pero en algunas circunstancias puede ser aplicable un tratamiento
sintomatico.

’Leve y transitorio.

3 Aglutinacion temporal local del pelo en el lugar de aplicacion y/o aparicion ocasional de una pequefia
cantidad de polvo blanco que suele desaparecer a las 24 horas de la administracion del tratamiento y
no afecta ni a la seguridad ni a la eficacia del medicamento veterinario.

“Transitorio y focal.

SReversible como con otras lactonas macrociclicas.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion: {descripcion del sistema nacional de
notificacion}

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Uncidn dorsal puntual.

Aplicar en la piel de la base del cuello por delante de las escapulas.

El medicamento veterinario debe administrarse via topica en una tnica aplicacion suministrando un
minimo de 6 mg/kg de selamectina. Cuando un animal deba tratarse con el medicamento veterinario
por infecciones o infestaciones mixtas, solo debera aplicarse la dosis recomendada de 6 mg/kg una
unica vez en ese momento. La duracion del tratamiento frente a cada tipo de parasito se especifica a
continuacion.

Administrar el medicamento veterinario de acuerdo con la siguiente tabla:

Gatos (kg) | Color de la tapa mg de Concen- | Volumen administrado
de la pipeta selamectina tracion (tamafios nominales de las

dispensados (mg/ml) | pipetas, ml)

<2,5 Rosa 15 60 0,25

2,6-7,5 Azul 45 60 0,75

7,6-10,0 Gris pardo 60 60 1,0

>10 Combinacion 60 Combinacion adecuada de
adecuada de pipetas
pipetas

Perros Color de la tapa mg de Concen- | Volumen administrado

(kg) de la pipeta selamectina tracion (tamafios nominales de las
dispensados (mg/ml) | pipetas, ml)

<2,5 Rosa 15 60 0,25

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

5,1-10,0 Marrén 60 120 0,5

10,1-20,0 Rojo 120 120 1,0

20,1-40,0 Verde 240 120 2,0

40,1-60,0 Cereza 360 120 3,0

>60 Combinacion 60/120 Combinacion adecuada de
adecuada de pipetas
pipetas
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Tratamiento y prevencion de pulgas (gatos y perros)

Animales de mas de 6 semanas de edad:

Tras la administracion del medicamento veterinario al animal, las pulgas adultas y larvas mueren y no
se producen huevos viables. Esto detiene la reproduccion de las pulgas y puede ayudar al control de
infestaciones por pulgas existentes en el ambiente en areas a las que el animal tiene acceso.

Para la prevencion de las infestaciones por pulgas, el medicamento veterinario debe administrarse al
animal a intervalos mensuales durante la temporada de pulgas, empezando un mes antes de que
comience la actividad de las mismas. De este modo se garantiza la muerte de las pulgas que infestan al
animal, no se producen huevos viables, y las larvas (que se encuentran solo en el ambiente) también
mueren. Asi se rompe el ciclo de vida de las pulgas y se previenen las infestaciones por pulgas.

Para utilizar como parte del tratamiento estratégico de la dermatitis alérgica a la picadura de pulgas, el
medicamento veterinario se administrara a intervalos mensuales.

Tratamiento de animales en gestacion y lactacién para prevenir las infestaciones por pulgas en
cachorros y gatitos

El tratamiento mensual de animales en gestacion y lactacion ayudaré a prevenir infestaciones por
pulgas en la camada hasta las siete semanas de edad al reducir la poblacion de pulgas.

Prevencion de la dirofilariosis (gatos y perros)

El medicamento veterinario puede administrarse todo el afio o, al menos, durante el mes siguiente a la
primera exposicion del animal a los mosquitos y, posteriormente, una vez al mes hasta que termine la
temporada de los mosquitos. La ultima dosis debe administrarse durante el mes siguiente a la tltima
exposicion a los mosquitos. Si se omite una dosis y se sobrepasa el intervalo mensual entre dos dosis,
la administracion inmediata del medicamento veterinario y la reanudacion de las dosis mensuales
reduciran al minimo las probabilidades de desarrollo de formas adultas de dirofilarias. Cuando
sustituya a otro producto para la prevencion de las dirofilarias, la primera dosis del medicamento
veterinario debe administrarse durante el mes siguiente a la Giltima dosis de la medicacion anterior.

Tratamiento de las infecciones por ascaridos (gatos y perros)
Se administrara una sola dosis del medicamento veterinario.

Tratamiento de la pediculosis (perros y gatos)
Debera administrarse una sola dosis del medicamento veterinario.

Tratamiento de la otocariosis (gatos)
Debera administrarse una sola dosis del medicamento veterinario.

Tratamiento de la otocariosis (perros)

Se administrara una sola dosis del medicamento veterinario. Antes de cada tratamiento deberan
retirarse del canal externo del oido las costras desprendidas. Dado que algunos animales pueden
requerir un segundo tratamiento, se recomienda un examen veterinario 30 dias después del primero.

Tratamiento de infecciones por anquilostomas (gatos)
Se administrara una sola dosis del medicamento veterinario.

Tratamiento de la sarna sarcéptica (perros)
Para la completa eliminacion de los acaros, debe administrarse una sola dosis del medicamento
veterinario durante dos meses consecutivos.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Extraiga la pipeta de su envase protector
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Sujetando la pipeta hacia arriba, presione firmemente la tapa para romper el sello del aplicador,
después retire la tapa.

Separe el pelo de la base del cuello de su animal por delante de las escapulas, hasta que sea visible una
pequeiia area de la piel.

Aplique la punta de la pipeta de Stronghold directamente sobre la piel, sin masajear. Apriete la pipeta
firmemente hasta vaciar su contenido en un solo punto. Evite el contacto entre el producto y sus dedos.

No aplicar si el animal tiene el pelo humedo. Sin embargo, bafiar o mojar al animal a partir de las 2
horas de aplicado el tratamiento no reducira la eficacia del medicamento veterinario.
10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 30 °C. Conservar en el envase original en un lugar seco.
No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y la
etiqueta después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.
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12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos

EU/2/99/014/001-016.

El medicamento veterinario esta disponible en envases de 3 pipetas (todos los tamaiios de pipetas),
seis pipetas (todos los tamanos de pipetas excepto para 15 mg de selamectina) o quince pipetas (solo el

tamarfio de 15 mg de selamectina).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidén de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote y datos
de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Bélgica
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny0smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tein: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania(@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
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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

EAMada
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@icepharma.is

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

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

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

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

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

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

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

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

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

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

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

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