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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg roztwér do nakrapiania dla kotow < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg roztwdr do nakrapiania dla kotow >2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg roztwér do nakrapiania dla kotéw >5-10 kg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (pipeta) zawiera:

Substancje czynne:

Stronghold Plus roztwdr do | jednostka dawki | selamektyna (mg) sarolaner (mg)
nakrapiania (ml)
Koty <2,5kg 0,25 15 2,5
Koty > 2,5-5 kg 0,5 30 5
Koty > 5-10 kg 1 60 10

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylohydroksytoluen 0,2 mg/mi

Glikolu dipropylenowego monoetylowy eter

Alkohol izopropylowy

Przezroczysty, bezbarwny do zottego roztwor do nakrapiania.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dla kotow zagrozonych lub ze stwierdzona, mieszang infestacja pasozytniczg kleszczy,i pchel,
wszolow, swierzbowcow lub nicieni zotadkowo-jelitowych lub sercowych. Weterynaryjny produkt
leczniczy jest przeznaczony wytacznie do zwalczania kleszczy oraz jednego lub kilku innych
gatunkéw pasozytdw w tym samym czasie.

Pasozyty zewnetrzne

- do leczenia i zapobiegania infestacjom pchet (Ctenocephalides spp.). Weterynaryjny produkt
leczniczy wykazuje natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze wobec pchet, ktore zapobiega
nowym infestacjom przez 5 tygodni. Produkt zabija doroste pchty przed zlozeniem przez nie jaj
przez 5 tygodni. Dzigki dziataniu jajo- i larwobdjczemu, weterynaryjny produkt leczniczy moze
by¢ srodkiem w srodowiskowej kontroli infestacji pchet na obszarze, do ktérego majg dostegp
zwierzeta.

- produkt moze by¢ stosowany jako czg$¢ terapii alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).

- leczenie infestacji kleszczy. Weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje natychmiastowe i
trwalte dziatanie przeciwkleszczowe przez 5 tygodni wobec: Ixodes ricinus i Ixodes hexagonus,
oraz przez 4 tygodnie wobec Dermacentor reticulatus i Rhipicephalus sanguineus.

- do leczenia §wierzbu usznego (Otodectes cynotis).



- do leczenia infestacji wszotow (Felicola subrostratus).
Kleszcze muszg znajdowacé si¢ na zwierzeciu i rozpoczaé odzywianie w celu kontaktu z sarolenerem.

Nicienie:

- leczenie inwazji dorostych postaci glist (Toxocara cati) i dorostych postaci tegoryjcéw
jelitowych (Ancylostoma tubaeforme).

- zapobieganie dirofilariozie wywotywanej przez Dirofilaria immitis podczas podawania co
miesigc.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotéw z chorobami towarzyszacymi lub kotow ostabionych i z niedowaga (wzgledem
wieku lub wielkos$ci).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Zaleca sie¢, zgodnie z dobrg praktyka weterynaryjna, zeby wszystkie zwierzeta w 6 miesigcu zycia lub
starsze, zyjace w panstwach, w ktorych istnieja wektory dirofilariozy, byty poddane badaniom na
obecnos¢ dorostych postaci dirofilarii, przed podaniem profilaktycznym weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie jest skuteczny wobec dorostych postaci D. immitis.

Podanie produktu zwierzgtom zakazonym dorostymi postaciami tych nicieni nie stwarza zagrozenia.

Pomimo, Ze nie ma wskazan do rutynowej kontroli, lekarz weterynarii dla kazdego przypadku
powinien rozwazy¢ korzysci z okresowo wykonywanych testow w kierunku dirofilariozy.

Kleszcze musza znajdowac si¢ na zwierzeciu i rozpoczaé odzywianie w celu kontaktu z sarolanerem,
dlatego niewykluczone jest przeniesienie choroby za pomoca kleszczy

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Zastosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego jest wskazane u kotow w wieku co najmniej
8 tygodni oraz o masie ciata co najmniej 1,25 kg.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony tylko do podania na powierzchnig skory. Nie
podawac doustnie ani parenteralnie.

Nie podawac, jesli siers¢ zwierzat jest mokra.

Nie podawa¢ bezposrednio do ucha podczas leczenie §wierzbu.

Wazne jest by aplikowac¢ produkt tak jak jest to zalecane, aby zapobiec zlizaniu go przez zwierze. Po
zjedzeniu znacznej ilosci tego produktu moga by¢ obserwowane objawy ze strony uktadu
pokarmowego, takie jak nadmiernie $linienie, wymioty, luzny kat lub zmniejszone przyjmowanie

pokarmu. Objawy te powinny ustapi¢ bez leczenia.

Nalezy trzymac leczone zwierzeta z dala od ognia i innych zrodet zaptonu przez co najmniej 30 minut
lub do czasu wyschnigcia siersci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Weterynaryjny produkt leczniczy jest szkodliwy po potknigciu. Weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu do chwili podania, w celu uniemozliwienia
dzieciom bezposredniego dostgpu do tego weterynaryjnego produktu leczniczego. Wykorzystane
pipety powinny by¢ natychmiast usunigte. Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwroci¢
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z oczami
wlaczajac dotykanie oczu rekami. Unikaé bezposredniego kontaktu z leczonymi zwierzetami do czasu
wyschniecia sier$ci i skory w miejscu podania. Po zastosowaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego umy¢ rece, a w przypadku kontaktu ze skérg bezzwlocznie przemy¢ to miejsce woda z
mydiem. W przypadku dostania si¢ do oka nalezy natychmiast przemy¢ je woda i nalezy niezwlocznie
zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Nie pozwala¢ dzieciom na zabawe z leczonymi kotami przez 4 godziny po podaniu produktu. Zaleca
si¢ podawac produkt wieczorem. W dniu leczenia, nie pozwala¢ zwierz¢tom na spanie w 16zku z
wlascicielami, a szczegolnie z dzie¢mi.

Osoby ze szczegdlnie wrazliwg skorg lub reagujace alergicznie na kontakt z tego typu
weterynaryjnymi produktami leczniczymi, powinny zachowa¢ nalezyta ostroznos¢ w trakcie

stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest tatwopalny. Chroni¢ przed wysoka temperatura, iskrami,
otwartym ogniem i innymi zroédtami zaptonu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac¢ si¢ do ciekow wodnych, gdyz moze to
by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:
Niezbyt czgsto Swiad w miejscu podania®, wytysienia w miejscu podania?
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Rumien’
zwierzat): Slinienie?
Bardzo rzadko Drgawki®, ataksja®

03 hi 3
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Wymioty®, biegunka

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! fagodne i przejsciowe.
? fagodne do umiarkowanych.
3 przewaznie przejéciowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza, laktacja i ptodnos¢:




Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji oraz u
zwierzat przeznaczonych do rozrodu nie zostato okre$lone. Jednakze, selamektyna jest bezpieczna
podczas stosowania u kotdow hodowlanych, cigzarnych lub w okresie laktacji. Bezpieczenstwo
sarolaneru nie bylo oceniane u kotow hodowlanych, ci¢zarnych i podczas laktacji, jednak podczas
badan laboratoryjnych z sarolanerem podawanym szczurom i krolikom nie stwierdzono dziatania
teratogennego. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas terenowych badan klinicznych, nie obserwowano interakcji pomigdzy tym weterynaryjnym
produktem leczniczym a rutynowo stosowanymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie przez nakrapianie.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podany w jednaj aplikacji (naskornie) zgodnie z
ponizsza tabela (odpowiadajaca podaniu co najmniej 6 mg/kg selamektyny i 1 mg/kg sarolaneru).

., Moc i liczba podawanych pipet
Masa ciala Zav_vartosc 30 mg/5 mg
pipety 15 mg/2,5 mg i 60 mg/10 mg
kota (kg) (ml) (zo6lta zatyczka) (pomaranczowa (zielona zatyczka)
Y zatyczka) Y
<25 0,25 1
>255 0,5 1
>5-10 1 1
>10 Odpowiednia kombinacja pipet

Metoda i droga podania

Podawac na skore przy podstawie szyi, przed lopatkami. Pipeta powinna by¢ wyjeta z opakowania
ochronnego bezposérednio przed podaniem.

Trzymajac pipete pionowo do gory, mocno nacisnac zakretke tak by przebicé
zabezpieczenie aplikatora, a nastepnie zdjac zatyczke

Rozgarna¢ wlosy u podstawy szyi kota przed topatkami w celu odstoni¢cia
niewielkiej powierzchni skory. Wycisnaé zawarto$¢ pipety bezposrednio na
odstonietg skore bez wcierania.

Scisnagé mocna pipete 3- 4 krotnie by cata zawarto$¢ pipety zostata
wycis$nigta w jednym miejscu. Nalezy unika¢ takze kontaktu produktu z
wlasnymi palcami.




Moga pojawi¢ sie przejSciowe, kosmetyczne efekty w miejscu podania, takie jak krotkotrwate
zlepienie wlosow, zathuszczenie lub wystapienie suchych, biatych ztogow, ktore zazwyczaj ustepuja w
ciggu 24 godzin po podaniu produktu. Obserwowane zmiany w migjscu podania nie majg wptywu na
bezpieczenstwo i skutecznosci tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Schemat leczenia

Pchiy i kleszcze

W celu optymalnej kontroli infestacji kleszczy i pchet, weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢
podawany w miesi¢cznych odstgpach przez caty pchli i/lub kleszczowy sezon w oparciu 0 miejscowq
sytuacj¢ epidemiologiczna.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego doroste pchly znajdujace sie na zwierzeciu sg
zabijane w ciggu 24 godzin, zatrzymana jest produkcja zywych jaj, takze larwy sg zabijane
(znajdowane tylko w otoczeniu). To dziatanie hamuje reprodukcje pchel, przerywa cykl zyciowy,
dlatego ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany w celu srodowiskowej kontroli
infestacji pchet na obszarze, do ktérego maja dostep zwierzeta.

Zapobieganie dirofilariozie

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany w przez caty rok lub co najmniej w miesigcu, w
ktorym zwierzg mialo pierwszy kontakt z komarami i co miesigc po tym kontakcie do konca okresu, w
ktorym komary sg aktywne. Ostatnia dawka musi by¢ podana miesigc po ostatnim kontakcie z
komarami. Jezeli zostata pominieta dawka, a miesi¢czna przerwa pomig¢dzy podaniami przedtuza sig,
nalezy niezwlocznie poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy i powréci¢ do comiesiecznego podawania
produktu by zminimalizowa¢ mozliwo$¢ rozwoju dorostych postaci pasozyta. Podczas zmiany
weterynaryjnego produktu leczniczego zapobiegajacego dirofilariozie uwzglgdnionego w programie
prewencyjnym, pierwsza dawka nowego weterynaryjnego produktu leczniczego musi by¢ podana w
ciggu miesigca po podaniu ostatniej dawki poprzedniego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Leczenie inwazji glist i tegoryjcow
Nalezy poda¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Potrzebe i czgstotliwo$é
powtarzania leczenia nalezy ustali¢ z lekarzem weterynarii.

Leczenie wszotowicy
Nalezy poda¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego.

Leczenie Swierzbu usznego
Nalezy poda¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Po 30 dniach nalezy zasiggnaé
porady lekarza weterynarii w celu okre$lenia czy podanie drugiej dawki jest konieczne.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie stwierdzono klinicznie istotnych zdarzen niepozadanych u kociat od 8 tygodnia zycia leczonych
do 5 razy wieksza niz najwyzsza zalecana dawka weterynaryjnego produktu leczniczego podana
o$miokrotnie w 28 dniowych odstepach, poza jednym kotem, ktory otrzymat pigciokrotnie wigksza niz
maksymalna dawke produktu. U tego kota stwierdzono przej$ciowa nadwrazliwo$¢ na dotyk,
nastroszenie siersci, rozszerzenie zrenic i tagodne drgawki, ktore ustgpily bez leczenia.

Po przypadkowym potknigciu pelnej dawki produktu moga wystapic przejsciowe objawy ze strony
uktadu pokarmowego, takiej jak $linienie, luzny kat, wymioty, ograniczone spozycie pokarmu,
jednakze objawy te ustepuja bez leczenia.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci



Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP54AA55.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Selamektyna jest potsyntetyczng pochodng awermektyny. Selamektyna paralizuje i/lub zabija wiele
gatunkow pasozytow bezkregowych poprzez zaklocenie przepuszcezalnosci ich kanatow chlorkowych
prowadzace do uposledzenia prawidtowego przewodzenia bodzcow. To prowadzi do catkowitego
zahamowania aktywnosci elektrycznej komodrek nerwowych u nicieni i komorek migéniowych u
stawonogow, a w efekcie do porazenia i/lub $mierci pasozytow.

Selamektyna wykazuje dziatanie bojcze w stosunku do postaci dorostych, larw i jaj pchet. Z tego
powodu selamektyna skutecznie zaburza cykl zyciowy pchet poprzez usmiercanie postaci dorostych
(bytujace na zwierzeciu), zapobiega sktadaniu i rozwojowi jaj (na zwierzgciu 1 w jego otoczeniu) oraz
zabija larwy (W otoczeniu zwierzat). Pozostatosci produktu pochodzace ze zwierzat, ktorym podano
selamektyn¢ wykazuja dziatanie bdjcze w stosunku do pchlich jaj i postaci larwalnych wczesniej
niewystawianych na dziatanie selamektyny, dlatego produkt moze by¢ pomocny w kontroli
istniejacych infestacji w bezposrednim otoczeniu zwierzat. Selamektyna wykazuje dzialanie wobec
dorostych pchet (Ctenocephalides spp.) jak roéwniez swierzbowcow (Otodectes cynotis), wszotow
(Felicola subrostratus) i nicieni uktadu pokarmowego (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme).
Wykazano takze dziatanie przeciw larwom dirofilarii (D. immitis).

Dziatanie wobec pchel rozpoczyna si¢ w ciggu 24 godzin po podaniu i utrzymuje si¢ przez 5 tygodni.

Sarolaner jest akarycydem i insektycydem nalezacym do grupy izoksazolin. Gtoéwny mechanizm
dziatania sarolaneru na owady i pajeczaki polega na czynnosciowym blokowaniu kanatow
chlorkowych aktywowanych ligandami (receptory GABA i receptowy glutaminowe). Sarolaner
blokuje kanaty chlorkowe aktywowane GABA i glutaminianem w o$rodkowym uktadzie nerwowym
owadow 1 pajeczakow. Zaktocenie pracy tych receptoréw przez sarolaner zapobiega przenikaniu
jonow chlorkowych przez kanaty aktywowane GABA i glutaminianem, co powoduje zwigkszenie
stymulacji uktadu nerwowego i $mier¢ pasozytow. Sarolaner wykazuje wigksza aktywnos¢ w
blokowaniu receptoréw owadoéw/pajeczakéw w pordwnaniu z receptorami ssakow. Sarolaner nie
oddziatuje na inne znane miejsca wigzania insectycydow nikotynowych lub GABA-ergicznych takich
jak neonikotynoidy, fiprole, milbemycyny, awermektyny lub cyklodieny. Sarolaner dziata wobec
dorostych pchet (Ctenocephalides spp.), jak rowniez wobec kilku gatunkow kleszczy, takich jak:
Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, i Rhipicephalus
sanguineus.

Wobec kleszczy (1. ricinus) dziatanie rozpoczyna si¢ w ciagu 24 godzin po przytwierdzeniu si¢
kleszcza i utrzymuje si¢ przez miesigc po podaniu produktu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu na skorg weterynaryjnego produktu leczniczego, zaréwno selamektyna, jaki i sarolaner sa
dobrze wchtaniane - $rednie wartosci biodostgpnosci wynosza odpowiednio 40,5% 1 57,9% i
dystrybuowane. U kotoéw, selamektyna i sarolaner sg substancjami o niskim klirensie i dtugim okresie
pottrwania, odpowiednio 12,5 i 41,5 dnia po podaniu na skorg.



Selamaktyna u kotow jest eliminowana gtownie w kale, w wigckszosci w postaci zwigzku
wyjsciowego. Identyfikacja metabolitow selamektynyw kale wskazuje na fakt, ze kliernes
metaboliczny takze uczestniczy w wydalaniu. Gtéwng drogg eliminacji sarolaneru jest wydalenie z
70lcig niezmienionej substancji przy udziale klirensu metabolicznego.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30 °C.
Nie wyjmowac pipety z blistra dopdki nie bedzie gotowa do uzycia.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Przezroczyste propylenowe pipety jednodawkowe pakowane pojedynczo w blistry aluminiowe i
aluminiowe/PCV.

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg roztwér do nakrapiania dla kotow < 2,5 kg: 0,25 ml na pipete.
Stronghold Plus 30 mg/5 mg roztwor do nakrapiania dla kotow > 2,5-5 kg: 0,5 ml na pipete.
Stronghold Plus 60 mg/10 mg roztwdr do nakrapiania dla kotow > 5-10 kg: 1 ml na pipetg.

Weterynaryjny produkt leczniczy dostepny jest w opakowaniach po trzy pipety (wszystkie wielkos$ci
pipet) umieszczone w pudetkach tekturowych.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunig¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/16/204/001-006

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/02/2017



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg roztwor do nakrapiania <2, 5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg roztw6r do nakrapiania > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg roztwdér do nakrapiania > 5-10 kg

selamektyna/sarolaner

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

15 mg selamektyny/2,5 mg sarolaneru/pipete
30 mg selamektyny/5 mg sarolaneru/pipete
60 mg selamektyny/10 mg sarolaneru/pipete

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

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

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie przez nakrapianie.

‘ 7. OKRESY KARENCJI
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| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Nie wyjmowac pipety z bistra az do momentu uzycia.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14, NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BLISTER

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Stronghold Plus

| 2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

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

selamektyna/sarolaner

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

PIPETA

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Stronghold Plus

ENY

2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

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

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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1.

ULOTKA INFORMACYJNA

Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg roztwor do nakrapiania dla kotow < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg roztwor do nakrapiania dla kotow > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg roztwdér do nakrapiania dla kotéw > 5-10 kg

2.

Skiad

Kazda dawka (pipeta) zawiera:

Substancje czynne:

Stronghold Plus jednostka dawki | selamektyna (mg) sarolaner (mg)
roztwor do nakrapiania (ml)
Koty <2,5 kg 0,25 15 2,5
Koty >2,5-5 kg 0,5 30 5
Koty >5-10 kg 1 60 10

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksytoluen 0,2 mg/mi

Przezroczysty, bezbarwny do zoltego roztwdr do nakrapiania.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4, Wskazania lecznicze

Dla kotow zagrozonych lub ze stwierdzona, mieszang infestacja pasozytnicza kleszczy i pchet,

wszolow, swierzbowcow, nicieni zotgdkowo-jelitowych lub sercowych. Produkt leczniczy
weterynaryjny jest przeznaczony wytacznie do zwalczania kleszczy oraz jednego lub kilku innych
gatunkow pasozytéw w tym samym czasie.

Pasozyty zewnetrzne:

do leczenia i zapobiegania infestacjom pchet (Ctenocephalides spp.). Produkt leczniczy
weterynaryjny wykazuje natychmiastowe i trwate dziatanie bdjcze wobec pchet, ktore
zapobiega nowym infestacjom przez 5 tygodni. Produkt zabija doroste pchty przed ztozeniem
przez nie jaj przez 5 tygodni. Dzigki dziataniu jajo- i larwobojczemu, produkt leczniczy
weterynaryjny moze by¢ srodkiem w srodowiskowej kontroli infestacji pchet na obszarze, do
ktorego maja dostep zwierzeta.

produkt moze by¢ stosowany jako czg$¢ terapii alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).
leczenie infestacji kleszczy. Produkt leczniczy weterynaryjny wykazuje natychmiastowe i
trwate dziatanie przeciwkleszczowe przez 5 tygodni wobec: Ixodes ricinus i Ixodes hexagonus,
oraz przez 4 tygodnie wobec Dermacentor reticulatus i Rhipicephalus sanguineus.

do leczenia $wierzbu usznego (Otodectes cynotis).

do leczenia infestacji wszotéw (Felicola subrostratus).

Kleszcze musza znajdowac si¢ na zwierzeciu i rozpocza¢ odzywianie w celu kontaktu z sarolenerem.
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Nicienie:

- leczenie inwazji dorostych postaci glist (Toxocara cati) i dorostych postaci tegoryjcow
jelitowych (Ancylostoma tubaeforme).

- zapobieganie dirofilariozie wywotywanej przez Dirofilaria immitis podczas podawania co
miesigc.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotdw z chorobami towarzyszacymi lub kotow ostabionych i z niedowaga (wzgledem
wieku lub wielkos$ci).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Zaleca sie, zgodnie z dobra praktyka weterynaryjna, zeby wszystkie zwierzeta w 6 miesigcu zycia lub
starsze, zyjace w panstwach, w ktorych istniejg wektory dirofilariozy, byty poddane badaniom na
obecnos¢ dorostych postaci dirofilarii, przed podaniem profilaktycznym weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie jest skuteczny wobec dorostych postaci D. immitis.
Podanie produktu zwierzgtom zakazonym dorostymi postaciami tych nicieni nie stwarza zagrozenia.

Pomimo, ze nie ma wskazan do rutynowej kontroli, lekarz weterynarii dla kazdego przypadku
powinien rozwazy¢ korzysci z okresowo wykonywanych testow w kierunku dirofilariozy.

Kleszcze muszg znajdowac si¢ na zwierzeciu i rozpoczaé odzywianie w celu kontaktu z sarolanerem,
dlatego nie wykluczone jest przeniesieni choroby za pomocg kleszczy.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Zastosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego jest wskazane u kotéw w wieku co najmniej
8 tygodni oraz o masie ciata co najmniej 1,25 kg.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony tylko do podania na powierzchni¢ skory. Nie
podawac doustnie ani parenteralnie.

Nie podawac, jesli siers¢ zwierzat jest mokra.
Nie podawac¢ bezposrednio od ucha podczas leczenie $wierzbu.

Wazne jest by aplikowac¢ produkt tak jak jest to zalecane, aby zapobiec zlizaniu go przez zwierze. Po
zjedzeniu znacznej ilosci tego produktu moga by¢ obserwowane objawy ze strony uktadu
pokarmowego, takie jak nadmiernie §linienie, wymioty, luzny kat lub zmniejszone przyjmowanie
pokarmu. Objawy te powinny ustgpi¢ bez leczenia.

Nalezy trzymac leczone zwierzeta z dala od ognia i innych zrodet zaptonu przez co najmniej 30 minut
lub do czasu wyschnigcia siersci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest szkodliwy po potknieciu. Weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu do chwili podania, w celu uniemozliwienia
dzieciom bezposredniego dostgpu do tego weterynaryjnego produktu leczniczego. Wykorzystane
pipety powinny by¢ natychmiast usunigte. Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrocié
si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
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Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z oczami
wlaczajac dotykanie oczu rekami. Unikaé bezposredniego kontaktu z leczonymi zwierzetami do czasu
wyschnigcia siersci 1 skory w miejscu podania. Po zastosowaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego umy¢ rece, a w przypadku kontaktu ze skora bezzwlocznie przemy¢ to miejsce woda z
mydtem. W przypadku dostania si¢ do oka nalezy natychmiast przemy¢ je woda i nalezy niezwtocznie
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nie pozwala¢ dzieciom na zabawe z leczonymi kotami przez 4 godziny po podaniu produktu. Zaleca
si¢ podawac produkt wieczorem. W dniu leczenia, nie pozwala¢ zwierzetom na spanie w 16zku z
wlascicielami, a szczeg6lnie z dzie¢mi.

Osoby ze szczegolnie wrazliwa skora lub reagujace alergicznie na kontakt z tego typu
weterynaryjnymi produktami leczniczymi, powinny zachowac nalezyta ostroznos¢ w trakcie
stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest tatwopalny. Chroni¢ przed wysoka temperatura, iskrami,
otwartym ogniem i innymi zrodtami zaptonu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony $rodowiska:
Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, gdyz moze to
by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

Cigza, laktacja i ptodnodé:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy i laktacji oraz u
zwierzat przeznaczonych do rozrodu nie zostalo okreslone. Jednakze, selamektyna jest bezpieczna
podczas stosowania u kotéw hodowlanych, ci¢zarnych lub w okresie laktacji. Bezpieczenstwo
sarolaneru nie byto oceniane u kotow hodowlanych, cigzarnych i podczas laktacji, jednak podczas
badan laboratoryjnych z sarolanerem podawanym szczurom i krolikom nie stwierdzono dziatania
teratogennego. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Podczas terenowych badan klinicznych, nie obserwowano interakcji pomigdzy tym weterynaryjnym
produktem leczniczym a rutynowo stosowanymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Przedawkowanie:

Nie stwierdzono klinicznie istotnych zdarzen niepozadanych u kociat od 8 tygodnia zycia leczonych
do 5 razy wicksza niz najwyzsza zalecana dawka weterynaryjnego produktu leczniczego podang
osmiokrotnie w 28 dniowych odstepach, poza jednym kotem, ktéry otrzymat pieciokrotnie wicksza niz
maksymalna dawke produktu. U tego kota stwierdzono przejsciowg nadwrazliwos¢ na dotyk,
nastroszenie siersci, rozszerzenie zrenic i tagodne drgawki, ktore ustapity bez leczenia.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.
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7. Zdarzenia niepozadane

Koty:
Niezbyt czesto Swiad w miejscu podania’, wytysienia w miejscu podania?
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Rumien?
zwierzat): Slinienie?
Bardzo rzadko Drgawki®, ataksja’

H 3 hi 3
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Wymioty”, biegunka

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! fagodne i przejsciowe.
? fagodne do umiarkowanych.
% przewaznie przejsciowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie przez nakrapianie.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podany w jednaj aplikacji (naskérnie) zgodnie z
ponizszg tabelg (odpowiadajaca podaniu co najmniej 6 mg/kg selamektyny i 1 mg/kg sarolaneru).

. Moc i liczba podawanych pipet
Masa ciala Zawartos¢ 30 mg/5 mg
pipety 15 mg/2,5 mg , 60 mg/10 mg
kota (kg) (ml) (z6lta zatyczka) (pomarafczowa (zielona zatyczka)
zatyczka)
<25 0,25 1
>255 0,5 1
>5-10 1 1
>10 Odpowiednia kombinacja pipet
Pchly i kleszcze

W celu optymalnej kontroli infestacji kleszczy i pchet, weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢
podawany w miesi¢cznych odstepach przez caty pchli i/lub kleszczowy sezon w oparciu o miejscowa
sytuacje epidemiologiczna.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego doroste pchly znajdujace si¢ na zwierzgciu sa
zabijane w ciagu 24 godzin, zatrzymana jest produkcja zywych jaj, takze larwy sa zabijane
(znajdowane tylko w otoczeniu). To dziatanie hamuje reprodukcj¢ pchet, przerywa cykl zyciowy,
dlatego ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany w celu srodowiskowej kontroli
infestacji pchet na obszarze, do ktorego maja dostep zwierzeta.

Zapobieganie dirofilariozie

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany w przez caty rok lub co najmniej w miesiacu, w
ktérym zwierze miato pierwszy kontakt z komarami i co miesigc po tym kontakcie do konca okresu, w
ktorym komary sg aktywne. Ostatnia dawka musi by¢ podana miesigc po ostatnim kontakcie z
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komarami. Jezeli zostata pomini¢ta dawka, a miesi¢czna przerwa pomig¢dzy podaniami przedtuza sig,
nalezy niezwlocznie podaé¢ weterynaryjny produkt leczniczy i powrdci¢ do comiesigcznego podawania
produktu by zminimalizowa¢ mozliwos$¢ rozwoju dorostych postaci pasozyta. Podczas zmiany
weterynaryjnego produktu leczniczego zapobiegajacego dirofilariozie uwzglgdnionego w programie
prewencyjnym, pierwsza dawka nowego produktu musi by¢ podana w ciaggu miesigca po podaniu
ostatniej dawki poprzedniego weterynaryjnego produktu leczniczego .

Leczenie inwazji glist i tegoryjcow
Nalezy poda¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Potrzebe i czgstotliwos¢
powtarzania leczenia nalezy ustali¢ z lekarzem weterynarii.

Leczenie wszolowicy
Nalezy poda¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego.

Leczenie $wierzbu usznego
Nalezy poda¢ jedna dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Po 30 dniach nalezy zasiggnac
porady lekarza weterynarii w celu okreslenia czy podanie drugiej dawki jest konieczne.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Produkt leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony tylko do podania na powierzchni¢ skory. Nie
podawac¢ doustnie ani parenteralnie.

Nie podawac jesli siers¢ zwierzat jest mokra.
Nie podawa¢ bezposrednio od ucha podczas leczenie §wierzbu.

Wazne jest by aplikowac¢ produkt tak jak jest to zalecane, aby zapobiec zlizaniu go przez zwierze¢. Po
zjedzeniu znacznej ilosci tego produktu mogg by¢ obserwowane objawy ze strony uktadu
pokarmowego takie jak nadmiernie $linienie, wymioty, luzny kat lub zmniejszone przyjmowanie
pokarmu. Objawy te powinny ustapic¢ bez leczenia.

Podawac na skore przy podstawie szyi, przed lopatkami. Pipeta powinna by¢ wyjeta z opakowania
ochronnego bezposrednio przed podaniem.

Trzymajac pipetg pionowo do gory, mocno nacisng¢ zakretke tak by przebic
zabezpieczenie aplikatora, a nastepnie zdjaé zatyczke

Rozgarnac¢ wlosy u podstawy szyi kota przed topatkami w celu odstonigcia
niewielkiej powierzchni skory. Wycisnaé zawarto$¢ pipety bezposrednio na
odstonietg skore bez wcierania.

Scisna¢ mocna pipete 3- 4 krotnie by cata zawarto$é pipety zostata
wycisnieta w jednym miejscu. Nalezy unika¢ takze kontaktu produktu z
wlasnymi palcami.
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Moga pojawi¢ sie przejSciowe, kosmetyczne efekty w miejscu podania, takie jak krotkotrwate
zlepienie wlosow, zatluszczenie lub wystapienie suchych, biatych ztogdow, ktore zazwyczaj ustepuja w
ciggu 24 godzin po podaniu produktu. Obserwowane zmiany w miejscu podania nie maja wptywu na
bezpieczenstwo i skutecznosci tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C.
Nie wyjmowac pipety z blistra az do momentu jej uzycia.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunig¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
EU/2/19/238/001-003
Weterynaryjny produkt leczniczy jest dostepny w opakowaniach po trzy pipety (wszystkie wielkos$ci).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

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

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

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

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

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

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

EALGOO
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

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

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

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

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



file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/zoetisromania@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/pharmvig-belux@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/infovet.cz@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/hungary.info@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/info@agrimedltd.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:pharmvig-nl@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/zoetis.estonia@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/infogr@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/regulatory.spain@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/pv.poland@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/contacteznous@zoetis.com
mailto:zoetis.portugal@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/pv.westernbalkans@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/zoetisromania@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/pv.westernbalkans@zoetis.com

island Slovenska republika

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

Italia Suomi/Finland

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

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

17. Inneinformacje

Selamektyna jest potsyntetyczng pochodng awermektyny. Selamektyna wykazuje dziatanie bojcze w
stosunku do postaci dorostych, larw i jaj pchet. Z tego powodu selamektyna skutecznie zaburza cykl
zyciowy pchet poprzez usmiercanie postaci dorostych (bytujace na zwierzgciu), zapobiega sktadaniu i
rozwojowi jaj (na zwierzeciu i w jego otoczeniu) oraz zabija larwy (W otoczeniu zwierzat).
Pozostatosci produktu pochodzace ze zwierzat, ktorym podano selamektyne wykazuja dziatanie
bojcze w stosunku do pchlich jaj i postaci larwalnych wcze$niej nie wystawianych na dziatanie
selamektyny, dlatego produkt moze by¢ pomocny w kontroli istniejgcych infestacji w bezposrednim
otoczeniu zwierzat. Selamektyna wykazuje dziatanie wobec dorostych pchet (Ctenocephalides spp.)
jak réwniez swierzbowcow (Otodectes cynotis), wszotéw (Felicola subrostratus) oraz nicieni uktadu
pokarmowego (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Wykazano takze dziatanie przeciw larwom
dirofilarii (D. immitis).

Dziatanie wobec pchet rozpoczyna si¢ w ciagu 24 godzin po podaniu i utrzymuje si¢ przez 5 tygodni.
Sarolaner jest akarycydem i insektycydem nalezacym do grupy izoksazolin. Sarolaner dziata wobec
dorostych pchet (Ctenocephalides spp.), jak rowniez wobec kilku gatunkow kleszczy, takich jak:
Amblyomma maculatum, Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, i Rhipicephalus
sanguineus.

Wobec kleszczy (1. ricinus) dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu 24 godzin po przytwierdzeniu si¢
kleszcza i utrzymuje si¢ przez miesigc po podaniu produktu.
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