| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Stronghold Plus, 15 mg/2,5 mg, uZlasinamasis tirpalas katéms < 2,5 kg
Stronghold Plus, 30 mg/5 mg, uzlasinamasis tirpalas katéms > 2,5-5 kg
Stronghold Plus, 60 mg/10 mg, uzlasinamasis tirpalas katéms > 5-10 kg
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (pipetéje) yra:

veikliyjy medziagy:

Stronghold Plus Vieneto dozé (ml) | selamektino (mg) sarolanero (mg)
uzlaSinamasis tirpalas
< 2,5 kg katéms 0,25 15 2,5
> 2,5-5 kg katéms 0,5 30 5
> 5-10 kg katéms 1 60 10

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Butilhidroksitoluenas 0,2 mg/mi

Dipropilenglikolio monometilo eteris

Izopropilo alkoholis

Skaidrus, nuo bespalvio iki geltonos spalvos uzlasinamasis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Katées.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Katéms, esant miSriam uzsikrétimui parazitais (erkémis, blusomis, plaukagrauziais, virSkinamojo
trakto arba Sirdies kirmélémis) ar jo rizikai. Sis veterinarinis vaistas naudotinas tik tada, kai tuo paciu
metu reikalingas gydymas nuo erkiy ir vieno arba daugiau kity tiksliniy parazity.

Ektoparazitai

- Gydyti esant uzsikrétimui blusomis (Ctenocephalides spp.) ir apsaugoti nuo pakartotinio
uzsikrétimo. Sis veterinarinis vaistas turi greita ir i§liekamajj Zudomajj poveikj blusoms ir
apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo 5 savaites. Vaistas 5 sav. Zudanciai veikia suaugusias
blusas pries§ joms padedant kiausinélius. Dél kiausinélius ir lervas Zudancio veikimo jis gali
padéti kontroliuoti aplinkos uzkréstuma blusomis vietose, | kurias patenka gyvinai.

- Sis vaistas gali biiti naudojamas kaip blusy sukelto alerginio dermatito (BAD) gydymo
strategijos dalis.

- Gydyti esant uzsikrétimui erkémis. Sis veterinarinis vaistas turi greitg ir i§liekamajj Zudomajj
poveikj erkéms ir apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo 5 savaites nuo Ixodes ricinus ir Ixodes
hexagonusi, bei 4 sav. — nuo Dermacentor reticulatus ir Rhipicephalus sanguineus.

- Gydyti esant uzsikrétimui ausy erkémis (Otodectes cynotis).

- Gydyti esant uzsikrétimui plaukagrauziais (Felicola subrostratus).



Erkés turi prisitvirtinti prie Seimininko ir pradéti maitintis, kad biity paveiktos sarolanero.

Nematodai

- Gydyti esant uzsikrétimui suaugusiomis apvaliosiomis kirmélémis (Toxocara cati) ir
suaugusiais ankilostomais (Ancylostoma tubaeforme).

- Sirdies kirméliy ligos, kurig sukelia Dirofilaria immitis, profilaktikai skiriant kas ménes;.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti sergan¢ioms kitomis ligomis, nusilpusioms ar per mazo svorio (pagal dydj ir amziy)
katéms.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai
Pagal geros veterinarinés praktikos principus, pries skiriant §j veterinarinj vaista profilaktiskai, visiems
6 mén. amziaus ar vyresniems gyviinams, gyvenantiems Salyse, kur yra ligos vektoriy,

rekomenduojama atlikti tyrimus ir nustatyti, ar jie turi suaugusiy Sirdies kirméliy.

Sis veterinarinis vaistas neveikia suaugusiy D. immitis. Naudojant gyviinams, uzsikrétusiems
suaugusiomis Sirdies kirmélémis, nesukelé saugumo problemy.

Nors paprastai nereikalaujama, taciau tam tikrais atvejais atsakingas veterinarijos gydytojas turéty
apsvarstyti periodiniy tyrimy, skirty nustatyti uzsikrétima Sirdies kirmélémis, potencialig nauda.

Erkés turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad buty paveiktos sarolaneru, todéel negalima atmesti erkiy
perneSamy infekciniy ligy pasireiskimo tikimybés.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny ra§ims

Sis veterinarinis vaistas skirtas naudoti ne jaunesnéms kaip 8 sav. amziaus katéms ir sverian¢ioms ne
maziau Kaip 1,25 kg.

Sis veterinarinis vaistas skirtas naudoti tik ant odos pavirSiaus. Negalima naudoti per burng ar
parenteriniu biidu.

Vaisto negalima naudoti, kol gyviino kailis $lapias.

Gydant nuo ausy erkiy vaisto negalima lasinti tiesiai j ausies landa.

Svarbu lasinti nustatyta doze, kad gyvinas nenusilaizyty ir nepraryty vaisto. Prarijus daugiau vaisto,
gali pasireiksti trumpalaikiai virSkinamojo trakto pozymiai, tokie kaip padid¢jes seilétekis, vémimas,

iSmaty sumink$téjimas ar sumazéjes édimas, paprastai iSnykstantys be gydymo.

Gydyty gyviiny negalima leisti prie ugnies ar kity uzsidegimo $altiniy bent 30 min. arba kol
neisdzius kailis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Prarijus $is veterinarinis vaistas yra kenksmingas. Iki naudojimo veterinarinj vaistg reikia laikyti
originalioje pakuotéje, kad nuo tiesioginio sgly¢io su veterinariniu vaistu biity apsaugoti vaikai.
Panaudotas pipetes reikia nedelsiant iSmesti. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja
ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.



Veterinarinis vaistas gali sudirginti akis. Reikia vengti saly¢io su akimis, jskaitant akiy lietimg
veterinarinj vaista biitina nusiplauti rankas, taip pat nedelsiant su muilu ir vandeniu nuplauti salyti su
veterinariniu vaistu turéjusig oda. Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia nedelsiant plauti vandeniu,
kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikams negalima zaisti su gydytomis katémis 4 val. po gydymo. Rekomenduojama gyviinus gydyti
vakare. Gydymo dieng gyviinams neturéty bati leista miegoti vienoje lovoje su Seimininkais, ypac¢

vaikais.

Jautrios odos ar zinomai alergiski Sio tipo veterinariniams vaistams Zmonés veterinarinj vaista turéty
naudoti atsargiai.

Veterinarinis vaistas labai degus. Jj reikia laikyti atokiai nuo kar$cio, kibirks¢iy, atviros liepsnos ar
kity uzsidegimo saltiniy.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Veterinarinis vaistas neturéty patekti j vandens telkinius, nes tai gali biiti pavojinga zuvims ir
kitiems vandens organizmams.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:
Nedazna Niezulys uzlaginimo vietoje’, uzlaginimo vietos nuplikimas?
(1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty Paraudimas®
gyviiny) Seilétekis®
Labai reta Traukuliai®, ataksija®
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty Vémimas®, viduriavimas®
gyviiny, jskaitant atskirus
pranes§imus)

! Lengvas ir laikinas.
2 Lengvas iki vidutinio.
% Dazniausiai laikinas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausSiniy déjimo metu

Vaikingumas, laktacija ir vaisingumas

Sio veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos metu arba veisiamiems gyviinams
nenustatytas. Vis délto selamektinas yra vertinamas kaip saugus naudoti veisiamoms, vaikingoms ar
zindancioms katéms. Nors sarolanero saugumas veisiamoms, vaikingoms arba zindanc¢ioms katéms
nevertintas, laboratoriniais sarolanero tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis
poveikis. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.



3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Klinikiniy lauko tyrimy metu $io veterinarinio vaisto sgveika su kitais jprastai naudojamais
veterinariniais vaistais nenustatyta.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Uzlasinti.

Veterinarinj vaista reikia uzlaSinti vieng kartg vadovaujantis toliau pateikta lentele (atitinkamai

skiriant maziausiai 6 mg/kg selamektino ir 1 mg/kg sarolanero).

Naudotinas pipeciy skai€ius ir stiprumas

(oranziniu dang

Katés kiino Pipetés
svoris tiris 15 mg/2,5 mg
(kg) (ml) (geltonu dangteliu)
<25 0,25 1
>255 0,5
>5-10 1
>10

30 mg/5 mg

Atitinkamas pipeciy derinys

teliu)

60 mg/10 mg
(Zaliu dangteliu)

Naudojimo budas ir metodas

Lasinti ant odos ties kaklo pagrindu prie§ mentes. Prie§ pat naudojima pipete reikia iSimti i§
apsauginés pakuotés.

Laikant pipete dangteliu aukStyn reikia lengvai spusteléti dangtelj ir
pradurti pipetés sandariklj, tada dangtelj nuimti.

Praskirti plaukus katés keteros srityje ties kaklo pagrindu prie$ mentes,
kad pasimatyty nedidelis odos plotelis. Priglausti pipetés galiuka tiesiai
prie odos, nemasazuoti.

Tvirtai suspausti pipete 3—4 kartus, norint i§spausti visg jos turinj vienoje
vietoje. Stengtis, kad vaisto nepatekty ant pirsty.

Uzlasinimo vietoje gali atsirasti trumpalaikiai kosmetiniai pakitimai, tokie kaip laikinas plauky
sulipimas ar pasiSiauSimas, riebaluotumas arba sausos baltos apnaSos, paprastai praeinantys per 24 val.
po vaisto naudojimo. Sie poveikiai neturi jtakos §io veterinarinio vaisto saugumui ar veiksmingumui.

Gydymo planas

Blusos ir erkés

Optimaliai uzsikrétimo erkémis ir blusomis kontrolei veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménesj visa
blusy / erkiy aktyvumo laikotarpj remiantis vietos epidemiologine situacija.




Uzlasinus §io veterinariniu vaisto, suaugusios blusos ant gyviino zlista paprastai per 24 val., nededami
gyvybingi kiausinéliai, Ziista ir lervos (randamos tik aplinkoje). Taip sustoja blusy dauginimasis,
sutrikdomas blusy gyvenimo ciklas ir tai gali padéti kontroliuoti esama aplinkos uzkréstuma blusomis
vietose, j kurias patenka gyviinas.

Sirdies kirméliy ligos profilaktika

Veterinarinj vaista galima naudoti iStisus metus arba ménesio laikotarpiu po to, kai gyviing pirmg karta
sugélé uodai, o veliau kas ménesj iki uody skraidymo pabaigos. Paskutine dozg reikia skirti ménesio
laikotarpiu po paskutinio kontakto su uodais. Jei vienas gydymas praleidziamas arba susidaro ilgesnis
nei vieno ménesio laikotarpis, biitina kuo grei¢iau panaudoti veterinarinj vaistg ir ji imti naudoti
kiekviena ménesj, kad sumazéty suaugusiy Sirdies kirméliy iSsivystymo galimybé. Kai §iuo
veterinariniu vaistu kei¢iamas kitas profilaktinis vaistas pagal Sirdies kirméliy ligos profilaktikos
programa, pirma $io veterinarinio vaisto dozé turéty bati skirta ne véliau kaip 1 mén. nuo ankstesnio
veterinarinio vaisto paskutinés dozés skyrimo.

Gydymas esant uzsikrétimui apvaliosiomis kirmélémis ir ankilostomais
Reikia laSinti viena veterinarinio vaisto doze¢. Dél pakartotinio gydymo poreikio ir daznumo reikia
pasitarti su veterinarijos gydytoju.

Gydymas esant uzsikrétimui plaukagrauziais
Reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Gydymas esant uzsikrétimui ausy erkémis
Reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto dozg. Praéjus 30 d. po gydymo, gyviing turéty apziiiréti
veterinarijos gydytojas, siekiant nustatyti, ar reikalingas antrasis laginimas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemoneés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Kaciukams nuo 8 sav. amziaus iki 8 karty i§ eilés kas 28 dienas naudojus iki 5 karty didesng uz
didZiausig rekomenduojamg veterinarinio vaisto dozg, kliniSkai svarbiy nepalankiy reakcijy
nepastebéta, iSskyrus vieng kate, kuriai, skyrus 5 kartus didesn¢ uz didziausia rekomenduojama
veterinarinio vaisto dozg, pasireiské trumpalaikis padidéje jautrumas prisilietimui, piloerekcija,
vyzdziy iSsiplétimas ir nestiprus drebé¢jimas, praéje be gydymo.

Atsitiktinai prarijus pilng veterinarinio vaisto dozg, gali pasireiksti trumpalaikiai vir§kinamojo trakto
pozymiai, tokie kaip seilétekis, suminkstéjusios iSmatos, sumazéjes édimas, taCiau tai turéty praeiti be
gydymo.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo sglygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES IMUNOLOGINES

4.1. ATCvet kodas: QP54AA55.



4.2. Farmakodinamika

Selamektinas yra pusiau sintetinis avermektiny klasés junginys. Selamektinas paralyziuoja ir (arba)
zudo daugelj bestuburiy parazity, veikdamas jy lgsteliy chloridy kanaly pralaidumg ir trikdydamas
iprasta nerviniy impulsy perdavima. Tai sutrikdo nematody nerviniy lasteliy ir nariuotakojy
raumeniniy Igsteliy elektrinj aktyvuma, todél jie paralyziuojami ir (arba) zusta.

Selamektinas Zudanciai veikia suaugusias blusas, jy kiausinélius ir lervas. Todél veiksmingai
nutraukiamas blusy gyvenimo ciklas, Zudant suaugélius (ant gyviino), trukdant kiausinéliams
inkubuotis (ant gyviino ir aplinkoje) bei Zudant lervas (tik aplinkoje). Liekanos nuo selamektinu
gydyty augintiniy zudanciai veikia blusy kiausinélius ir lervas, kurie pries tai nebuvo paveikti
selamektinu, ir tai gali padéti kontroliuoti aplinkos uzkréstuma blusomis vietose, i kurias patenka
gyvinas. Selamektinas veikia suaugusias blusas (Ctenocephalides spp.), taip pat erkes (Otodectes
cynotis), plaukagrauzius (Felicola subrostratus) ir virskinamojo trakto nematodus (Toxocara cati,
Ancylostoma tubaeforme). Taip pat jrodytas poveikis Sirdies kirméliy (D. immitis) lervoms.

Poveikis blusoms pasireiskia per 24 val. ir trunka 5 savaites po vaisto uzlasinimo.

Sarolaneras yra izoksazolino Seimai priklausantis akaricidas ir insekticidas. Svarbiausias sarolanero
veikimo vabzdziuose ir erkése taikinys yra funkciné ligandy valdomy chlorido kanaly (GASR
receptoriy ir glutamato receptoriy) blokada. Sarolaneras blokuoja vabzdziy ir erkiy centringje nervy
sistemoje esancius GASR receptoriy ir glutamato receptoriy valdomus chloridy kanalus. Sarolanero
suardyti Sie receptoriai neleidzia GASR ir glutamato valdomiems chloridy jony kanalams priimti
chlorido jony, o tai sukelia padidéjusj tiksliniy parazity nervy sistemos aktyvumag ir Ziitj. Sarolaneras
pasizymi didesne veikimo galia blokuoti vabzdzio / erkés receptorius, palyginti su zinduoliy
receptoriais. Sarolaneras nesgveikauja su zinomomis kity nikotininiy ar GASRerginiy insekticidy,
tokiy kaip neonikotinoidai, fiprolai, milbemicinai, avermektinai ir ciklodienai, prisijungimo vietomis.
Sarolaneras veikia suaugusias blusas (Ctenocephalides spp.) ir keleta erkiy rasiy, tokiy kaip
Dermacentor reticulatus, 1xodes hexagonus, I1xodes ricinus ir Rhipicephalus sanguineus.

Poveikis erkéms (. ricinus) pasireiskia per 24 val. po jy prisitvirtinimo ir trunka vieng ménesj po
vaisto uzlasinimo.

4.3. Farmakokinetika

UZlasinus Stronghold Plus ant odos, abi medziagos — selamektinas ir sarolaneras, yra gerai
absorbuojamos, esant atitinkamai 40,5 % ir 57,9 % vidutiniam biologiniam prieinamumui, ir
sistemisSkai pasiskirsto. Uzlasinus katéms ant odos, selamektinas ir sarolaneras yra zemo klirenso
junginiai, kuriems biuidingas ilgas, atitinkamai 12,5 d. ir 41,5 d. pusinés eliminacijos laikas.
Pagrindinis selamektino Salinimo buidas katéms yra su iSmatomis ir daugiausia pirminio junginio
forma. Selamektino metabolity nustatymas iSmatose parodé¢, kad metabolinis klirensas taip pat
prisideda prie $alinimo. Pagrindinis sarolanero Salinimo bitidas yra pirminio sarolanero pasalinimas su
tulzimi, prisidedant metaboliniam klirensui.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.



5.3.  Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Neisimti pipetés iS lizdinés plokstelés, kol nepasiruosta naudoti.

5.4. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Permatomos polipropileninés vienos dozés pipetés, atskirai supakuotos j lizdines ploksteles 18
aliuminio ir aliuminio-PVC.

Stronghold Plus, 15 mg/2,5 mg, uZlasinamasis tirpalas katéms < 2,5 kg: 0,25 ml pipetéje.
Stronghold Plus, 30 mg/5 mg, uZlasinamasis tirpalas katéms > 2,5-5 kg: 0,5 ml pipetéje.
Stronghold Plus, 60 mg/10 mg, uzlasinamasis tirpalas katéms > 5-10 kg: 1 ml pipetéje.

Sis veterinarinis vaistas tickiamas pakuotémis po tris pipetes (visy dydziy pipetés) ir po $esias pipetes
(visy dydziy pipetés) kartoninése dézutése. Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/16/204/001-006

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017-02-009.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §] veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Stronghold Plus, 15 mg/2,5 mg, uZlaginamasis tirpalas < 2,5 kg
Stronghold Plus, 30 mg/5 mg, uzlasinamasis tirpalas> 2,5-5 kg
Stronghold Plus, 60 mg/10 mg, uzlasinamasis tirpalas> 5-10 kg

| 2. VEIKLIOJI (-I0sios) MEDZIAGA (-05)

15 mg selamektino/2,5 mg sarolanero/pipetéje
30 mg selamektino/5 mg sarolanero/pipetéje
60 mg selamektino/10 mg sarolanero/pipetéje

| 3. PAKUOTES DYDIS

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

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzlasinti.

g»' y

S

7. ISLAUKA
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‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperaturoje.
Neisimti pipetés i§ lizdinés plokstelés, kol nepasiruosta naudoti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Stronghold Plus

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

<2,5kg
>25-5kg
>5-10kg

selamektinas/sarolaneras

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4, TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

14



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PIPETE

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Stronghold Plus

&

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

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

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4, TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Stronghold Plus, 15 mg/2,5 mg, uZlasinamasis tirpalas katéms < 2,5 kg
Stronghold Plus, 30 mg/5 mg, uZlasinamasis tirpalas katéms > 2,5-5 kg
Stronghold Plus, 60 mg/10 mg, uzlasinamasis tirpalas katéms > 5-10 kg
2. Sudétis
Vienoje dozéje (pipetéje) yra:

veikliyjy medziagy:

Stronghold Plus Vieneto dozé (ml) | selamektino (mg) sarolanero (mg)
uzlasinamasis tirpalas
< 2,5 kg katéms 0,25 15 2,5
> 2,5-5 kg katéms 0,5 30 5
> 5-10 kg katéms 1 60 10

Pagalbinés medziagos:
butilhidroksitoluenas 0,2 mg/ml.

Skaidrus, nuo bespalvio iki geltonos spalvos uzlasinamasis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Katés.

4. Naudojimo indikacijos

Katéms, esant misriam uzsikrétimui parazitais (erkémis, blusomis, plaukagrauziais, virSkinamojo

trakto arba Sirdies kirmélémis) ar jo rizikai. Sis veterinarinis vaistas naudotinas tik tada, kai tuo paciu

metu reikalingas gydymas nuo erkiy ir vieno arba daugiau kity tiksliniy parazity.

Ektoparazitai
- Gydyti esant uzsikrétimui blusomis (Ctenocephalides spp.) ir apsaugoti nuo pakartotinio
uzsikrétimo. Sis veterinarinis vaistas turi greitg ir i§liekamajj Zzudomajj poveikj blusoms ir

apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo 5 savaites. Vaistas 5 sav. Zudanciai veikia suaugusias
blusas pries joms padedant kiausinélius. Dél kiauSinélius ir lervas Zudancio veikimo jis gali

padéti kontroliuoti aplinkos uzkréstuma blusomis vietose, j kurias patenka gyviinai.
- Sis vaistas gali buiti naudojamas kaip blusy sukelto alerginio dermatito (BAD) gydymo
strategijos dalis.

- Gydyti esant uzsikrétimui erkémis. Sis veterinarinis vaistas turi greita ir ilickamajj Zudomajj
poveikj erkéms ir apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo 5 savaites nuo Ixodes ricinus ir Ixodes

hexagonusi, bei 4 sav. — nuo Dermacentor reticulatus ir Rhipicephalus sanguineus.
- Gydyti esant uzsikrétimui ausy erkémis (Otodectes cynotis).
- Gydyti esant uzsikrétimui plaukagrauziais (Felicola subrostratus).

Erkés turi prisitvirtinti prie Seimininko ir pradéti maitintis, kad buity paveiktos sarolanero.
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Nematodai

- Gydyti esant uzsikrétimui suaugusiomis apvaliosiomis kirmélémis (Toxocara cati) ir
suaugusiais ankilostomais (Ancylostoma tubaeforme).

- Sirdies kirméliy ligos, kurig sukelia Dirofilaria immitis, profilaktikai skiriant kas ménesj.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti sergan¢ioms kitomis ligomis, nusilpusioms ar per mazo svorio (pagal dydj ir amziy)
katéms.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Pagal geros veterinarinés praktikos principus, pries skiriant §j veterinarinj vaista profilaktiskai, visiems
6 mén. amziaus ar vyresniems gyvinams, gyvenantiems Salyse, kur yra ligos vektoriy,
rekomenduojama atlikti tyrimus ir nustatyti, ar jie turi suaugusiy Sirdies kirméliy.

Sis veterinarinis vaistas neveikia suaugusiy D. immitis. Naudojant gyviinams, uzsikrétusiems
suaugusiomis Sirdies kirmélémis, nesukelé saugumo problemy.

Nors paprastai nereikalaujama, taciau tam tikrais atvejais atsakingas veterinarijos gydytojas turéty
apsvarstyti periodiniy tyrimy, skirty nustatyti uzsikrétimg Sirdies kirmeélémis, potencialig nauda.

Erkés turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad buty paveiktos sarolaneru, todéel negalima atmesti erkiy
perneSamy infekciniy ligy pasireiskimo tikimybés.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rai§iy gyvinams
Sis veterinarinis vaistas skirtas naudoti ne jaunesnéms kaip 8 sav. amziaus katéms ir sverian¢ioms ne
maziau 1,25 kg.

Sis veterinarinis vaistas skirtas naudoti tik ant odos pavirsiaus. Negalima naudoti per burng ar
parenteriniu biidu.

Vaisto negalima naudoti, kol gyvino kailis $lapias.

Gydant nuo ausy erkiy vaisto negalima lasinti tiesiai j ausies landa.

Svarbu laSinti nustatyta doze, kad gyvinas nenusilaizyty ir nepraryty vaisto. Prarijus daugiau vaisto,
gali pasireiksti trumpalaikiai virSkinamojo trakto pozymiai, tokie kaip padidéjes seilétekis, vémimas,
iSmaty suminkstéjimas ar sumazéjes €édimas, paprastai iSnykstantys be gydymo.

Gydyty gyviiny negalima leisti prie ugnies ar kity uzsidegimo Saltiniy bent 30 min. Arba kol neisdzius
Kailis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Prarijus $is veterinarinis vaistas yra kenksmingas. Iki naudojimo veterinarinj vaistg reikia laikyti
originalioje pakuotéje, kad nuo tiesioginio sgly¢io su veterinariniu vaistu bty apsaugoti vaikai.
Panaudotas pipetes reikia nedelsiant iSmesti. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja
ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Veterinarinis vaistas gali sudirginti akis. Reikia vengti saly¢io su akimis, jskaitant akiy lietima

vvvvv

veterinarinj vaistg biitina nusiplauti rankas, taip pat nedelsiant su muilu ir vandeniu nuplauti salyti su
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veterinariniu vaistu turéjusia oda. Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia nedelsiant plauti vandeniu,
kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Jautrios odos ar
zinomai alergiski $io tipo veterinariniams vaistams Zzmongés veterinarinj vaistg turéty naudoti atsargiai.

Vaikams negalima Zaisti su gydytomis katémis 4 val. po gydymo. Rekomenduojama gyviinus gydyti
vakare. Gydymo dieng gyviinams neturéty biti leista miegoti vienoje lovoje su Seimininkais, ypaé
vaikais.

Veterinarinis vaistas labai degus. Jj reikia laikyti atokiai nuo kar$¢io, kibirk§¢iy, atviros liepsnos ar
kity uzsidegimo Saltiniy.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Veterinarinis vaistas neturéty patekti j vandens telkinius, nes tai gali biiti pavojinga zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

Vaikingumas, laktacija ir vaisingumas

Sio veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos metu arba veisiamiems gyviinams
nenustatytas. Vis délto selamektinas yra vertinamas kaip saugus naudoti veisiamoms, vaikingoms ar
zindan¢ioms katéms. Nors sarolanero saugumas veisiamoms, vaikingoms arba zindanc¢ioms katéms
nevertintas, laboratoriniais sarolanero tyrimais su Ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis
poveikis. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Klinikiniy lauko tyrimy metu Sio veterinarinio vaisto sgveika su kitais jprastai naudojamais
veterinariniais vaistais nenustatyta.

Perdozavimas

Kaciukams nuo 8 sav. amziaus iki 8 karty i$ eilés kas 28 dienas naudojus iki 5 karty didesng uz
didziausig rekomenduojama vaisto doze, kliniskai svarbiy nepalankiy reakcijy nepastebéta, isskyrus
vieng kate, kuriai, skyrus 5 kartus didesn¢ uz didziausig rekomenduojama vaisto doze, pasireiské
trumpalaikis padidéje jautrumas prisilietimui, piloerekcija, vyzdziy iSsiplétimas ir nestiprus
drebéjimas, praéje be gydymo.

Atsitiktinai prarijus pilng vaisto dozg, gali pasireiksti trumpalaikiai virSkinamojo trakto poZymiai,
tokie kaip seilétekis, suminkstéjusios iSmatos, sumazéjes édimas, taciau tai turéty praeiti be gydymo.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:
Nedazna Niezulys uzlaginimo vietoje’, uzlaginimo vietos nuplikimas?
(1-10 gyvuny i$ 1 000 gydyty Paraudimas?
gyviny) Seilétekis?
Labai reta Traukuliai®, ataksija (koordinacijos praradimas)®
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Vémimas®, viduriavimas®
gyviiny, jskaitant atskirus
praneSimus)

! Lengvas ir laikinas.
2 Lengvas iki vidutinio.
¥ Dazniausiai laikinas.
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Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo buidai ir metodas kiekvienai rasiai
Uzlasinti.

Veterinarinj vaistg reikia uzlasinti vieng kartg vadovaujantis toliau pateikta lentele (atitinkamai
skiriant maziausiai 6 mg/kg selamektino ir 1 mg/kg sarolanero).

Katés kiino Pipetés Naudotinas pipeciy skaicius ir stiprumas
svoris taris 15 mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
(kg) (ml) (geltonu dangteliu) (oranZiniu dangteliu) (zaliu dangteliu)
<25 0,25 1
>255 0,5 1
>5-10 1 1
>10 Atitinkamas pipeciy derinys

Blusos ir erkés
Optimaliai uzsikrétimo erkémis ir blusomis kontrolei veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménesj visg
blusy / erkiy aktyvumo laikotarpj remiantis vietos epidemiologine situacija.

UZzlasinus §io veterinariniu vaisto, suaugusios blusos ant gyviino ziista paprastai per 24 val., nededami
gyvybingi kiausinéliai, ziista ir lervos (randamos tik aplinkoje). Taip sustoja blusy dauginimasis,
sutrikdomas blusy gyvenimo ciklas ir tai gali padéti kontroliuoti esamg aplinkos uzkréstuma blusomis
vietose, j kurias patenka gyviinas.

Sirdies kirméliy ligos profilaktika

Veterinarinj vaista galima naudoti i$tisus metus arba ménesio laikotarpiu po to, kai gyviing pirma kartg
sugelé uodai, o véliau kas ménesj iki uody skraidymo pabaigos. Paskuting dozg reikia skirti ménesio
laikotarpiu po paskutinio kontakto su uodais. Jei vienas gydymas praleidZiamas arba susidaro ilgesnis
nei vieno ménesio laikotarpis, biitina kuo grei¢iau panaudoti veterinarinj vaistg ir jj imti naudoti
kiekvieng ménesj, kad sumazéty suaugusiy Sirdies kirméliy i$sivystymo galimybé. Kai Siuo
veterinariniu vaistu kei¢iamas kitas profilaktinis vaistas pagal Sirdies kirméliy ligos profilaktikos
programa, pirma §io veterinarinio vaisto dozé turéty biiti skirta ne véliau kaip 1 mén. nuo ankstesnio
veterinarinio vaisto paskutinés dozés skyrimo.

Gydymas esant uzZsikrétimui apvaliosiomis kirmélémis ir ankilostomais
Reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto doze¢. Dél pakartotinio gydymo poreikio ir daznumo reikia
pasitarti su veterinarijos gydytoju.

Gydymas esant uzsikrétimui plaukagrauziais
Reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Gydymas esant uzsikrétimui ausy erkémis

Reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto doz¢. Praéjus 30 d. po gydymo, gyviing turéty apzitréti
veterinarijos gydytojas, siekiant nustatyti, ar reikalingas antrasis lainimas.
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Sis veterinarinis vaistas skirtas naudoti tik ant odos pavirsiaus. Negalima naudoti per burng ar
parenteriniu biidu.

Vaisto negalima naudoti, kol gyviino kailis §lapias.

Gydant nuo ausy erkiy vaisto negalima lasinti tiesiai j ausies landa.

Svarbu laSinti nustatytg doze, kad gyviinas nenusilaiZyty ir nepraryty vaisto. Prarijus daugiau vaisto,
gali pasireiksti trumpalaikiai virSkinamojo trakto pozymiai, tokie kaip padidéjes seilétekis, vémimas,

iSmaty suminkstéjimas ar sumazéjes €dimas, paprastai iSnykstantys be gydymo.

Lasinti ant odos ties kaklo pagrindu prie§ mentes. Prie§ pat naudojimg pipete reikia iSimti i$
apsauginés pakuotes.

Laikant pipete dangteliu aukstyn reikia lengvai spusteléti dangtelj ir
pradurti pipetés sandariklj, tada dangtelj nuimti.

Praskirti plaukus katés keteros srityje ties kaklo pagrindu prie$ mentes,
kad pasimatyty nedidelis odos plotelis. Priglausti pipetés galiuka tiesiai
prie 0dos, nemasazuoti.

Tvirtai suspausti pipete 3—4 kartus, norint i§spausti visg jos turinj vienoje
vietoje. Stengtis, kad vaisto nepatekty ant pirsty.

Uzlasinimo vietoje gali atsirasti trumpalaikiai kosmetiniai pakitimai, tokie kaip laikinas plauky
sulipimas ar pasiSiauSimas, riecbaluotumas arba sausos baltos apnaSos, paprastai pracinantys per 24 val.
po vaisto naudojimo. Sie poveikiai neturi jtakos §io veterinarinio vaisto saugumui ar veiksmingumui.

10. ISlauka

Netaikytina.

11.  Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Neisimti pipetés i§ lizdinés plokstelés, kol nepasiruosta naudoti.
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Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dezutes, lizdines plokstelés ir pipetés po ,,EXp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto
ménesio dienos.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/16/204/001-006

Sis veterinarinis vaistas tickiamas pakuotémis po tris pipetes (visy dydziy pipetés) ir po $esias pipetes
(visy dydziy pipetés).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Reqistruotojas ir gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos iSleidima:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6unka bparapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
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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

E)\\dda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

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

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

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

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

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

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

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

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Kita informacija

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

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/zoetis.latvia@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com

Selamektinas yra pusiau sintetinis avermektiny klasés junginys. Selamektinas zudanciai veikia
suaugusias blusas, jy kiauSinélius ir lervas. Todél veiksmingai nutraukiamas blusy gyvenimo ciklas,
zudant suaugélius (ant gyviino), trukdant kiauSinéliams inkubuotis (ant gyvtno ir aplinkoje) bei Zudant
lervas (tik aplinkoje). Liekanos nuo selamektinu gydyty augintiniy zudanciai veikia blusy kiausinélius
ir lervas, kurie pries tai nebuvo paveikti selamektinu, ir tai gali padéti kontroliuoti aplinkos
uzkréstuma blusomis vietose, j kurias patenka gyviinas. Selamektinas veikia suaugusias blusas
(Ctenocephalides spp.), taip pat erkes (Otodectes cynotis), plaukagrauzius (Felicola subrostratus) ir
virs§kinamojo trakto nematodus (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Taip pat jrodytas poveikis
Sirdies kirméliy (D. immitis) lervoms.

Poveikis blusoms pasireiskia per 24 val. ir trunka 5 savaites po vaisto uzlasinimo.
Sarolaneras yra izoksazolino Seimai priklausantis akaricidas ir insekticidas. Sarolaneras veikia
suaugusias blusas (Ctenocephalides spp.) ir keletg erkiy riisiy, tokiy kaip Dermacentor reticulatus,

Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus ir Rhipicephalus sanguineus.

Poveikis erkéms (I. ricinus) pasireiskia per 24 val. po jy prisitvirtinimo ir trunka vieng ménesj po
vaisto uzlasinimo.
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