LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg paikallisvaleluliuos kissalle < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg paikallisvaleluliuos kissalle > 2,5 — 5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg paikallisvaleluliuos kissalle > 5 — 10 kg
2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi kerta-annos (pipetti) siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Stronghold Plus kerta-annoksen selamektiinia sarolaneeria (mg)
paikallisvaleluliuos madrd (ml) (mg)

Kissa <2,5 kg 0,25 15 2,5
Kissa>2,5-5kg 0,5 30 5
Kissa>5—-10 kg 1 60 10

Apuaineet:
. . . . . . Miirillinen koostumus, jos tima tieto on
Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen O . .
tarpeen eliinliikkeen annostelemiseksi
koostumus o
oikein
Butyylihydroksitolueeni 0,2 mg/ml
Dipropyleeniglykolimetyylieetteri
Isopropyylialkoholi

Kirkas, vériton tai keltainen paikallisvaleluliuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Kissa

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kissoille, joilla on puutiaisten, kirppujen, tdiden, punkkien, maha-suolikanavan sukkulamatojen tai
syddnmatojen aiheuttamia sekatartuntoja, tai tillaisen sekatartunnan riski. Eldinldéke on tarkoitettu
kaytettdviksi ainoastaan silloin, kun kdyttdaiheena on puutiaisten ja véhintdéin yhden muun kohteena
olevan loisen samanaikainen haito.

Ulkoloiset:

- Kirpputartuntojen (Ctenocephalides spp.) hoitoon ja ehkdisyyn. Eldinlddkkeelld on viliton ja
jatkuva kirppuja tappava vaikutus uusia tartuntoja vastaan 5 viikon ajan. Valmiste tappaa
5 viikon ajan aikuisia kirppuja, ennen kuin ne munivat. Ovisidisen ja larvisidisen vaikutuksensa
ansiosta eldinlddkkeestd saattaa olla apua olemassa olevien kirpputartuntojen rajoittamisessa
ymparistossa alueilla, joihin eldimelld on paisy.

- Valmistetta voidaan kayttié osana kirppuallergiaan liittyvin dermatiitin hoitoa.

- Puutiaistartuntojen hoito. Eldinladkkeelld on véliton ja jatkuva akarisidinen vaikutus, joka
kestdd 5 viikkoa Ixodes ricinus - ja Ixodes hexagonus -lajeja vastaan ja 4 viikkoa Dermacentor
reticulatus - ja Rhipicephalus sanguineus -lajeja vastaan.

- Korvapunkkitartuntojen hoito (Ofodectes cynotis).

- Viivetartuntojen hoito (Felicola subrostratus).

- Kissan syyhypunkkitartunnan hoito (Notoedres cati).
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Puutiaisten taytyy kiinnittyd isdntddn ja aloittaa syominen, jotta ne altistuvat sarolaneerille.

Sukkulamadot:

- Aikuisten suolinkaisten (7oxocara cati) ja aikuisten hakamatojen (Ancylostoma tubaeforme)
h&éto.

- Sydédnmatotartunnan ennaltachkéisy, kun sen aiheuttaja on Dirofilaria immitis, kuukauden
vélein annettuna.

3.3 Vasta-aiheet

Al4 kiiytd valmistetta kissalle, jolla on jokin muu sairaus, tai (kokonsa tai ikéinsi puolesta)
heikkokuntoiselle tai alipainoiselle kissalle.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Hyvén elédinlddkintdtavan mukaisesti on suositeltavaa, ettd kaikki yli 6 kuukauden ikéiset eldimet,
jotka eldvét maissa, joilla tartunnanlevittdjai esiintyy, testataan syddnmatotartunnan varalta ennen

ehkdéisevan hoidon aloittamista eldinladkkeelld.

Tama eldinldédke ei tehoa aikuiseen D. immitikseen. Valmisteen kaytto eldimille, joilla on aikuisten
syddnmatojen aiheuttama tartunta, ei aiheuttanut epéilyja turvallisuuteen liittyen.

Vaikka rutiininomaisesti sitd ei suositella, tulee hoitavan eldinlddkarin harkita yksittdistapauksissa
mairdajoin suoritettavia testejd syddnmatotartunnan havaitsemiseksi.

Puutiaisten on aloitettava sydminen isénnéin iholla, jotta ne altistuvat sarolaneerille. Sen vuoksi
puutiaisten vilitykselld tarttuvien tautien levidmisen mahdollisuutta ei voida sulkea pois.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Tama eldinlddke on tarkoitettu kdytettavéksi vahintdan 8 viikon ikdisille ja vahintaan 1,25 kg
painaville kissoille.

Titi eldinlddkettd annetaan vain iholle. Ald anna suun kautta tai parenteraalisesti.

Al4 kiiytd valmistetta, jos eldimen turkki on mérka.

Korvapunkkitartuntaa hoidettaessa valmistetta ei saa laittaa suoraan korvakéytivasn.

On tdrkeda, ettéd ldéke annetaan ohjeiden mukaisesti, jotta estetddn eldintd nuolemasta ja nielemésta
valmistetta. Jos eldin nielee merkittdvian médran valmistetta, saatetaan havaita ohimenevid maha-
suolikanavaan liittyvid vaikutuksia, kuten lisddntynytta syljenerittymisté, oksentelua, 10ysia ulosteita

tai vihentynyttd ravinnonkulutusta. Namé vaikutukset korjaantuvat yleensé ilman hoitoa.

Pida hoidetut eldimet poissa avotulen tai muiden syttymisléhteiden ldhettyviltd vahintddn 30 minuutin
ajan hoidon jélkeen tai kunnes turkki on kuiva.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Valmiste on haitallista nieltyna. Séilytd valmiste alkuperédispakkauksessa sen kéyttdon asti, poissa
lasten ulottuvilta. Kéytetyt pipetit on hévitettéva vélittomaésti. Jos vahingossa nielet valmistetta,
kadnny vélittomasti 1adkarin puoleen ja ndytad hdnelle pakkausseloste tai myyntipaéllys.



Valmiste voi aiheuttaa silmé-arsytystd. Viltd valmisteen joutumista silmiin, myds késien vilityksella.
Vilta suoraa kontaktia hoidetun eldimen kanssa, kunnes antokohta on kuivunut. Pese kdyton jalkeen
kédet ja pese iholle joutunut valmiste pois vilittomaésti vedelld ja saippualla. Jos valmistetta joutuu
vahingossa silmiin, huuhtele silmié vélittomasti vedelld ja hakeudu viipymatté ladkéarin hoitoon.

Lapset eivit saa leikkid hoidettujen kissojen kanssa 4 tuntiin hoidon jélkeen. On suositeltavaa antaa
hoito eldimelle illalla. Hoidettujen eldinten ei pida antaa késittelypdivénéd nukkua samassa vuoteessa

omistajan kanssa, varsinkaan lapsen kanssa.

Herkkéihoisten ihmisten seké ihmisten, joilla on todettu allergia tdmén tyyppisille eldinldédkkeille, on
kasiteltiva eldinladkettd varoen.

Valmiste on erittdin tulenarkaa: suojaa kuumuudelta, kipindiltd, avotulelta ja muilta mahdollisilta
syttymisléhteilta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Eldinladkettd ei saa padtya vesistoihin, koska se on vaarallista kaloille ja muille vesielidille.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Melko harvinainen Antokohdan kutina!, antokohdan karvanlihtd?
(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta Punoitus®
eldimestd): Kuolaaminen?
Hyvin harvinainen Kouristuskohtaukset®, ataksia’
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu?, ripuli?
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

ievii ja ohimenevii
’lievii tai kohtalaista
3useimmissa tapauksissa ohimenevii.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys, laktaatio ja hedelmillisyys:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana tai jalostukseen kaytettavilld eldimilld ei ole
selvitetty. Selamektiinin kdyton katsotaan kuitenkin olevan turvallista jalostukseen kaytettaville,
kantaville ja imettaville kissoille. Vaikka sarolaneerin turvallisuutta ei ole arvioitu jalostukseen
kaytettavilld, kantavilla tai imettavilla kissoilla, rotilla ja kaneilla tehdyissé sarolaneeria koskeneissa
laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu viitteiti teratogeenisista vaikutuksista. Voidaan kayttda
ainoastaan hoitavan eldinlddkérin tekemén hyGty-haitta-arvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Kliinisissa kenttitutkimuksissa ei ole todettu yhteisvaikutuksia tdimén eldinladkkeen ja yleisesti
kéytettidvien eldinlddkkeiden vélilla.



3.9 Antoreitit ja annostus
Paikallisvaleluliuos.

Stronghold Plus annetaan paikallisvaleluvalmisteen kerta-annoksena seuraavan taulukon mukaisesti
(annos vastaa vihintddn 6 mg/kg selamektiinia ja 1 mg/kg sarolaneeria).

Kissan Pipetin Annettava vahvuus ja pipettien méira
paino koko 15 mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
(kg) (ml) (keltainen korkki) (oranssi korkki) (vihrei korkki)
<25 0,25 1
>25-5 0,5 1
>5-10 1 1
> 10 Sopiva yhdistelma eri pipetteja

Antotapa ja antoreitti

Annostele paikallisesti iholle niskan tyveen lapojen edessé. Pipetti poistetaan lapipainopakkauksesta
juuri ennen annostelua.

Pida pipetti pystyasennossa ja paina korkkia alas pipetin sinetin
puhkaisemiseksi. Poista sen jalkeen korkki.

Jaa karvat jakaukselle kissan niskan tyvestd lapojen edesté, kunnes ihon pinta
on nékyvissd. Aseta pipetin kérki iholle hieromatta ihoa.

Purista pipettid voimakkaasti 3—4 kertaa, jotta sisélto tyhjenee suoraan iholle
yhteen kohtaan. Vilta koskemasta valmistetta sormin.

Antokohdassa saattaa ilmeta tilapdisid kosmeettisia vaikutuksia, kuten ohimenevad karvojen
paakkuuntumista tai piikikkyyttd, rasvoittumista tai valkoisen jauheen esiintymistd. Ndma vaikutukset
hividvit tavallisesti 24 tunnin kuluessa valmisteen annosta eivétké vaikuta eldinlddkkeen
turvallisuuteen tai tehoon.

Hoito-ohjelma:

Kirput ja puutiaiset

Puutiais- ja kirpputartuntojen optimaalista torjuntaa varten eldinlédédkettd annetaan kerran kuukaudessa
ja antamista jatketaan koko kirppu- ja/tai puutiaiskauden ajan paikallisen epidemiologisen tilanteen
mukaan.

Valmisteen kayttdmisen jalkeen eldimessé olleet aikuiset kirput kuolevat 24 tunnissa, elinkykyisia
munia ei muodostu ja my0s toukat (16ydetddn ainoastaan ymparistostd) kuolevat. TAma pysayttaa



kirpun lisddntymisen, katkaisee kirpun elinkierron ja saattaa olla apuna olemassa olevien
kirpputartuntojen rajoittamisessa ymparistossa alueilla, joihin eldimelld on péasy.

Sydidnmatotartunnan ennaltachkéisy

Tatd valmistetta voidaan antaa ympéri vuoden tai vahintdan kuukauden sisdlld eldimen ensimmaisesta
altistuksesta hyttysille ja siitd ldhtien kerran kuukaudessa hyttyskauden loppuun asti. Viimeinen annos
tulee antaa kuukauden sisilld viimeisesta hyttysaltistuksesta. Jos yksi annos unohtuu ja annosvili on
pidempi kuin yksi kuukausi, valmiste annetaan vélittomaésti ja antoa jatketaan kerran kuukaudessa,
jotta minimoidaan aikuisten syddnmatojen kehittymisen mahdollisuus. Kun korvataan jokin toinen
syddnmadon torjuntaan tarkoitettu valmiste, on ensimméiinen annos tita valmistetta annettava
kuukauden sisdlla edellisesté ladkityksesta.

Suolinkais- ja hakamatotartuntojen hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Uusintakasittelyjen tarpeen ja tiheyden suhteen noudatetaan
hoitavan eldinlddkarin ohjeita.

Viivetartuntojen hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena.

Korvapunkkitartunnan hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinldékérin on arvioitava 30 péivéa hoidon jéilkeen, onko
uusintakasittely tarpeen.

Syyhypunkkitartunnan hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)
Kliinisesti merkittdvid haittavaikutuksia ei havaittu vihintdan 8 viikon ikéisilla kissanpennuilla, jotka
saivat valmisteen suurimpaan suositusannokseen nihden enintdin 5-kertaisen annoksen enintién 8
perédkkdisend hoitona, jotka annettiin 28 pdivén vélein, lukuun ottamatta yhtd kissaa, joka sai
enimmaisannokseen ndhden 5-kertaisen annoksen ja jolla todettiin ohimenevaa kosketusyliherkkyytta,
karvojen nousemista pystyyn, mustuaisten laajenemista ja lievdd vapinaa, jotka havisivét ilman hoitoa.
Jos valmisteen koko annos niellddn vahingossa, saattaa ilmetd ohimenevid maha-suolikanavaan
liittyvid vaikutuksia, kuten syljenerittymistd, 10ysid ulosteita, oksentelua ja vahentynytta
ravinnonkulutusta, mutta ndiden vaikutusten tulisi korjaantua ilman hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP54AAS55
4.2 Farmakodynamiikka

Selamektiini on puolisynteettinen avermektiiniluokan yhdiste. Selamektiini halvaannuttaa ja/tai tappaa
useita erilajisia selkdrangattomia loisia héiritsemilld niiden kloridikanavien johtavuutta ja siten



normaalia hermoimpulssien kulkua. Tama estdd sdhkoisen aktiivisuuden sukkulamatojen
hermosoluissa ja niveljalkaisten lihassoluissa aiheuttaen niiden halvaantumisen ja/tai kuoleman.

Selamektiini tappaa aikuiset kirput ja kirppujen munat ja toukat. Néin se katkaisee tehokkaasti kirpun
elinkierron tappamalla aikuiset kirput (eldimessd), estdimaélld toukkien kuoriutumisen (eldimesséd ja sen
ymparistossi) ja tappamalla toukat (ainoastaan ympéristdssd). Selamektiinilla hoidetuista
lemmikkieldimistd irtoavat eritteet tappavat kirpun munat ja toukat, jotka eivét ole aiemmin altistuneet
selamektiinille, miké saattaa olla apuna olemassa olevien kirpputartuntojen rajoittamisessa
ympéristossa alueilla, joihin eldimelld on pédsy. Selamektiini tehoaa aikuisiin kirppuihin
(Ctenocephalides spp.) seké punkkeihin (Otodectes cynotis, Notoedres cati), tiihin (Felicola
subrostratus) ja maha-suolikanavan sukkulamatoihin (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme).
Aktiivisuus syddnmadon (D. immitis) toukkia vastaan on myds osoitettu.

Vaikutus kirppuja vastaa alkaa 24 tunnin siséll4 ja jatkuu 5 viikon ajan valmisteen annostelusta.

Sarolaneeri on isoksatsoliiniryhmién kuuluva punkkien torjunta-aine ja hyonteismyrkky. Sarolaneeri
vaikuttaa hyonteisiin ja punkkeihin ensisijaisesti salpaamalla ligandien séételemien kloridikanavien
toimintaa (GABA-reseptorit ja glutamaattireseptorit). Sarolaneeri salpaa hydnteisten ja punkkien
keskushermoston GABA- ja glutamaattireseptorien séételemait kloridikanavat. Salpaamalla nima
reseptorit sarolaneeri estié kloridi-ionien paddsyn GABA- ja glutamaattireseptorien sddtelemiin
ionikanaviin, mika johtaa hermostimulaation lisdéntymiseen ja kohteena olevan loisen kuolemaan.
Sarolaneeri salpaa hyonteisten ja punkkien reseptorien toimintaa voimakkaammin kuin nisdkkéiden
reseptorien toimintaa. Sarolaneerilla ei ole yhteisvaikutuksia nikotiinipitoisten tai muiden
GABAergisten hyonteismyrkkyjen, kuten neonikotinoidien, fenyylipyratsolien, milbemysiinien,
avermektiinien ja syklodieenien, tunnettujen insektisidisisten sitoutumiskohtien kanssa. Sarolaneeri
tehoaa aikuisiin kirppuihin (Ctenocephalides spp.) ja moniin puutiaislajeihin, joita ovat esimerkiksi
Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus ja Rhipicephalus sanguineus.

Vaikutus puutiaisia (/. ricinus) vastaan alkaa 24 tunnin sisélld kiinnittymisesté ja jatkuu yhden
kuukauden ajan valmisteen annostelusta.

4.3 Farmakokinetiikka

Selamektiini ja sarolaneeri imeytyvit hyvin valmisteen paikallisen annostelun jilkeen; selamektiinin
keskimédrdinen hyotyosuus on 40,5 % ja sarolaneerin 57,9 % ja selamektiini ja sarolaneeri jakautuvat
systeemisesti. Selamektiini ja sarolaneeri poistuvat kissasta hitaasti ja niilld on pitkét puoliintumisajat:
selamektiinilla 12,5 vuorokautta ja sarolaneerilla 41,5 vuorokautta paikallisen annostelun jélkeen.
Kissoilla selamektiini eliminoituu padasiassa ulosteeseen ja suurin osa siitd sdilyy muuttumattomana
yhdisteend. Selamektiinin metaboliittien toteaminen ulosteesta on osoittanut, ettd metabolinen
puhdistuma myos edistdd eliminaatiota. Sarolaneeri eliminoituu padasiassa sappeen muuttumattomana
yhdisteend ja metabolinen puhdistuma vaikuttaa siihen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 30 °C.



Poista pipetti lapipainopakkauksesta vasta, kun eldinlddkettd kdytetdan.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Léapikuultavat polypropeenikerta-annospipetit, jotka on yksittdispakattu alumiini- ja alumiini/PVC-
lapipainopakkauksiin.

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg paikallisvaleluliuos kissalle < 2.5 kg: 0,25 ml per pipetti.
Stronghold Plus 30 mg/5 mg paikallisvaleluliuos kissalle > 2,5 — 5 kg: 0,5 ml per pipetti.
Stronghold Plus 60 mg/10 mg paikallisvaleluliuos kissalle > 5 — 10 kg: 1 ml per pipetti.

Eldinladketta on saatavilla kolmen pipetin (kaikki pipettikoot) ja kuuden pipetin (kaikki pipettikoot)
pahvipakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eliinliikkeiden tai niistii perdisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kaytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/16/204/001-006

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan my6ntdmispdivamaéra: 09/02/2017

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elédinladkemaarays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg paikallisvaleluliuos < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg paikallisvaleluliuos > 2,5 — 5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg paikallisvaleluliuos > 5 — 10 kg

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

15 mg selamektiini/2,5 mg sarolaneeri/pipetti
30 mg selamektiini/5 mg sarolaneeri/pipetti
60 mg selamektiini/10 mg sarolaneeri/pipetti

3. PAKKAUSKOKO

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

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Paikallisvaleluliuos.

| 7. VAROAJAT
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta alle 30 °C.
Poista pipetti lapipainopakkauksesta vasta, kun eldinlddkettd kdytetdan.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Stronghold Plus

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

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

selamektiini/sarolaneeri

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PIPETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Stronghold Plus

&

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

<2,5kg
>2.5-5kg
>5-10 kg

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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1.

PAKKAUSSELOSTE

Eldinladkkeen nimi

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg paikallisvaleluliuos kissalle < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg paikallisvaleluliuos kissalle > 2,5 — 5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg paikallisvaleluliuos kissalle > 5 — 10 kg

2.

Koostumus

Yksi kerta-annos (pipetti) sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Stronghold Plus selamektiinia sarolaneeria (mg)
paikallisvaleluliuos kerta-annoksen (mg)
miiré (ml)

Kissa <25 kg 0,25 15 2,5
Kissa>2,5-5kg 0,5 30 5
Kissa>5—-10kg 1 60 10

Apuaine:

Butyylihydroksitolueeni 0,2 mg/ml

Kirkas, viriton tai keltainen paikallisvaleluliuos.

3.

Kissa.

4.

Kohde-eldinlaji(t)

Kayttoaiheet

Kissoille, joilla on puutiaisten, kirppujen, tdiden, punkkien, maha-suolikanavan sukkulamatojen tai
syddnmatojen aiheuttamia sekatartuntoja, tai tdllaisen sekatartunnan riski. Eldinlddke on tarkoitettu
kéytettidviaksi ainoastaan silloin, kun kdyttdaiheena on puutiaisten ja véhintdin yhden muun kohteena
olevan loisen samanaikainen héato.

Ulkoloiset:

Kirpputartuntojen (Ctenocephalides spp.) hoitoon ja ehkdisyyn. Eldinléddkkeelld on viliton ja
jatkuva kirppuja tappava vaikutus uusia tartuntoja vastaan 5 viikon ajan. Valmiste tappaa 5
viikon ajan aikuisia kirppuja, ennen kuin ne munivat. Munia ja toukkia tappavan vaikutuksensa
ansiosta eldinlddkkeesti saattaa olla apua olemassa olevien kirpputartuntojen rajoittamisessa
ympéristdssd alueilla, joihin eldimelld on pédsy.

Valmistetta voidaan kayttda osana kirppuallergiaan liittyvan ihotulehduksen hoitoa.
Puutiaistartuntojen hoito. Eldinldéikkeelld on véliton ja jatkuva punkkeja tappava vaikutus, joka
kestdd 5 viikkoa Ixodes ricinus - ja Ixodes hexagonus -lajeja vastaan ja 4 viikkoa Dermacentor
reticulatus - ja Rhipicephalus sanguineus -lajeja vastaan.

Korvapunkkitartuntojen hoito (Otodectes cynotis).

Viivetartuntojen hoito (Felicola subrostratus).

Kissan syyhypunkkitartunnan hoito (Notoedres cati).

Puutiaisten tdytyy kiinnitty4 iséntdén ja aloittaa syominen, jotta ne altistuvat sarolaneerille.
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Sukkulamadot:

- Aikuisten suolinkaisten (Toxocara cati) ja aikuisten hakamatojen (Ancylostoma tubaeforme)
haato.

- Sydédnmatotartunnan ennaltachkéisy, kun sen aiheuttaja on Dirofilaria immitis, kuukauden
vélein annettuna.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Al4 kiytd valmistetta kissalle, jolla on jokin muu sairaus, tai (kokonsa tai ikéinsi puolesta)
heikkokuntoiselle tai alipainoiselle kissalle.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Hyvén eldinlddkintdtavan mukaisesti on suositeltavaa, ettd kaikki yli 6 kuukauden ikédiset eldimet,

jotka elévét maissa, joilla tartunnanlevittéjéa esiintyy, testataan syddnmatotartunnan varalta ennen
ehkéisevin hoidon aloittamista eldinladkkeelld.

Tama eldinlddke ei tehoa aikuiseen D. immitikseen. Valmisteen kaytto eldimille, joilla on aikuisten
syddnmatojen aiheuttama tartunta, ei aiheuttanut epdilyjé turvallisuuteen liittyen.

Vaikka rutiininomaisesti sitd ei suositella, tulee hoitavan eldinlddkarin harkita yksittdistapauksissa
méiérdajoin suoritettavia testejd syddnmatotartunnan havaitsemiseksi.

Puutiaisten on aloitettava sydominen isédnnédn iholla, jotta ne altistuvat sarolaneerille. Sen vuoksi
puutiaisten vélityksell4 tarttuvien tautien levidmisen mahdollisuutta ei voida sulkea pois

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:
Tama eldinlddke on tarkoitettu kdytettaviksi vahintdan 8 viikon ikdisille ja vahintaan 1,25 kg
painaville kissoille.

Titi eldinlddkettd annetaan vain iholle. Ald anna suun kautta tai parenteraalisesti.
Al4 kiiytd valmistetta, jos eldimen turkki on mérka.
Korvapunkkitartuntaa hoidettaessa valmistetta ei saa laittaa suoraan korvakéytévéan.

On tarkedd, ettd ladke annetaan ohjeiden mukaisesti, jotta estetdédn eldintd nuolemasta ja nielemésta
valmistetta. Jos eldin nielee merkittdvian méadran valmistetta, saatetaan havaita ohimenevida maha-
suolikanavaan liittyvid vaikutuksia, kuten lisdéntynyttd syljenerittymisté, oksentelua, 16ysid ulosteita
tai vahentynyttd ravinnonkulutusta. Nama vaikutukset korjaantuvat yleensa ilman hoitoa.

Pid4 hoidetut eldimet poissa avotulen tai muiden syttymisléhteiden ldhettyviltd vahintdén 30 minuutin
ajan hoidon jélkeen tai kunnes turkki on kuiva.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Valmiste on haitallista nieltyna. Séilytd valmiste alkuperédispakkauksessa sen kéyttdon asti, poissa
lasten ulottuvilta. Kéytetyt pipetit on havitettdva valittomasti. Jos vahingossa nielet valmistetta,
kadnny vélittomasti 1adkarin puoleen ja ndytd pakkausseloste tai myyntipaallys.

Valmiste voi aiheuttaa silmé-drsytystd. Valtd valmisteen joutumista silmiin, myos késien vilityksella.
Vilta suoraa kontaktia hoidetun eldimen kanssa, kunnes antokohta on kuivunut. Pese kdyton jalkeen
kédet ja pese iholle joutunut valmiste pois vilittomaésti vedelld ja saippualla. Jos valmistetta joutuu
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vahingossa silmiin, huuhtele silmid valittomasti vedelld ja hakeudu viipymaéttéd ladkérin hoitoon.
Herkkéihoisten ihmisten sekd ihmisten, joilla on todettu allergia timén tyyppisille eldinldadkkeille, on
kisiteltava eldinladkettd varoen.

Lapset eivit saa leikkid hoidettujen kissojen kanssa 4 tuntiin hoidon jélkeen. On suositeltavaa antaa
hoito eldimelle illalla. Hoidettujen eldinten ei pidéd antaa késittelypdivana nukkua samassa vuoteessa
omistajan kanssa, varsinkaan lapsen kanssa.

Valmiste on erittdin tulenarkaa: suojaa kuumuudelta, kipingilta, avotulelta ja muilta mahdollisilta
syttymisléhteilta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:
Eldinladketti ei saa padtya vesistoihin, koska se on vaarallista kaloille ja muille vesielidille.

Tiineys, laktaatio ja hedelmaéllisyys:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana tai jalostukseen kaytettdvilld eldimillé ei ole
selvitetty. Selamektiinin kdyton katsotaan kuitenkin olevan turvallista jalostukseen kaytettaville,
kantaville ja imettéville kissoille. Vaikka sarolaneerin turvallisuutta ei ole arvioitu jalostukseen
kaytettivilld, kantavilla tai imettavilla kissoilla, rotilla ja kaneilla tehdyissd sarolaneeria koskeneissa
laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu viitteitd epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista. Voidaan
kayttda ainoastaan hoitavan eldinlddkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Kliinisissa kenttitutkimuksissa ei ole todettu yhteisvaikutuksia tdimén eldinladkkeen ja yleisesti
kéytettidvien eldinldékkeiden vililla.

Yliannostus:

Kliinisesti merkittévid haittavaikutuksia ei havaittu vahintdédn 8 viikon ikaisilla kissanpennuilla, jotka
saivat valmisteen suurimpaan suositusannokseen nihden enintdin 5-kertaisen annoksen enintién 8
perdkkdisend hoitona, jotka annettiin 28 péivian vélein, lukuun ottamatta yhta kissaa, joka sai
enimmaisannokseen ndhden 5-kertaisen annoksen ja jolla todettiin ohimenevaa kosketusyliherkkyyttd,
karvojen nousemista pystyyn, mustuaisten laajenemista ja lievdd vapinaa, jotka hivisivét ilman hoitoa.

Jos valmisteen koko annos niellddn vahingossa, saattaa ilmetd ohimenevid maha-suolikanavaan
liittyvid vaikutuksia, kuten syljenerittymistd, 10ysié ulosteita, oksentelua ja vihentynyttad
ravinnonkulutusta, mutta ndiden vaikutusten tulisi korjaantua ilman hoitoa.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7 Haittatapahtumat

Kissa:
Melko harvinainen Antokohdan kutina!, antokohdan karvanlihtd?
(1-10 eldinta 1 000 hoidetusta Punoitus®
cldimesti): Kuolaaminen?
Hyvin harvinainen Kouristuskohtaukset®, ataksia (koordinaation puute)?
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu?, ripuli®
eldimesta, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'lievdd ja ohimenevid
?lievid tai kohtalaista
3 useimmissa tapauksissa ohimenevii.
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Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kiayttamalld timéan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Paikallisvaleluliuos.

Stronghold Plus annetaan paikallisvaleluvalmisteen kerta-annoksena seuraavan taulukon mukaisesti
(annos vastaa vihintdan 6 mg/kg selamektiinia ja 1 mg/kg sarolaneeria).

Kissan Pipetin Annettava vahvuus ja pipettien méira
paino koko 15 mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
(kg) (ml) (keltainen korkki) (oranssi korkki) (vihrei korkki)
<25 0,25 1
>25-5 0,5 1
>5-10 1 1
> 10 Sopiva yhdistelma eri pipetteja

Kirput ja puutiaiset

Puutiais- ja kirpputartuntojen optimaalista torjuntaa varten eldinlddkettd annetaan kerran kuukaudessa
ja antamista jatketaan koko kirppu- ja/tai puutiaiskauden ajan paikallisen epidemiologisen tilanteen
mukaan,

Valmisteen kéyttdmisen jdlkeen eldimessd olleet aikuiset kirput kuolevat 24 tunnissa, elinkykyisid
munia ei muodostu, ja my0s toukat (I0ydetty vain ympéristostd) kuolevat. Tama pysédyttdd kirpun
lisddntymisen, katkaisee kirpun elinkierron ja saattaa olla apuna olemassa olevien kirpputartuntojen
rajoittamisessa ympéristdssé alueilla, joihin eldimelld on péisy.

Sydinmatotartunnan ennaltaehkiisy

Tatd valmistetta voidaan antaa ympéri vuoden tai vahintdan kuukauden sisilld eldimen ensimmaisesta
altistuksesta hyttysille ja siitd 1&htien kerran kuukaudessa hyttyskauden loppuun asti. Viimeinen annos
tulee antaa kuukauden sisilld viimeisestd hyttysaltistuksesta. Jos yksi annos unohtuu ja annosvili on
pidempi kuin yksi kuukausi, valmiste annetaan vilittdmaésti ja antoa jatketaan kerran kuukaudessa,
jotta minimoidaan aikuisten syddnmatojen kehittymisen mahdollisuus. Kun korvataan jokin toinen
syddnmadon torjuntaan tarkoitettu valmiste, on ensimméiinen annos titi valmistetta annettava
kuukauden sisdlla edellisestd ladkityksesta.

Suolinkais- ja hakamatotartuntojen hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Uusintakaisittelyjen tarpeen ja tiheyden suhteen noudatetaan
hoitavan eldinlddkarin ohjeita.

Viivetartuntojen hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena.

Korvapunkkitartunnan hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena. Eldinlddkarin on arvioitava 30 paivad hoidon jilkeen, onko

uusintakésittely tarpeen.

Syyhypunkkitartuntojen hoito
Valmiste annetaan kerta-annoksena.
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9. Annostusohjeet

Titi eldinldéikettd annetaan vain iholle. Al4 anna suun kautta tai parenteraalisesti.

Al4 kiiytd valmistetta, jos eldimen turkki on mérka.

Korvapunkkitartuntaa hoidettaessa valmistetta ei saa laittaa suoraan korvakéytivaan.

On tarkedé, ettéd ldéke annetaan ohjeiden mukaisesti, jotta estetddn eldintd nuolemasta ja nielemésta
valmistetta. Jos eldin nielee merkittdvan mairan valmistetta, saatetaan havaita ohimenevia maha-
suolikanavaan liittyvid vaikutuksia, kuten lisddntynytta syljenerittymisté, oksentelua, 10ysid ulosteita

tai vahentynyttd ravinnonkulutusta. Namé vaikutukset korjaantuvat yleensé ilman hoitoa.

Annostele paikallisesti iholle niskan tyveen lapaluiden etupuolelle. Pipetti poistetaan
lapipainopakkauksesta juuri ennen annostelua.

Pida pipetti pystyasennossa ja paina korkkia alas pipetin sinetin
puhkaisemiseksi. Poista sen jdlkeen korkki.

Jaa karvat jakaukselle kissan niskasta lapaluiden edest4, niin ettd ihon pinta
on nékyvisséd. Aseta pipetin kérki iholle hieromatta ihoa.

Purista pipettid voimakkaasti 3—4 kertaa, jotta sisdltd tyhjenee suoraan iholle
yhteen kohtaan. Vilta koskemasta valmistetta sormin.

Antokohdassa saattaa ilmeté tilapdisid kosmeettisia vaikutuksia, kuten ohimenevéa karvojen
paakkuuntumista tai piikikkyytté, rasvoittumista tai valkoisen jauheen esiintymistd. Naméa vaikutukset
haviévat tavallisesti 24 tunnin kuluessa valmisteen annosta eivitka vaikuta eldinladkkeen
turvallisuuteen tai tehoon.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sdilytd alle 30 °C.
Poista pipetti ldpipainopakkauksesta vasta, kun eldinlddketta kiytetaén.
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Al4 kiyti titd eldinldakettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu
pahvipakkauksessa, lapipainopakkauksessa ja pipetissd merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeisella
kayttopaivamadrilla tarkoitetaan kuukauden viimeisti péaivas.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemdariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessé kéytetéédn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemasrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/16/204/001-006

Eldinladkettd on saatavilla kolmen pipetin (kaikki pipettikoot) ja kuuden pipetin (kaikki pipettikoot)
pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK.VVVV}

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux(@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +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

El\dda
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: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

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

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

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

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

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

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

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

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

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

Portugal
Tel: +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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17. Lisitietoja

Selamektiini on puolisynteettinen avermektiiniluokan yhdiste. Selamektiini tappaa aikuiset kirput ja
kirppujen munat ja toukat. Tdimén vuoksi se katkaisee tehokkaasti kirpun elinkierron tappamalla
aikuiset kirput (eldimessd), estaimaélla toukkien kuoriutumisen (eldimessa ja sen ymparistossa),
tappamalla toukat (ainoastaan ymparistossd). Selamektiinilla hoidetuista lemmikkieldimistd irtoavat
eritteet tappavat kirpun munat ja toukat, jotka eivit ole aiemmin altistuneet selamektiinille, mika
saattaa olla apuna olemassa olevien kirpputartuntojen rajoittamisessa ymparistossa alueilla, joihin
eldimelld on pédsy. Selamektiini tehoaa aikuisiin kirppuihin (Ctenocephalides spp.) sekd punkkeihin
(Otodectes cynotis, Notoedres cati), tihin (Felicola subrostratus) ja maha-suolikanavan
sukkulamatoihin (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Aktiivisuus syddanmadon (D. immitis)
toukkia vastaan on myds osoitettu.

Vaikutus kirppuja vastaa alkaa 24 tunnin siséll4 ja jatkuu 5 viikon ajan valmisteen annostelusta.
Sarolaneeri on isoksatsoliiniryhmién kuuluva punkkien torjunta-aine ja hydnteismyrkky. Sarolaneeri
tehoaa aikuisiin kirppuihin (Ctenocephalides spp.) ja moniin puutiaislajeihin, joita ovat esimerkiksi

Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus ja Rhipicephalus sanguineus.

Vaikutus puutiaisia (/. ricinus) vastaa alkaa 24 tunnin sisélld kiinnittymisestd ja jatkuu yhden
kuukauden ajan valmisteen annostelusta.
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