ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stronghold Plus 15 mg / 2,5 mg solutie spot-on pentru pisici < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg / 5 mg solutie spot-on pentru pisici >2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg / 10 mg solutie spot-on pentru pisici >5-10 kg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza unitara (pipeta) elibereaza:

Substante active:

Stronghold Plus solutie

continutul pipetei

selamectina (mg)

sarolaner (mg)

spot-on (ml)
Pisici < 2,5 kg 0,25 15 2,5
Pisici > 2,5-5 kg 0,5 30 5
Pisici > 5-10 kg 1 60 10
Excipienti:

0,2 mg / ml hidroxibutiltoluen

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.

Solutie limpede, incolora pana la galben.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru pisici cu infestari, sau cu risc de infestari parazitare mixte de capuse si purici, paduchi, acarieni
raiei, nematode gastro-intestinale sau dirofilarioza. Produsul medicinal veterinar este indicat in mod
exclusiv pentru utilizare impotriva capuselor si una sau mai multe dintre celelalte specii tinta de

paraziti sunt indicate in acelasi timp.

Ectoparaziti:

- Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Produsul

medicinal veterinar are o activitate imediata si persistenta de omorare a puricilor impotriva unor
noi infestari timp de 5 sdptamani. Produsul omoara purici adulti Tnainte de a depune oua, timp
de 5 saptamani. Prin actiunea sa ovicida si larvicida, produsul medicinal veterinar poate ajuta la
combaterea infestatiei cu purici existenti in mediul inconjurator in zonele Tn care animalul are

acces.

- Produsul poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru dermatita alergica produsa

de purici (FAD).




- Tratamentul infestatiilor cu capuse. Acest produs medicinal veterinar are efect acaricid imediat
si persistent timp de 5 saptamani Tmpotriva Ixodes ricinus si Ixodes hexagonus si 4 saptamani
Tmpotriva Dermacentor reticulatus si Rhipicephalus sanguineus.

- Tratamentul acarienilor raiei auriculare (Otodectes cynotis).

- Tratamentul infestatiilor cu paduchi hematofagi (Felicola subrostratus).

Capusele trebuie sa se ataseze de gazda si s se inceapa sa Se hraneasca pentru a fi expuse la sarolaner.

Nematode:

- Tratamentul n infestarea cu viermi rotunzi adulti (Toxocara cati) si viermi cu carlig intestinali
adulti (Ancylostoma tubaeforme).

- Prevenirea dirofilariozei cauzate de Dirofilaria immitis cu administrare lunar3.
4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisicile care sufera de boli concomitente, sunt debile si subponderale (pentru
marimea si varsta lor).

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Se recomanda, in conformitate cu bunele practici veterinare, ca toate animalele cu varsta de 6 luni sau
mai mari, care traiesc in tarile in care exista un vector ar trebui sa fie testate pentru existenta infestarii

cu adulti de dirofilarii Tnainte de a Incepe utilizarea preventiva a produsului medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar nu este eficace impotriva adultilor de D. immitis.
Administrarea la animale infestate cu dirofilarii adulte nu ridica probleme de siguranta.

Deoarece nu este indicat in mod curent, beneficiile potentiale ale efectuarii testelor periodice pentru
infestarea cu dirofilarii, Tn cazuri individuale, ar trebui sa fie luate in considerare de citre medicul
veterinar responsabil.

Capusele trebuie sa se hraneasca pe gazda pentru a fi expuse la sarolaner; prin urmare, transmiterea
bolilor infectioase transmise de capuse nu poate fi exclusa.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar este indicata la pisici cu varsta de cel putin 8 saptamani si
cantarind cel putin 1,25 kg greutate corporala.

Acest produs medicinal veterinar va fi aplicat numai pe suprafata pielii. A nu se administra oral sau
parenteral.

Nu se aplica atunci cand blana animalului este uda.

Pentru tratamentul acarienilor auriculari, nu se aplica in mod direct Tn canalul auditiv.

Este important sd se aplice doza indicata pentru a preveni linsul sau ingestia produsului de catre
animal. Tn cazul Tn care se produce o ingestie semnificativa, pot fi observate efecte gastrointestinale
tranzitorii, cum ar fi hipersalivatie, voma, materii fecale moi sau consum redus de alimente si in mod
normal, ar trebui sé se rezolve fara tratament.



Pastrati animalele tratate la distanta de surse de foc si de alte surse de aprindere, timp de cel putin 30
de minute sau pana cand parul blanii este uscat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Produsul este nociv dupa ingestie. Pastrati produsul in ambalajul original, pana la utilizare, cu scopul
de a preveni accesul direct al copiilor la produs. Pipetele utilizate trebuie eliminate imediat. In caz de
ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Produsul poate provoca iritatii ale ochilor. A se evita contactul cu ochii, inclusiv contactul mana-ochi.
A se evita contactul direct cu animalele tratate, pana cand zona de aplicare este complet uscata. Se vor
spala mainile dupa utilizare si se spald imediat cu apa si sapun orice contact accidental al produsului
cu pielea. Tn cazul in care se produce expunerea accidentald a ochilor, spalati ochii imediat cu apa si
solicitati asistentd medicala.

Copiii nu au voie sa se joace cu pisicile tratate timp de 4 ore dupa tratament. Se recomanda sa se
trateze animalele seara. In ziua tratamentului, animalelor tratate nu trebuie sa li se permita sd doarma
in acelasi pat cu proprietarul lor, in special daca sunt copii.

Persoanele cu piele sensibild sau alergie cunoscuta la produsele medicinale veterinar de acest tip
trebuie sa manipuleze produsul medicinal veterinar cu precautie.

Produsul este foarte inflamabil. A se feri de caldura, scantei, flacara deschisa sau alte surse de
aprindere.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Utilizarea produsului medicinal veterinar poate determina usor si tranzitoriu prurit la locul de aplicare.
Alopecie usoara pana la moderata la locul de aplicare, eritem si salivarea au fost observate mai putin
frecvent.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate)

4.7  Utilizare In perioada de gestatie, lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd Tn timpul gestatiei si lactatiei sau la animale
destinate reproductiei. Cu toate acestea, selamectina este considerata sigura pentru utilizare la pisici de
reproductie, gestante si in lactatie. In timp ce siguranta sarolanerului nu a fost evaluati la pisici de
reproductie gestante sau in lactatie, studii de laborator cu sarolaner la sobolani si iepuri nu au produs
nici o dovada a efectelor teratogene. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului
beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In timpul testarii clinice de teren, nu au fost observate interactiuni intre acest produs medicinal
veterinar si produsele medicinale veterinare utilizate Tn mod curent.

4.9 Cantitiati de administrat si calea de administrare



Administrare spot-on.

Stronghold Plus trebuie administrat ca o singura aplicatie spot-on (local), in conformitate cu urmatorul
tabel (care corespunde unui minim de 6 mg / kg selamectina si 1 mg / kg sarolaner).

continutul Concentratia si numarul de pipete care trebuie administrate
Greutatea pipetei Stronghold Plus Stronghold Plus Stronghold Plus
corporali a (ml) 15mg/2,5mg 30 mg/5mg 60 mg /10 mg
pisicii (kg) (Capac galben) (Capac portocaliu) (Capac verde)
<2,5 0,25 1
>2,5-5 0,5 1
>5-10 1 1
>10 combinatie adecvata de pipete

Metoda si calea de administrare

Se aplica local pe picele, la baza gatului in fata omoplatilor. Pipeta se scoate imediat din ambalajul
protector doar Tnainte de administrare.

Se tine pipeta in pozitie verticald, apasati ferm capacul pentru a perfora
sigiliul pipetei, apoi scoateti capacul.

Se desparte parul de la baza gatului pisicii in fata omoplatilor pentru a
expune o suprafatd micé de piele. Aplicati varful pipetei direct pe piele, fara
masaj.

Apasati pipeta ferm de 3-4 ori pentru a goli continutul intr-un singur loc. A
se evita contactul dintre produs si degetele celui care face aplicarea
produsului.

Efecte cosmetice tranzitorii pot sd apard la locul de aplicare, cum ar fi incalcirea temporara sau
zbarlirea parului, onctuozitate sau depozite albe uscate, care in mod normal se rezolva in termen de 24
de ore dupa aplicarea produsului. Aceste efecte nu afecteaza siguranta sau eficacitatea produsului
medicinal veterinar.

Program de tratament

Purici si capuse

Pentru combaterea optima a infestarilor cu capuse si purici, produsul medicinal veterinar trebuie
administrat la intervale lunare si continuat pe tot parcursul Sezonului de purici si / sau capuse bazat pe
situatii epidemiologice locale.

In urma administrarii produsului, puricii adulti de pe animal sunt omorati in termen de 24 de ore, ouile
produse nu sunt viabile, iar larvele (gasite numai in mediul inconjurator), sunt, de asemenea, omorate.



Aceasta opreste reproducerea puricilor, Tntrerupe ciclul de viata al puricilor si poate ajuta la
combaterea infestatiei cu purici existenti din mediul inconjurator h zonele Tn care animalul are acces.

Prevenirea dirofilariozei

Produsul poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel putin o luna Tnainte de prima expunere
a animalului la tantari si apoi lunar pana la sfarsitul sezonului de tantari. Ultima doza trebuie sa fie
aplicata in termen de o luna de la ultima expunere la tantari. In cazul in care este omisa o dozi si un
interval lunar intre doze este depasit administrarea imediata a produsului si reluarea dozelor lunare va
reduce la minimum posibilitatea de dezvoltare a dirofilarilor adulte. Cand inlocuiti cu un alt produs
preventiv pentru dirofilarii intr-un program de prevenire a dirofilariozei, prima doza de produs trebuie
aplicatd in termen de o luna de la data ultimei doze de la fostul produs medicinal veterinar.

Tratamentul infestarilor cu viermi rotunzi si viermi cu carlig
Trebuie administrata o singura doza de produs. Necesitatea si frecventa tratamentului suplimentar ar
trebui sa fie in conformitate cu sfatul medicului veterinar curant.

Tratamentul paduchilor hematofagi
Trebuie administrata o singurd doza de produs.

Tratamentul acarienilor auriculari
Trebuie administrata o singura doza de produs. In continuare examen veterinar dupa 30 de zile de
tratament pentru a se determina daca este necesara o a doua administrare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz,

Nu s-au observat clinic reactii adverse semnificative la pisoi de la varsta de 8 saptamani tratati cu pana
la de 5 ori doza maxima recomandata a produsului pana la 8 tratamente consecutive, la intervale de 28
de zile, in afara de o singura pisica la care s-a administrat de 5 ori doza maxima si care a aratat
hipersensibilitate tranzitorie la atingere, piloerectie, midriaza si tremor usor care dispar fara tratament.
Dupa ingerarea accidentala a unei doze complete de produs, pot sd apara efecte gastrointestinale
tranzitorii, cum ar fi salivare, fecale moi, voma si un consum alimentar redus, totusi, acestea ar trebui
sd rezolve fara tratament.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiparazitare, insecticide si insectifuge, lactone macrociclice,
combinatii.
Codul veterinar ATC: QP54AA55

5.1 Proprietati farmacodinamice

Selamectina este un compus semisintetic din clasa avermectinelor. Selamectina paralizeaza si / sau
omoara o gama largd de paraziti nevertebrati, prin interferenta cu conductanta canalului de clorura care
determina dereglarea neurotransmisiei normale. Acest lucru inhiba activitatea electrica a celulelor
nervoase in nematode si a celulelor musculare la artropode care conduc la paralizie si / sau moartea
lor.

Selamectina are activitate adulticida, ovicida si larvicida impotriva puricilor. Prin urmare, efectiv se
intrerupe ciclul de viata al puricilor prin omorarea adultilor (pe animal), prevenirea ecloziunii oualor
(pe animal si in mediul sdu Tnconjurdtor) si prin omorarea larvelor (numai in mediul inconjurétor).
Resturile de la animale de companie care sunt tratate cu selamectind omoara oudle si larvele de purici
care nu au fost expuse anterior la selamectina si prin urmare, pot fi de ajutor in combaterea infestatiei



cu purici existenti Tn mediul inconjurator Tn zonele la care animalul are acces. Selamectina este activa
impotriva puricilor adulti (Ctenocephalides spp.), precum si acarieni (Otodectes cynotis), paduchi
(Felicola subrostratus) si nematode gastrointestinale (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme).
Activitatea a fost de asemenea demonstrata impotriva larvelor de dirofilarii (D. immitis).

Pentru puricii, debutul eficacitatii este In termen de 24 de ore si timp de 5 saptamani dupa aplicarea
produsului.

Sarolaner este un acaricid si insecticid apartindnd familiei izoxazolina. Tinta principald de actiune a
sarolanerului in insecte si acarieni este blocarea functionala a canalelor ligand-dependente de clor
(GABA-receptori si glutamat-receptori). Sarolaner blocheaza canalele de clorura GABA- si glutamat-
dependente din sistemul nervos central al insectelor si acarienilor. Perturbarea acestor receptori de
sarolaner impiedica absorbtia ionilor de clor prin canalele de clorura GABA si glutamat dependente,
avand astfel ca rezultat stimularea crescuta a nervului si moartea parazitului tinta. Sarolaner prezinta
actiune functionala mai mare pentru a bloca receptorii de insecte / acarieni, comparativ cu receptorii de
mamifere. Sarolaner nu interactioneaza cu locurile de legare ale insecticidelor cunoscute de tip
nicotinic sau alte insecticide GABAergice precum neonicotinoide, fiproli, milbemicine, avermectine si
ciclodienele. Sarolaner este activ impotriva puricilor adulti (Ctenocephalides spp.), precum si asupra
mai multe specii de capuse, cum ar fi Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus si
Rhipicephalus sanguineus.

Pentru capuse (l. ricinus), debutul eficacitatii este in termen de 24 de ore de la atasare pana la timp de
o luna dupa aplicarea produsului.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Tn urma administrarii locale de Stronghold Plus att selamectina cét si sarolaner sunt bine absorbite cu
biodisponibilitatea avand valori medii respectiv de 40,5% si 57,9% si distribuite sistemic. La pisici,
selamectina si sarolaner sunt compusi cu clearance scazut, cu valori lungi ale perioadei de
injumatatire, 12,5 zile si respectiv, 41,5 zile, dupa administrare locala.

La pisici, calea principala de eliminare a selamectinei este in materiile fecale, iar majoritatea este
compusul de baza. Identificarea metabolitilor de selamectina in materiile fecale au indicat faptul ca
clearance-ul metabolic contribuie, de asemenea, la eliminare. Calea principala de eliminare pentru
sarolaner este eliminarea biliara de sarolaner compus de baza, cu contributie de la clearance-ul
metabolic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen

Dipropilenglicol monometil eter

Alcool izopropilic

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:30 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.



Nu se scoate pipeta din blister decat Thainte de utilizare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipete din polipropilena translucida cu 0 doza unitara ambalate individual in blister aluminiu si aluminiu /
PVC.

Capacele pipetelor sunt codate pe culori dupa cum urmeaza:
Pipete cu capace galbene contin 0,25 ml de produs si elibereaza 15 mg selamectina si 2,5 mg sarolaner.
Pipete cu capace portocalii contin 0,5 ml de produs si elibereaza 30 mg selamectind si 5 mg sarolaner.

Pipete cu capace verzi contin 1 ml de produs si elibereazd 60 mg selamectind si 10 mg sarolaner

Produsul este disponibil in cutii de carton cu trei pipete (toate dimensiunile de pipete) si sase pipete (toate
dimensiunile de pipete). Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

Stronghold Plus nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datoritd pericolului pentru pesti si alte

organisme acvatice. Ambalajele si continutul rezidual trebuie eliminate impreuna cu resturile menajere

colectate pentru a se evita contaminarea cursurilor de apa.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/16/204/001-006

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Data primei autorizari: {ZZ / LL /| AAAA}

10 DATAREVIZUIRII TEXTULUI
{LL/ AAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu se aplica.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXA I

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.

10



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg solutie spot-on pentru pisici <2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg solutie spot-on pentru pisici >2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg solutie spot-on pentru pisici >5-10 kg

Selamectina/sarolaner

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

15 mg selamectina/2,5 mg sarolaner
30 mg selamectina /5 mg sarolaner
60 mg selamectina/ 10 mg sarolaner

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 pipete
6 pipete

0,25 ml
0,5 ml
1mil

5.  SPECII TINTA

Pisici

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare spot-on.
Cititi prospectul produsului inainte de utilizare.
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| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

\ 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
Nu se scoate pipeta din blister decat Tnainte de utilizare.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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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)

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE

BLISTER

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stronghold Plus solutie spot-on pentru pisici
Stronghold Plus solutie spot-on pentru pisici
Stronghold Plus solutie spot-on pentru pisici

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

selamectina/sarolaner

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

0,25 ml
0,5 ml
1ml

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 5.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 6. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

PIPETA

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stronghold Plus 2,5 kg
Stronghold Plus >2,5-5 kg
Stronghold Plus >5-10 kg

2. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

0,25 ml
0,5 ml
1mi

| 3. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

&

‘ 4. TIMP DE ASTEPTARE

| 5. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 6. DATAEXPIRARII

EXP {lund/an}

17



B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU
Stronghold Plus 15 mg / 2,5 mg solutie spot-on pentru pisici <2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg / 5 mg solutie spot-on pentru pisici >2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg / 10 mg solutie spot-on pentru pisici >5-10 kg

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Stronghold Plus 15 mg / 2,5 mg solutie spot-on pentru pisici <2,5 kg

Stronghold Plus 30 mg / 5 mg solutie spot-on pentru pisici >2,5-5 kg

Stronghold Plus 60 mg / 10 mg solutie spot-on pentru pisici >5-10 kg

selamectina / sarolaner

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare doza unitara (pipeta) elibereaza:

Substante active:

Stronghold Plus solutie Volumul total al | selamectind (mg) sarolaner (mg)
spot-on continutului
pipetei (ml)
Pisici <2,5 kg 0,25 15 2,5
Pisici> 2,5-5 kg 0.5 30 5
Pisici> 5-10 kg 1 60 10
Excipienti:

0,2 mg / ml hidroxibutiltoluen

Solutie spot-on.

Solutie limpede, incolora pana la galben.

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru pisici cu infestari, sau cu risc de infestari parazitare mixte de capuse si purici, paduchi, acarieni
raiei, nematode gastro-intestinale sau dirofilarioza. Produsul medicinal veterinar este indicat in mod
exclusiv pentru utilizare Impotriva capuselor si una sau mai multe dintre celelalte specii tinta de

paraziti sunt indicate in acelasi timp.

Ectoparaziti:
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- Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Produsul
medicinal veterinar are o activitate imediata si persistentd de omorare a puricilor Impotriva unor
noi infestari timp de 5 sdptamani. Produsul omoara purici adulti inainte de a depune oua, timp
de 5 saptamani. Prin actiunea sa ovicida si larvicida, produsul medicinal veterinar poate ajuta la
combaterea infestatiei cu purici existenti in mediul Tnconjurator in zonele in care animalul are
acces.

- Produsul poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru dermatita alergica produsa
de purici (FAD).

- Tratamentul infestatiilor cu cdpuse. Acest produs medicinal veterinar are efect acaricid imediat
si persistent timp de 5 saptamani Tmpotriva Ixodes ricinus si Ixodes hexagonus si 4 saptamani
Tmpotriva Dermacentor reticulatus si Rhipicephalus sanguineus.

- Tratamentul acarienilor raiei auriculare (Otodectes cynotis).

- Tratamentul infestatiilor cu paduchi hematofagi (Felicola subrostratus).

Capusele trebuie sa se ataseze de gazda si sa se inceapa sa se hraneasca pentru a fi expuse la sarolaner.

Nematode:

- Tratamentul in infestarea cu viermi rotunzi adulti (Toxocara cati) si viermi cu carlig intestinali
adulti (Ancylostoma tubaeforme).

- Prevenirea dirofilariozei cauzate de Dirofilaria immitis cu administrare lunar3.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la pisicile care sufera de boli concomitente, sunt debile si subponderale (pentru
marimea si varsta lor).

6. REACTII ADVERSE

Utilizarea produsului medicinal veterinar poate determina usor si tranzitoriu prurit la locul de aplicare.
Alopecie usoara pana la moderata la locul de aplicare, eritem si salivarea au fost observate mai putin
frecvent.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Pisici.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare spot-on.

Stronghold Plus trebuie administrat ca o singura aplicatie spot-on (local), in conformitate cu urmatorul
tabel (care corespunde unui minim de 6 mg / kg selamectina si 1 mg / kg sarolaner).

continutul Concentratia si numérul de pipete care trebuie administrate
Greutatea pipetei Stronghold Plus Stronghold Plus Stronghold Plus
corporali a (ml) 15mg/2,5mg 30 mg/5mg 60 mg /10 mg
pisicii (kg) (Capac galben) (Capac portocaliu) (Capac verde)
<2,5 0,25 1
>2,5-5 0,5 1
>5-10 1 1
>10 combinatie adecvata de pipete

Puricilor si capuselor

Pentru combaterea optima a infestarilor cu capuse si purici, produsul medicinal veterinar trebuie
administrat la intervale lunare si continuat pe tot parcursul sezonului de purici si / sau cipuse bazat pe
situatii epidemiologice locale.

In urma administrarii produsului, puricii adulti de pe animal sunt omorati in termen de 24 de ore, ouile
produse nu sunt viabile, iar larvele (gésite numai in mediul inconjurator), sunt, de asemenea, omorate.
Aceasta opreste reproducerea puricilor, intrerupe ciclul de viata al puricilor si poate ajuta la
combaterea infestatiei cu purici existenti din mediul inconjurdtor in zonele in care animalul are acces.

Prevenirea bolii dirofilariozei

Produsul poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel putin o luna Tnainte de prima expunere
a animalului la tantari si apoi lunar pana la sfarsitul sezonului de tantari. Ultima doza trebuie sa fie
aplicata in termen de o luni de la ultima expunere la tantari. in cazul in care este omisa o dozi si un
interval lunar Intre doze este depasit administrarea imediatd a produsului si reluarea dozelor lunare va
reduce la minimum posibilitatea de dezvoltare a dirofilarilor adulte. Cand inlocuiti cu un alt produs
preventiv pentru dirofilarii intr-un program de prevenire a dirofilariozei, prima doza de produs trebuie
aplicatd in termen de o lund de la data ultimei doze de la fostul produs medicinal veterinar.

Tratamentul infectiilor cu viermi rotunzi si viermi cu carlig
Trebuie administrata o singura doza de produs. Necesitatea si frecventa tratamentului suplimentar ar

trebui sa fie in conformitate cu sfatul medicului veterinar curant.

Tratamentul de paduchi
Trebuie administrata o singura doza de produs.

Tratamentul de acarieni ureche
Trebuie administratd o singura doza de produs. In continuare examen veterinar dupa 30 de zile de
tratament pentru a se determina daca este necesard o a doua administrare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Acest produs medicinal veterinar va fi aplicat numai pe suprafata pielii. A nu se administra oral sau
parenteral.

Nu se aplica atunci cand blana animalului este uda.
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Pentru tratamentul acarienilor auriculari, nu se aplica in mod direct n canalul auditiv.

Este important sa se aplice doza indicata pentru a preveni linsul sau ingestia produsului de catre
animal. In cazul in care se produce o ingestie semnificativa, pot fi observate efecte gastrointestinale
tranzitorii, cum ar fi hipersalivatie, voma, materii fecale moi sau consum redus de alimente si in mod
normal, ar trebui sé se rezolve fara tratament.

Se aplica local pe piele, la baza gatului in fata omoplatilor. Pipeta se scoate imediat din ambalajul
protector doar inainte de administrare.

Se tine pipeta in pozitie verticala, apasati ferm capacul pentru a perfora
sigiliul pipetei, apoi scoateti capacul.

Se desparte parul de la baza gatului pisicii in fata omoplatilor pentru a
expune o suprafatd mica de piele. Aplicati varful pipetei direct pe piele, fara
masaj.

Apasati pipeta ferm de 3-4 ori pentru a goli continutul intr-un singur loc. A
se evita contactul dintre produs si degetele celui care face aplicarea
produsului.

Efecte cosmetice tranzitorii pot sa apara la locul de aplicare, cum ar fi incélcirea temporara sau
zbarlirea parului, onctuozitate sau depozite albe uscate, care in mod normal se rezolva in termen de 24
de ore dupa aplicarea produsului. Aceste efecte nu afecteaza siguranta sau eficacitatea produsului
medicinal veterinar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

Nu se scoate pipeta din blister decat Tnainte de utilizare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe blister dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar este indicata la pisici cu varsta de cel putin 8 saptimani si
cantarind cel putin 1,25 kg greutate corporala.
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Cipusele trebuie si se hrineasca pe gazda pentru a fi expuse la sarolaner; prin urmare, transmiterea
bolilor infectioase transmise de capuse nu poate fi exclusa.

Pastrati animalele tratate la distanta de surse de foc si de alte surse de aprindere, timp de cel putin 30
de minute sau pana cand parul blanii este uscat.

Se recomanda, in conformitate cu bunele practici veterinare, ca toate animalele cu varsta de 6 luni sau
mai mari care traiesc In tarile in care exista un vector ar trebui sa fie testate pentru existenta infestarii
cu adulti de dirofilarii inainte de a incepe utilizarea preventiva a produsului medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar nu este eficace impotriva adultilor de D. immitis.
Administrarea la animale infestate cu dirofilarii adulte nu ridica probleme de siguranta.

Deoarece nu este indicat in mod curent, beneficiile potentiale ale efectuarii testelor periodice pentru
infestarea cu dirofilarii, Tn cazuri individuale, ar trebui sa fie luate in considerare de cétre medicul
veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Produsul este nociv dupa ingestie. Pastrati produsul in ambalajul original, pana la utilizare, cu scopul
de a preveni accesul direct al copiilor la produs. Pipetele utilizate trebuie eliminate imediat. Tn caz de
ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Produsul poate provoca iritatii ale ochilor. A se evita contactul cu ochii, inclusiv contactul mana-ochi.
A se evita contactul direct cu animalele tratate, panad cand zona de aplicare este complet uscata. Se vor
spala mainile dupa utilizare si se spald imediat cu apa si sdpun orice contact accidental al produsului
cu pielea. In cazul in care se produce expunerea accidentald a ochilor, spilati ochii imediat cu apa si
solicitati asistentd medicala. Persoanele cu piele sensibila sau alergie cunoscuta la produsele
medicinale veterinar de acest tip trebuie sa manipuleze produsul medicinal veterinar cu precautie.

Copiii nu au voie sd se joace cu pisicile tratate timp de 4 ore dupa tratament. Se recomanda sa se
trateze animalele seara. In ziua tratamentului, animalelor tratate nu trebuie sa i se permita sa doarma
in acelasi pat cu proprietarul lor, in special daca sunt copii.

Produsul este foarte inflamabil. A se feri de caldura, scantei, flacara deschisa sau alte surse de
aprindere.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd 1n timpul gestatiei si lactatiei sau la animale
destinate reproductiei. Cu toate acestea, selamectina este considerata sigurd pentru utilizare la pisici de
reproductie, gestante si in lactatie. In timp ce siguranta sarolanerului nu a fost evaluati la pisici de
reproductie gestante sau in lactatie, studii de laborator cu sarolaner la sobolani si iepuri nu au produs
nici o dovada a efectelor teratogene. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului
beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
In timpul testarii clinice de teren, nu au fost observate interactiuni intre acest produs medicinal
veterinar si produsele medicinale veterinare utilizate Tn mod curent.

Supradozare (simptome proceduri de urgenta, antidot):

Nu s-au observat clinic reactii adverse semnificative la pisoi de la varsta de 8 saptamani tratati cu pana
la de 5 ori doza maxima recomandata a produsului pana la 8 tratamente consecutive, la intervale de 28
de zile, in afara de o singura pisica la care s-a administrat de 5 ori doza maxima si care a aratat
hipersensibilitate tranzitorie la atingere, piloerectie, midriaza si tremor usor care dispar fara tratament.
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Dupa ingerarea accidentald a unei doze complete de produs, pot sd apara efecte gastrointestinale
tranzitorii, cum ar fi salivare, fecale moi, voma si un consum alimentar redus, totusi, acestea ar trebui
sa rezolve fara tratament.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate Tn ape reziduale sau resturi menajere.

Selamectina poate afecta negativ organismele acvatice.

Ambalajele si continutul rezidual trebuie eliminate Impreuna cu resturile menajere colectate pentru a se
evita contaminarea cursurilor de apa.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Selamectina este un compus semisintetic din clasa avermectinelor. Selamectina are activitate
adulticida, ovicida si larvicida impotriva puricilor. Prin urmare, efectiv intrerupe ciclul de viata al
puricilor prin omorarea adultilor (pe animal), prevenirea ecloziunii oudlor (pe animal si in mediul sau
inconjuritor) si prin omorarea larvelor (numai in mediul inconjurator). Resturile de la animale de
companie care sunt tratate cu selamectind omoara oudle si larvele de purici care nu au fost expuse
anterior la selamectina si prin urmare, pot fi de ajutor in combaterea infestatiei cu purici existenti in
mediul inconjurator in zonele la care animalul are acces. Selamectina este activa impotriva puricilor
adulti (Ctenocephalides spp.), precum si acarieni (Otodectes cynotis), paduchi (Felicola subrostratus)
si nematode gastrointestinale (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Activitatea a fost de asemenea
demonstrata impotriva larvelor de dirofilarii (D. immitis).

Pentru puricii, debutul eficacittii este in termen de 24 de ore si timp de 5 sdptadmani dupa aplicarea
produsului.

Sarolaner este un acaricid si insecticid apartinand familiei izoxazolina. Sarolaner este activ impotriva
puricilor adulti (Ctenocephalides spp.), precum si asupra mai multe specii de capuse, cum ar fi
Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus si Rhipicephalus sanguineus.

Pentru capuse (l. ricinus), debutul eficacitatii este in termen de 24 de ore de la atasare pana la timp de
o0 luna dupa aplicarea produsului.

Produsul este disponibil in cutii cu trei pipete (toate dimensiunile de pipete) si sase pipete (toate
dimensiunile de pipete). Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Zoetis Belgium SA Oriola Vilnius UAB
Tél/Tel.: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
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Penyoauka bnarapust
Zoetis Belgium SA
Ten: +359 2 4775791

Ceska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 257 101 111

Danmark
Orion Pharma Animal Health
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland
Zoetis Deutschland GmbH
Tel: +49 30 330063 0

Eesti
Oriola Vilnius UAB
Tel: +370 610 05088

E)M\Gda
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6791900

Espafia
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +34 91 4191900

France
Zoetis France
Tél: +33 (0)810 734 937

Hrvatska
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Zoetis Belgium SA
Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 80 00

Italia
Zoetis ltalia S.r.l.
Tel: +39 06 3366 8133

Kvnpog
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6791900

Latvija
Oriola Vilnius UAB
Tel: +370 610 05088

Luxembourg
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +352 8002 4026

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 224 5222

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Zoetis B.V.
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge
Orion Pharma Animal Health
TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 1 2701100 110

Polska
Zoetis Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 2234800

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: +351 21 042 72 00

Romania
Zoetis Romania SRL
Tel: +40 21 202 3083

Slovenija
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Slovenské republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland
Zoetis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Orion Pharma Animal Health
Tel: +46 (0)8 623 64 40

United Kingdom

Zoetis UK Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034
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