maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Stronghold Plus

15 mg /2,5 mg solutie spot-on pentru pisici <2,5 kg
30 mg / 5 mg solutie spot-on pentru pisici >2,5-5 kg
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 producator 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 S| A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare doza unitara (pipeta) elibereaza:

Substante active:

Stronghold Plus solutie spot-on ?:/(?rlll;ir:lzjtlutlztia;i?etei (m) selamectina (mg) sarolaner (mg)
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:

- Pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Produsul medicinal veterinar are o activitate imediata si
persistenta de omoréare a puricilor impotriva unor noi infestari timp de 5 sadptamani. 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 inconjurator 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 capuse. Acest produs medicinal veterinar are efect acaricid imediat si persistent timp de 5 saptamani
Tmpotriva Ixodes ricinus si Ixodes hexagonus si 4 saptamani impotriva 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 hraneascé pentru a fi expuse la sarolaner.

Nematode:

- Tratamentul In infestarea cu viermi rotunzi adulti (Toxocara cati) si viermi cu carlig intestinali adulti (Ancylostoma tubaeforme).
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- Prevenirea dirofilariozei cauzate de Dirofilaria immitis cu administrare lunara.

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 utilizdnd 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 Tn acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S| 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).

) Concentratia si numarul de pipete care trebuie administrate
Greutatea Continutul
3 ipetei
corporala a Pip Stronghold Plus 15 mg/2,5mg | Stronghold Plus 30 mg /5 mg | Stronghold Plus 60 mg / 10 mg
pisicii (kg) (ml) (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 capuse bazat pe situatii epidemiologice locale.

n urma administrarii produsului, puricii adulti de pe animal sunt omoréati in termen de 24 de ore, ouale produse nu sunt viabile, iar larvele
(gasite 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 inconjurator in zonele in care animalul are acces.

Prevenirea bolii dirofilariozei

Produsul poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel putin o luna fnainte de prima expunere a animalului la tantari si apoi lunar
pana la sfarsitul sezonului de tantari. Ultima doza trebuie sa fie aplicata Tn termen de o luna de la ultima expunere la tantari. In cazul in care
este omisd o doza 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 nlocuiti cu un alt produs preventiv pentru dirofilarii intr-un program de prevenire
a dirofilariozei, prima doza de produs trebuie aplicata in termen de o luna de la data ultimei doze de la fostul produs medicinal veterinar.
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Tratamentul infectiilor cu viermi rotunzi i viermi cu cérlig

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 dozé de produs. Tn continuare examen veterinar dupa 30 de zile de tratament pentru a se determina dac este
necesara 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.

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

Este important s& 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 sa se rezolve fara tratament.

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

Se tine pipeta in pozitie verticala, apasati ferm capacul pentru a perfora sigiliul pipetei, apoi scoateti capacul. -
-1
i P

Se desparte parul de la baza gatului pisicii in fata omoplatilor pentru a expune o suprafata 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 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.

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 temperatura mai mare de 30 °C.

Nu se scoate pipeta din blister decét Thainte de utilizare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe blister dupa EXP.
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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 saptamani si cantarind cel putin 1,25 kg greutate
corporala.

Capusele trebuie s& se hraneasca 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, Tn 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 Tmpotriva adultilor de D. immitis.
Administrarea la animale infestate cu dirofilarii adulte nu ridica probleme de siguranta.

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

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

Produsul este nociv dupéa 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 accidentals, 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 méinile dupa utilizare si se spald imediat cu apa si sdpun orice contact
accidental al produsului cu pielea. n cazul in care se produce expunerea accidentald a ochilor, spalati ochii imediat cu ap& si solicitati
asistenta 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 sa se joace cu pisicile tratate timp de 4 ore dup& tratament. Se recomanda sa se trateze animalele seara. in ziua
tratamentului, animalelor tratate nu trebuie sa li 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 stabilita in 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. n timp ce siguranta sarolanerului
nu a fost evaluata 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

Tn 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.

Dupa ingerarea accidentala a unei doze complete de produs, pot sa 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 in 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/.
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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 oualor (pe animal si in mediul
sau Tnconjurator) si prin omorérea 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 Tn 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 eficacitatii este Tn termen de 24 de ore si timp de 5 saptamani 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 o luna dupa aplicarea produsului.

Produsul este disponibil Tn 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 rugdm sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
de comercializare.
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