
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
-	 Muy frecuentemente (más de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)
-	 Frecuentemente (más de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
-	 Infrecuentemente (más de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)
-	 En raras ocasiones (más de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
-	 En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos aislados).
Si observa algún efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo 
a su veterinario.
7. ESPECIES DE DESTINO
Gatos.

8. POSOLOGÍA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN
Unción dorsal puntual.
Stronghold Plus debe administrarse como una aplicación única (tópica) de acuerdo con la siguiente tabla (correspondiente a un mínimo de 6 mg/kg de selamectina y 
1mg/kg de sarolaner).

Peso de los gatos  
(kg)

Contenido  
de la pipeta  

(ml)

Concentración y número de pipetas a administrar
Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg

(tapón amarillo)
Stronghold Plus 30 mg/5 mg

(tapón naranja)
Stronghold Plus 60 mg/10 mg

(tapón verde)

≤2,5 0,25 1

>2,5–5 0,5 1

>5–10 1 1

>10 Apropiada combinación de pipetas

Pulgas y garrapatas
Para un control óptimo de las infestaciones por garrapatas y pulgas, el medicamento veterinario debe administrarse a intervalos mensuales y continuar durante toda la 
temporada de pulgas y / o garrapatas en función de las situaciones epidemiológicas locales.
Después de la administración del producto, las pulgas adultas del animal se mueren en 24 horas, se producen huevos no viables, y las larvas (que se encuentran sólo 
en el medio ambiente) también mueren. Esto detiene la reproducción de la pulga, rompe el ciclo de vida de la pulga y puede ayudar en el control de las infestaciones 
medioambientales de pulgas existentes en áreas a las cuales el animal tiene acceso.
Prevención de la filariosis
El producto puede administrarse durante todo el año o al menos antes de un mes desde la primera exposición del animal a los mosquitos y mensualmente hasta el final de la 
temporada de mosquitos.
La dosis final debe administrarse un mes después de la última exposición a los mosquitos. Si se olvida una dosis y se excede en un intervalo mensual entre dosis, la 
administración inmediata del producto y la reanudación de la dosificación mensual minimizarán la probabilidad de desarrollo de filarias adultas.
Al reemplazar por otro producto preventivo de filariosis en un programa de prevención de la filariosis, la primera dosis del producto debe administrarse en el plazo de un mes 
desde la última dosis del anterior medicamento veterinario.
Tratamiento de ascáridos y anquilostomas
Debe administrarse una sola dosis del producto. La necesidad y la frecuencia del nuevo tratamiento deben estar de acuerdo con el asesoramiento del veterinario que 
prescribe.
Tratamiento de piojos mordedores
Debe administrarse una sola dosis del producto.
Tratamiento de los ácaros del oído
Debe administrarse una sola dosis del producto. Solicitar un examen veterinario adicional 30 días después del tratamiento para determinar si es necesaria una segunda 
administración.
9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACIÓN
Este medicamento veterinario debe aplicarse únicamente sobre la piel. No administrar por vía oral ni parenteral. 
No aplicar si el animal tiene el pelo húmedo.
Para el tratamiento de las acariosis de los oídos, no aplicar directamente en el canal auricular.
Es importante aplicar la dosis como se indica para prevenir que el animal pueda lamer e ingerir el producto. Si se produce una ingestión significativa, se pueden observar 
efectos en el tránsito intestinal como hipersalivación, emesis, heces blandas o consumo reducido de comida que deberían resolver normalmente sin tratamiento. 
Aplicar en la piel de la base del cuello por delante de las escápulas. Extraiga la pipeta de su envase protector inmediatamente antes de su administración.

Sosteniendo la pipeta en posición vertical, presione 
firmemente la tapa para perforar el sello del aplicador, 
luego retire la tapa.

Separe el pelo de la base del cuello de su animal por 
delante de las escápulas hasta que sea visible una 
pequeña área de la piel. Aplique la punta de la pipeta 
directamente sobre la piel, sin masajear.

Apriete la pipeta firmemente 3-4 veces hasta vaciar 
su contenido en un solo punto. Evite el contacto 
entre el producto y sus dedos.

Pueden producirse efectos estéticos transitorios en el lugar de aplicación, tales como como apelmazamiento o pelo de punta de forma temporal, grasa o depósitos blancos 
secos, que normalmente se resuelven dentro de las 24 horas siguientes a la aplicación del producto. Estos efectos no afectan a la seguridad ni a la eficacia del medicamento 
veterinario.
10. TIEMPO(S) DE ESPERA
No procede
11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN
Mantener fuera de la vista y el alcance de los niños.
Conservar a temperatura inferior a 30 ºC.
No retire la pipeta del blister hasta que esté lista para usar.
No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en el blister después de EXP.
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)
Advertencias especiales para cada especie de destino:
El uso de este medicamento veterinario está indicado en gatos de al menos 8 semanas de edad y peso mínimo de 1,25 kg
Es necesario que las garrapatas hayan iniciado su alimentación sobre el hospedador para estar expuestas al sarolaner; por tanto, la transmisión de enfermedades infecciosas 
por garrapatas no puede ser excluida.
Mantener a los animales tratados alejados del fuego u otras fuentes de ignición durante al menos 30 minutos o hasta que el pelo esté seco.
Se recomienda, de acuerdo con las buenas prácticas veterinarias, que todos los animales de 6 meses de edad o mayores que vivan en países donde existe el vector, deberían 
examinarse para determinar la infección por formas adultas de dirofilaria antes de iniciar el uso preventivo con el medicamento veterinario. 
Este medicamento veterinario no es eficaz frente a formas adultas de D. immitis. La administración a animales con filariosis no planteó problemas de seguridad.
Aunque no se indica de forma rutinaria, los beneficios potenciales de realizar en casos individuales pruebas periódicas de infección por filarias deben ser considerados por el 
veterinario responsable.
Precauciones específicas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales:
El producto es dañino después de la ingestión. Mantenga el producto en el embalaje original hasta su uso, para evitar que los niños tengan acceso directo al producto. Las 
pipetas usadas deben ser desechadas inmediatamente. En caso de ingestión accidental, acúdase inmediatamente al médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
El producto puede causar irritación en los ojos. Evitar el contacto con los ojos incluyendo el contacto de las manos con los ojos. Evitar el contacto directo con los animales 
tratados hasta que el área de aplicación esté seca. Lávese las manos después del uso y lave cualquier producto en contacto con la piel inmediatamente con agua y jabón. Si 
ocurre una exposición ocular accidental, enjuague los ojos inmediatamente con agua y busque atención médica. Las personas con piel sensible o hipersensibilidad conocida a 
este tipo de medicamentos deberán manipular el medicamento veterinario con precaución. 
Los niños no deben jugar con los gatos tratados hasta 4 horas después del tratamiento. Se recomienda tratar a los animales por la noche. El día del tratamiento, no se debe 
permitir a los animales dormir en la misma cama que los dueños, especialmente con los niños. 
Este producto es muy inflamable. Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llamas y otras fuentes de ignición.
Gestación y lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestación, la lactancia o en animales destinados a la cría. Sin embargo, selamectina se 
considera segura para su uso en gatas reproductoras, gestantes y lactantes. Mientras que la seguridad de sarolaner no ha sido evaluada durante la gestación, la lactancia o en 
animales reproductores, los estudios de laboratorio con sarolaner efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogénicos. Utilícese únicamente de acuerdo 
con la evaluación beneficio/riesgo realizada por el veterinario responsable. 
Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción:
Los estudios de campo efectuados no han demostrado interacciones entre este medicamento veterinario y otros medicamentos veterinarios de uso frecuente.
Sobredosificación (síntomas, medidas de urgencia, antídotos):
No se observaron reacciones adversas clínicamente significativas en gatitos de 8 semanas de edad tratados con hasta 5 veces la dosis máxima recomendada del producto 

durante 8 tratamientos consecutivos a intervalos de 28 días, aparte de un solo gato administrado con 5 veces la dosis máxima que presentó hipersensibilidad transitoria al 
tacto, piloerección, midriasis y leve temblor que se resolvieron sin tratamiento.
Después de la ingestión accidental de una dosis completa del producto, pueden ocurrir efectos gastrointestinales transitorios tales como salivación, heces blandas, emesis y 
consumo reducido de alimentos, sin embargo estos deben resolverse sin tratamiento.
13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACIÓN DEL MEDICAMENTO VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO
Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos domésticos.
La selamectina puede afectar negativamente a los organismos acuáticos.
Los envases y residuos deberán eliminarse con los vertidos domésticos para evitar la contaminación de cursos de agua.
Pregunte a su veterinario cómo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas están destinadas a proteger el medio ambiente.
14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ÚLTIMA VEZ
18/06/2020.
Encontrará información detallada sobre este medicamento veterinario en la página web de la Agencia Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).
15. INFORMACIÓN ADICIONAL
Selamectina es un compuesto semisintético de la clase de las avermectinas. Selamectina tiene actividad adulticida, ovicida y larvicida frente a las pulgas. Por lo tanto, rompe 
eficazmente el ciclo de vida de la pulga matando a las formas adultas (en el animal), previniendo la incubación de huevos (en el animal y en su entorno) y matando a las 
larvas (solo del medio ambiente). Las descamaciones de los animales tratados con selamectina, matan huevos y larvas de pulgas que no han sido previamente expuestas 
a selamectina y así pueden ayudar en el control de infestaciones por pulgas existentes en el ambiente en áreas a las que el animal tiene acceso. Selamectina es activa 
frente a pulgas adultas (Ctenocephalides spp.), así como ácaros (Otodectes cynotis), piojos (Felicola subrostratus) y nematodos gastrointestinales (Toxocara cati, Ancylostoma 
tubaeforme). También se ha demostrado actividad frente a larvas de las filarias (D. immitis).
Para las pulgas, el inicio de la eficacia es en las 24 horas después de la aplicación del producto durante 5 semanas.
Sarolaner es un acaricida e insecticida de la familia de las isoxazolinas. Sarolaner es activo frente a pulgas adultas (Ctenocephalides spp.) así como frente a varias especies de 
garrapatas como Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, y Rhipicephalus sanguineus.
Para las garrapatas (I. ricinus), el inicio de la eficacia es en las 24 horas de la fijación durante un mes después de la aplicación del producto. 
El producto está disponible en cajas de 3 pipetas (todos los tamaños de pipetas) y seis pipetas (todos los tamaños de pipetas). 
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

FOLHETO INFORMATIVO 
Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg solução para unção punctiforme para gatos ≤2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg solução para unção punctiforme para gatos >2,5–5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg solução para unção punctiforme para gatos >5–10 kg
1. NOME E ENDEREÇO DO TITULAR DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAÇÃO DE FABRICO RESPONSÁVEL PELA 

LIBERTAÇÃO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES
Titular da autorização de introdução no mercado e fabricante responsável pela libertação dos lotes:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BÉLGICA
2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINÁRIO
Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg solução para unção punctiforme para gatos ≤2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg solução para unção punctiforme para gatos >2,5–5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg solução para unção punctiforme para gatos >5–10 kg
Selamectina / sarolaner
3. DESCRIÇÃO DA(S) SUBSTÂNCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTÂNCIA(S)
Cada dose unitária (pipeta) liberta:
Substâncias ativas:

Stronghold Plus solução para unção punctiforme Conteúdo da pipeta (ml) selamectina (mg) sarolaner (mg)
Gatos ≤ 2,5 kg 0,25 15 2,5

Gatos >2,5–5 kg 0,5 30 5
Gatos >5–10 kg 1 60 10

Excipientes:
0,2 mg/ml de hidroxitolueno butilado.
Solução para unção punctiforme. 
Solução clara incolor a amarela.
4.	 INDICAÇÃO (INDICAÇÕES)
Para gatos com, ou em risco de, infestações mistas por pulgas e carraças, piolhos, ácaros, nemátodes gastrointestinais ou dirofilaria. O medicamento veterinário está indicado 
especificamente quando o tratamento contra carraças e um ou mais dos outros parasitas alvo deve ser efetuado ao mesmo tempo.
Ectoparasitas:
-	 Para o tratamento e prevenção das infestações por pulgas (Ctenocephalides spp.). O medicamento veterinário tem atividade imediata e persistente de eliminação das 

pulgas, contra novas infestações durante 5 semanas. O medicamento veterinário mata as pulgas adultas antes de porem ovos durante 5 semanas. Devido à sua ação 
ovicida e larvicida, o medicamento veterinário pode ajudar no controlo de infestações por pulgas existentes no meio ambiente a que o animal tem acesso.

-	 O medicamento veterinário pode ser usado como parte da estratégia de tratamento da dermatite alérgica à picada da pulga (DAPP).
-	 Tratamento das infestações por carraças. O medicamento veterinário tem atividade acaricida imediata e persistente durante 5 semanas contra Ixodes ricinus e Ixodes 

hexagonus, e 4 semanas contra Dermacentor reticulatus e Rhipicephalus sanguineus.
-	 Tratamento da acaríase auricular (Otodectes cynotis).
-	 Tratamento de infestações por piolhos mastigadores (Felicola subrostratus).
As carraças devem estar fixas no hospedeiro e iniciar a alimentação de modo a serem expostas ao sarolaner. 
Nemátodes:
-	 Tratamento de infeção por ascarídeos adultos (Toxocara cati) e ancilostomídeos intestinais adultos (Ancylostoma tubaeforme).
-	 Prevenção da dirofilariose causada por Dirofilaria immitis, com aplicação mensal.
5. CONTRAINDICAÇÕES
Não administrar em caso de hipersensibilidade à substância ativa ou a algum dos excipientes.
Não administrar em gatos que padeçam de doença concomitante ou estejam debilitados e com peso inferior ao habitual (para o tamanho e a idade).
6.	 REAÇÕES ADVERSAS 
A utilização do medicamento veterinário pode causar um prurido ligeiro e transitório no local de aplicação. Uma alopécia ligeira a moderada no local de aplicação, eritema e 
salivação, foram observados de forma pouco frequente.
A frequência dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convenção:
-	 Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
-	 Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
-	 Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
-	 Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados) 
-	 Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificações isoladas)
Caso detete quaisquer efeitos adversos mencionados neste folheto, ou outros efeitos mesmo que não mencionados, ou considere que o medicamento não está a ser eficaz, 
por favor informe o seu médico veterinário.
7.	 ESPÉCIES ALVO
Felinos (Gatos).

8. DOSAGEM EM FUNÇÃO DA ESPÉCIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAÇÃO
Administração por unção punctiforme.
Stronghold Plus deve ser administrado por unção punctiforme (tópica) única de acordo com o quadro seguinte (correspondendo a um mínimo de 6 mg/kg de selamectina e 
1 mg/kg de sarolaner).

Peso corporal do gato 
(kg)

Conteúdo da pipeta 
(ml)

Dosagem e número de pipetas a administrar
Stronghold Plus

15 mg/2,5 mg
(tampa amarela)

Stronghold Plus 30 mg/5 mg
(tampa laranja)

Stronghold Plus 60 mg/10 mg
(tampa verde)

≤2,5 0,25 1

>2,5–5 0,5 1

>5–10 1 1

>10 Combinação apropriada de pipetas

Pulgas e carraças
Para um ótimo controlo das infestações por pulgas e carraças, o medicamento veterinário deve ser administrado a intervalos mensais e, com base na situação epidemiológica 
local, prosseguir durante a época de pulgas e/ou carraças. 

Após aplicação do medicamento veterinário, as pulgas adultas no animal são mortas em 24 horas, não se produzem ovos viáveis e as larvas (presentes apenas no meio 
ambiente) são também mortas. Isto pára a reprodução das pulgas, quebra o seu ciclo de vida e pode ajudar no controlo de infestações por pulgas existentes no meio 
ambiente a que o animal tem acesso.
Prevenção da dirofilariose 
O medicamento veterinário pode ser administrado durante todo o ano ou, pelo menos, no período de um mês após a primeira exposição do animal a mosquitos e todos 
os meses seguintes até ao fim da época dos mosquitos. A última aplicação deve ser efectuada no período de um mês após a última exposição aos mosquitos. Em caso 
de esquecimento de uma dose e de ser excedido o intervalo de um mês entre as aplicações, a administração imediata do medicamento veterinário e o recomeço da 
administração mensal minimizarão a oportunidade do desenvolvimento de dirofilárias adultas. Quando aplicado para substituir um outro medicamento preventivo de 
dirofilariose num programa de prevenção, a primeira aplicação do medicamento veterinário deve ser efetuada no período de um mês a partir da última dose da medicação 
anterior.
Tratamento de infeções por ascarídeos e ancilostomídeos
Deve ser administrada uma única dose do medicamento veterinário. A necessidade de novo tratamento e a sua frequência deve ser realizada em conformidade com a 
recomendação do médico veterinário.
Tratamento contra piolhos mastigadores 
Deve ser administrada uma única dose do medicamento veterinário.
Tratamento da acaríase auricular 
Deve ser administrada uma única dose do medicamento veterinário. Recomenda-se uma consulta médico-veterinária 30 dias após o tratamento, para avaliar se é necessária 
uma segunda administração.
9. INSTRUÇÕES COM VISTA A UMA UTILIZAÇÃO CORRETA
Este medicamento veterinário só pode ser aplicado na superfície da pele. Não administrar por via oral ou parentérica. 
Não aplicar quando o pêlo do animal estiver molhado.
No tratamento da acaríase auricular, não aplicar directamente no canal auditivo.
É importante administrar a dose conforme indicado para impedir que o animal possa lamber ou ingerir o produto. Se ocorrer uma ingestão significativa, podem ser 
observados efeitos gastrointestinais transitórios, como hipersalivação, emese, fezes moles ou redução do consumo de alimentos, que se resolvem normalmente sem 
necessidade de tratamento. 
Administração tópica na pele na base do pescoço, à frente das escápulas. A pipeta deve ser retirada da embalagem protetora imediatamente antes da administração.

Manter a pipeta na posição vertical, carregar com 
firmeza na tampa para perfurar o selo do aplicador e 
depois retirar a tampa.

Afastar o pêlo do animal na base do pescoço à frente das 
escápulas até que esteja visível uma pequena superfície 
da pele. Colocar a ponta da pipeta diretamente na pele 
sem massajar o local.

Apertar a pipeta com firmeza 3-4 vezes de modo 
a esvaziar o conteúdo no local. Evitar qualquer 
contacto entre o medicamento e os dedos.

No local de aplicação podem ocorrer efeitos cosméticos, como aglomeração temporária dos pêlos, oleosidade ou presença de um pó branco, que desaparecem habitualmente 
nas 24 horas seguintes à aplicação do tratamento. Estes efeitos não afetam a segurança nem a eficácia do medicamento veterinário.
10. INTERVALO(S) DE SEGURANÇA
Não aplicável.
11. PRECAUÇÕES ESPECIAIS DE CONSERVAÇÃO
Manter fora da vista e do alcance das crianças.
Não conservar acima de 30°C. 
Não retirar a pipeta do blister até ser necessário aplicá-la.
Não administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no blister após EXP.
12. ADVERTÊNCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Advertências especiais para cada espécie alvo: 
A utilização deste medicamento veterinário está indicada em gatos com pelo menos 8 semanas de idade e pelo menos 1,25 Kg de peso corporal. 
As carraças necessitam iniciar a alimentação no hospedeiro para ficarem expostas ao sarolaner; como tal, o risco de transmissão de doenças infecciosas transmitidas por 
carraças não pode ser excluído.
Mantenha os animais tratados afastados de chamas ou de quaisquer fontes de ignição, durante pelo menos 30 minutos ou até que o pêlo esteja seco.
É recomendado que, de acordo com as boas práticas veterinárias, todos os animais com 6 ou mais meses de idade, vivendo em países em que existe o vetor, sejam sujeitos a 
análise quanto à existência de infeções por dirofilária adulta antes de se iniciar a utilização preventiva do medicamento veterinário. 
Este medicamento veterinário não é eficaz contra D. immitis adulta. A administração em animais com infeção por dirofilária adulta, não causou problemas de segurança.
Embora não esteja indicado como rotina, o médico veterinário responsável deve considerar os potenciais benefícios de realizar periodicamente testes de diagnóstico 
individuais de infeção por dirofilária. 
Precauções especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinário aos animais:
O medicamento veterinário é nocivo após ingestão. Conservar o medicamento veterinário na embalagem original até ser utilizado, para impedir que as crianças tenham 
acesso direto ao medicamento veterinário. As pipetas usadas devem ser descartadas imediamente. Em caso de ingestão acidental, consulte imediatamente um médico e 
mostre‑lhe o folheto informativo ou o rótulo do medicamento veterinário.
O medicamento veterinário pode causar irritação ocular. Evitar o contacto ocular, incluindo o contacto das mãos com os olhos. Evitar o contacto direto com os animais 
tratados até que o local de aplicação esteja seco. Lavar as mãos após administração e lavar imediatamente com água e sabão qualquer porção de medicamento veterinário 
que entre em contacto com a pele. Se ocorrer uma exposição ocular acidental, lavar imediatamente os olhos com água e dirija-se imediatamente a um médico. As pessoas 
com hipersensibilidade cutânea ou alergia conhecida a este tipo de medicamentos veterinários devem administrar o medicamento veterinário com precaução.
As crianças não devem brincar com os gatos tratados durante 4 horas após tratamento. É recomendado tratar os animais ao final da tarde. No dia do tratamento, não se deve 
deixar os animais tratados dormir na cama dos donos, especialmente com crianças.
O medicamento veterinário é muito inflamável; manter afastado do calor, faíscas, chamas vivas ou fontes de ignição.
Gestação e lactação:
A segurança do medicamento veterinário não foi determinada durante a gestação e a lactação ou em animais destinados a reprodutores. No entanto, a selamectina é 
considerada segura para gatos reprodutores e gatas gestantes e em lactação. Embora a segurança do sarolaner não tenha sido avaliada em gatos reprodutores e gatas 
gestantes e em lactação, estudos de laboratório efetuados em ratos e coelhos não revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. Administrar apenas em conformidade com a 
avaliação benefício/risco realizada pelo médico veterinário responsável.
Interações medicamentosas e outras formas de interação:
Durante os ensaios clínicos de campo, não se observaram interações entre este medicamento veterinário e outros medicamentos veterinários frequentemente utilizados.
Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergência, antídotos)
Não foram observadas reações adversas clinicamente significativas em gatos a partir das 8 semanas de idade tratados com até 5 vezes a dose máxima recomendada 
administrada até 8 vezes consecutivas com intervalos de 28 dias, exceto num único gato ao qual foi administrada 5 vezes a dose máxima e que apresentou hipersensibilidade 
ao toque transitória, piloereção, midríase e tremores ligeiros, situação que se resolveu sem tratamento. 
Após ingestão acidental da totalidade de uma dose do medicamento veterinário, podem ser observados efeitos gastrointestinais transitórios, como salivação, emese, fezes 
moles ou redução do consumo de alimentos, que se resolvem normalmente sem necessidade de tratamento.
13. PRECAUÇÕES ESPECIAIS DE ELIMINAÇÃO DO MEDICAMENTO NÃO UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDÍCIOS, SE FOR CASO DISSO
Os medicamentos não devem ser eliminados nas águas residuais.
A selamectina pode ser perigosa para os organismos aquáticos. 
Os recipientes e conteúdo residual devem ser eliminados em lixeiras domésticas de modo a evitar contaminação de quaisquer cursos de água.
Pergunte ao seu médico veterinário como deve eliminar os medicamentos veterinários que já não são necessários. Estas medidas contribuem para a proteção do ambiente.
14. DATA DA ÚLTIMA APROVAÇÃO DO FOLHETO INFORMATIVO
18/06/2020.
Encontram‑se disponíveis informações detalhadas sobre este medicamento veterinário no website da Agência Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
15. OUTRAS INFORMAÇÕES
A selamectina é um composto semisintético da classe das avermectinas. A selamectina tem atividade ovicida, larvicida e adulticida contra pulgas. Assim, quebra eficazmente 
o ciclo de vida das pulgas, matando as formas adultas (no animal), prevenindo a eclosão dos ovos (no animal e no seu meio ambiente) e, matando as formas larvares (apenas 
no ambiente). Os restos do produto que ficam no pêlo dos animais tratados com selamectina matam os ovos de pulga e as larvas que não foram diretamente expostas 
a selamectina e assim podem ajudar no controlo das infestações existentes no meio ambiente a que o animal tem acesso. A selamectina é ativa contra pulgas adultas 
(Ctenocephalides spp.) bem como contra ácaros (Otodectes cynotis), piolhos (Felicola subrostratus) e nemátodes gastrointestinais (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). 
Também foi demonstrada atividade sobre as microfilárias (D. immitis).
Para as pulgas, o início da eficácia ocorre dentro de 24 horas e tem ação durante 5 semanas após aplicação.
O Sarolaner é um acaricida e inseticida pertencente à família das isoxazolinas. Sarolaner é ativo contra pulgas adultas (Ctenocephalides spp.) assim como contra diversas 
espécies de carraças tais como Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus e Rhipicephalus sanguineus.
Para as carraças (I. ricinus), o início da eficácia ocorre dentro de 24 horas após fixação, no período de um mês após administração.
O medicamento veterinário está disponível em embalagens de três e seis pipetas (todas as dosagens). 
É possível que não sejam comercializadas todas as apresentações.

PROSPECTO:
Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg solución para unción dorsal puntual para gatos ≤ 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg solución para unción dorsal puntual para gatos > 2,5–5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg solución para unción dorsal puntual para gatos > 5–10 kg
1. NOMBRE O RAZÓN SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA 

LIBERACIÓN DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES
Titular de la autorización de comercialización y fabricante responsable de la liberación del lote:
Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BÉLGICA
2. DENOMINACIÓN DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg solución para unción dorsal puntual para gatos ≤ 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg solución para unción dorsal puntual para gatos > 2,5–5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg solución para unción dorsal puntual para gatos > 5–10 kg
selamectina/sarolaner
3. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)
Cada dosis unitaria (pipeta) contiene:
Sustancias activas:

Stronghold Plus solución para unción dorsal puntual Contenido pipeta (ml) selamectina (mg) sarolaner (mg)
Gatos ≤2,5 kg 0,25 15 2,5

Gatos >2,5–5 kg 0,5 30 5
Gatos >5–10 kg 1 60 10

Excipientes: 
0,2 mg/ml butilhidroxitolueno
Solución para unción dorsal puntual.
Solución clara de incolora a amarilla.
4.	 INDICACIÓN(ES) DE USO
Para gatos con, o con riesgo de, infestaciones parasitarias mixtas por garrapatas y pulgas, piojos, ácaros, nematodos gastrointestinales o filarias. El medicamento veterinario 
está indicado exclusivamente cuando se indica al mismo tiempo el uso frente a garrapatas y uno o más de los otros parásitos diana.
Ectoparásitos:
-	 Para el tratamiento y prevención de infestaciones por pulgas (Ctenocephalides spp.). El medicamento veterinario tiene actividad inmediata y persistente frente a nuevas 

infestaciones por pulgas durante 5 semanas. El producto mata a las pulgas adultas antes de poner huevos durante 5 semanas. A través de su acción ovicida y larvicida, el 
medicamento veterinario puede ayudar a controlar las infestaciones de pulgas ambientales existentes en áreas a las que el animal tiene acceso.

-	 El producto puede ser utilizado como parte de una estrategia de tratamiento para la dermatitis alérgica de las pulgas (DAP).
-	 Tratamiento de infestaciones por garrapatas. El medicamento veterinario tiene efecto acaricida inmediato y persistente durante 5 semanas frente a Ixodes ricinus e Ixodes 

hexagonus, 4 semanas frente a Dermacentor reticulatus y Rhipicephalus sanguineus.

-	 Tratamiento de los ácaros del oído (Otodectes cynotis).
-	 Tratamiento de infestaciones de piojos mordedores (Felicola subrostratus).
Las garrapatas deben adherirse al hospedador y comenzar a alimentarse para exponerse al sarolaner.
Nematodos:
-	 Tratamiento de ascáridos adultos (Toxocara cati) y anquilostomas intestinales adultos (Ancylostoma tubaeforme).
-	 Prevención de la filariosis causada por Dirofilaria immitis con administración mensual.
5. CONTRAINDICACIONES
No usar en caso de hipersensibilidad a las sustancias activas, o a algún excipiente.
No utilizar en gatos que estén padeciendo una enfermedad concomitante, o que estén debilitados y con bajo peso (para su tamaño y edad).
6.	 REACCIONES ADVERSAS
El uso del medicamento veterinario puede producir prurito leve y transitorio en el lugar de aplicación. 
Alopecia leve o moderada en el sitio de aplicación, raramente se han observado eritema y babeo.
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ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ
Stronghold Plus 15 mg/2.5 mg διάλυμα για επίχυση σε σημείο για γάτες ≤2.5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg διάλυμα για επίχυση σε σημείο για γάτες >2.5–5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg διάλυμα για επίχυση σε σημείο για γάτες >5–10 kg
1. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ΔΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΚΑΙ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗΣ ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ 

ΑΠΟΔΕΣΜΕΥΣΗ ΠΑΡΤΙΔΩΝ, ΕΦΟΣΟΝ ΕΙΝΑΙ ΔΙΑΦΟΡΕΤΙΚΟΙ
Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας και παρασκευαστής υπεύθυνος για την αποδέσμευση των παρτίδων:
Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve
ΒΕΛΓΙΟ
2. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ
Stronghold Plus 15 mg/2.5 mg διάλυμα για επίχυση σε σημείο για γάτες ≤2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg διάλυμα για επίχυση σε σημείο για γάτες >2,5–5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg διάλυμα για επίχυση σε σημείο για γάτες >5–10 kg
selamectin/sarolaner
3. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ΔΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΕΣ ΚΑΙ ΑΛΛΑ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ
Κάθε μονάδα δόσης (πιπέτα) περιέχει:
Δραστικά συστατικά:

Stronghold Plus διάλυμα για επίχυση σε σημείο Περιεχόμενο πιπέτας (ml) selamectin (mg) sarolaner (mg)
Γάτες ≤2,5 kg 0,25 15 2,5

Γάτες >2,5–5 kg 0,5 30 5
Γάτες >5–10 kg 1 60 10

Έκδοχα:
0,2 mg/ml butylated hydroxytoluene
Διάλυμα για επίχυση σε σημείο.
Διαυγές, άχρωμο έως κίτρινο διάλυμα.
4. ΕΝΔΕΙΞΗ(ΕΙΣ)
Για γάτες με ή σε κίνδυνο από, μικτές παρασιτώσεις από κρότωνες και ψύλλους, ψείρες, ακάρεα, γαστρεντερικά νηματώδη ή διροφιλάριες. Το κτηνιατρικό φαρμακευτικό 
προϊόν ενδείκνυται αποκλειστικά όταν απαιτείται ταυτόχρονα η χρήση κατά των κροτώνων και κατά ενός ή περισσότερων από τα άλλα παράσιτα-στόχους.
Εκτοπαράσιτα:
-	 Για τη θεραπεία και πρόληψη της παρασίτωσης από ψύλλους (Ctenocephalides spp.). Το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν έχει άμεση και εμμένουσα θανατηφόρο δράση 

έναντι νέων παρασιτώσεων από ψύλλους, για 5 εβδομάδες. Το προϊόν σκοτώνει τους ενήλικους ψύλλους πριν γεννήσουν αυγά, για 5 εβδομάδες. Μέσω της ωοκτόνου και 
προνυμφοκτόνου δράσης, το εν λόγω κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν μπορεί να βοηθήσει στον περιβαλλοντικό έλεγχο των υφιστάμενων μολύνσεων από ψύλλους, σε 
περιοχές όπου τα ζώα έχουν πρόσβαση.

-	 Το προϊόν μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως μέρος της στρατηγικής θεραπείας για την αντιμετώπιση της αλλεργικής από ψύλλους δερματίτιδας (ΑΨΔ).
-	 Θεραπεία των παρασιτώσεων από κρότωνες. Το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν έχει άμεση και εμμένουσα ακαρεοκτόνο δράση για 5 εβδομάδες κατά των Ixodes ricinus

και Ixodes hexagonus και 4 εβδομάδες κατά των Dermacentor reticulatus and Rhipicephalus sanguineus.
-	 Θεραπεία της ωτοδηκτικής ψώρας (Otodectes cynotis).
-	 Θεραπεία των παρασιτώσεων από μασητικές ψείρες (Felicola subrostratus).
-	 Οι κρότωνες πρέπει να έρθουν σε επαφή με τον ξενιστή και να ξεκινήσουν το γεύμα τους προκειμένου να εκτεθούν στην ουσία sarolaner.
Νηματώδη:
-	 Θεραπεία των ενήλικων νηματωδών (Toxocara cati) και ενήλικων εντερικών αγκυλοστόμων (Ancylostoma tubaeforme).
-	 Πρόληψη της διροφιλαρίωσης που προκαλείται από τo Dirofilaria immitis, με μηνιαία χορήγηση.
5. ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Να μην χρησιμοποιείται σε περίπτωση υπερευαισθησίας στα δραστικά συστατικά ή σε κάποιο από τα έκδοχα.
Να μην χρησιμοποιείται σε γάτες που πάσχουν ταυτόχρονα από κάποια ασθένεια καθώς και εξασθενημένες ή ελλιποβαρείς (σχετικά με το μέγεθος και την ηλικία).
6. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Η χρήση του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος μπορεί να οδηγήσει σε ήπιο και παροδικό κνησμό στην περιοχή εφαρμογής. Όχι συχνά, έχουν παρατηρηθεί ήπια έως 
μέτρια αλωπεκία στο σημείο εφαρμογής, ερύθημα και εκροή σιέλου από το στόμα.
Η συχνότητα των ανεπιθύμητων ενεργειών καθορίζεται ως ακολούθως:
-	 πολύ συχνή (περισσότερο από 1 στα 10 υπό θεραπεία ζώα παρουσιάζουν ανεπιθύμητες ενέργειες κατά τη διάρκεια της θεραπείας)
-	 συχνή (περισσότερο από 1 αλλά λιγότερο από 10 ζώα στα 100 υπό θεραπεία ζώα)
-	 μη συνηθισμένη (περισσότερο από 1 αλλά λιγότερο από 10 ζώα στα 1000 υπό θεραπεία ζώα)
-	 σπάνια (περισσότερο από 1 αλλά λιγότερο από 10 ζώα στα 10.000 υπό θεραπεία ζώα)
-	 πολύ σπάνια (λιγότερο από 1 στα 10.000 υπό θεραπεία ζώα, περιλαμβανομένων μεμονωμένων περιστατικών)
Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητη ενέργεια, ακόμα και αν δεν αναφέρεται στο εσώκλειστο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης ή αμφιβάλετε για την αποτελεσματικότητα του 
φαρμάκου παρακαλείσθε να ενημερώσετε σχετικώς τον κτηνίατρό σας.
7. ΕΙΔΗ ΖΩΩΝ
Γάτες.

8. ΔΟΣΟΛΟΓΙΑ ΓΙΑ ΚΑΘΕ ΕΙΔΟΣ, ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ ΟΔΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ
Επίχυση σε σημείο (Spot-on).
Το Stronghold Plus θα πρέπει να χορηγείται ως εφάπαξ επίχυση σε σημείο (τοπική εφαρμογή), σύμφωνα με τον ακόλουθο πίνακα (που αντιστοιχεί στο ελάχιστο των 6 mg/kg 
selamectin και 1 mg/kg sarolaner).

Σωματικό βάρος γάτας
(kg)

Περιεχόμενο πιπέτας
(ml)

Περιεκτικότητα και αριθμός των πιπετών για χορήγηση
Stronghold Plus 15 mg/2.5 mg

(κίτρινο καπάκι)
Stronghold Plus 30 mg/5 mg

(πορτοκαλί καπάκι)
Stronghold Plus 60 mg/10 mg

(πράσινο καπάκι)

≤2,5 0,25 1

>2,5–5 0,5 1

>5–10 1 1

>10 Κατάλληλος συνδυασμός πιπετών

Ψύλλοι και κρότωνες
Για τον βέλτιστο έλεγχο των παρασιτώσεων από κρότωνες και ψύλλους, το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν θα πρέπει να χορηγείται σε μηνιαία διαστήματα και να συνεχιστεί 
η χορήγηση κατά την εποχική περίοδο των ψύλλων ή/και των κροτώνων, με βάση τις τοπικές επιδημιολογικές καταστάσεις.
Μετά τη χορήγηση του προϊόντος, οι ενήλικοι ψύλλοι στο ζώο θανατώνονται μέσα σε 24 ώρες, δεν παράγονται βιώσιμα αυγά και οι προνύμφες (που βρίσκονται μόνο στο 
περιβάλλον) επίσης θανατώνονται. Αυτό σταματά την αναπαραγωγή των ψύλλων, σπάει τον κύκλο ζωής των ψύλλων και μπορεί να βοηθήσει στον περιβαλλοντικό έλεγχο των 
υφιστάμενων μολύνσεων από τους ψύλλους, σε περιοχές όπου τα ζώα έχουν πρόσβαση.
Πρόληψη της διροφιλαρίωσης
Το προϊόν μπορεί να χορηγηθεί καθ’ όλη τη διάρκεια του χρόνου ή τουλάχιστον μέσα σε ένα μήνα από την πρώτη έκθεση του ζώου σε κουνούπια και στη συνέχεια κάθε μήνα 
μέχρι το τέλος της εποχής των κουνουπιών. Η τελική δόση θα πρέπει να χορηγείται μέσα σε ένα μήνα, μετά την τελευταία έκθεση στα κουνούπια. Εάν παραλειφθεί η χορήγηση 
μιας δόσης και επιμηκυνθεί το μηνιαίο χρονικό διάστημα μεταξύ των δόσεων, τότε η άµεση χορήγηση του προϊόντος και η συνέχιση του μηνιαίου προγράμματος χορήγησης θα 
ελαχιστοποιήσουν την πιθανότητα ανάπτυξης ενήλικων μορφών των παρασίτων.
Κατά την αντικατάσταση άλλου προϊόντος για την πρόληψη των διροφιλάριων σε ένα πρόγραμμα πρόληψης της διροφιλαρίωσης, η πρώτη δόση του προϊόντος θα πρέπει να 
δοθεί μέσα σε ένα μήνα από την τελευταία δόση του κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόντος που αντικαταστάθηκε.
Θεραπεία μολύνσεων από νηματώδη και αγκυλόστομα
Μία εφάπαξ δόση του προϊόντος θα πρέπει να χορηγείται. Η ανάγκη και η συχνότητα επανάληψης της θεραπείας, θα πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τη γνώμη του θεράποντος 
κτηνιάτρου.
Θεραπεία από τις μασητικές ψείρες
Μία εφάπαξ δόση του προϊόντος θα πρέπει να χορηγείται.
Θεραπεία της ωτοδηκτικής ψώρας
Μία εφάπαξ δόση του προϊόντος θα πρέπει να χορηγείται. Αναζητείστε περαιτέρω κτηνιατρική εξέταση 30 ημέρες μετά τη θεραπεία, για να προσδιοριστεί αν μια δεύτερη 
χορήγηση είναι απαραίτητη.
9. ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗ ΣΩΣΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ
Αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν προορίζεται μόνο για εφαρμογή στην επιφάνεια του δέρματος. Να μην χορηγείται από το στόμα ή παρεντερικά.
Να μην χορηγείται όταν το τρίχωμα του ζώου είναι υγρό.
Για τη θεραπεία της ωτοδηκτικής ψώρας, δεν πρέπει να εφαρμόζεται κατευθείαν στον ακουστικό πόρο.
Είναι σημαντικό το προϊόν να χορηγείται σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης, προκειμένου να αποτραπεί το ζώο από τη λήψη ή τη λείξη του φαρμάκου. Εάν συμβεί σημαντικής 
ποσότητας λήψη του φαρμάκου, μπορεί να παρατηρηθούν παροδικές γαστρεντερικές διαταραχές, όπως σιελόρροια, έμετος, μαλακά κόπρανα ή μειωμένη πρόσληψη τροφής 
και θα πρέπει κανονικά να υποχωρήσουν χωρίς θεραπεία.
Εφαρμόζεται τοπικά στο δέρμα, στην βάση του τραχήλου μπροστά από τις ωμοπλάτες. Η πιπέτα θα πρέπει να αφαιρεθεί από την προστατευτική συσκευασία αμέσως πριν τη 
χορήγηση.

Κρατώντας την πιπέτα κατακόρυφα, πιέστε σταθερά το 
καπάκι για να σπάσει η σφραγίδα του απλικατέρ, στη 
συνέχεια, αφαιρέστε το καπάκι.

Χωρίστε το τρίχωμα στη βάση του αυχένα της γάτας, 
μπροστά από τις ωμοπλάτες, μέχρι να εμφανιστεί μια 
μικρή επιφάνεια του δέρματος. Εφαρμόστε το άκρο της 
πιπέτας απευθείας στο δέρμα, χωρίς μασάζ.

Πιέστε την πιπέτα σταθερά 3-4 φορές για να αδειάσει 
το περιεχόμενο σε ένα σημείο. Αποφύγετε την επαφή 
μεταξύ του προϊόντος και των δαχτύλων σας.

Παροδικές αισθητικές επιδράσεις μπορεί να εμφανιστούν στο σημείο εφαρμογής, όπως η προσωρινή συγκόλληση ή ανόρθωση του τριχώματος, λιπαρότητα ή λευκά 
ξηρά υπολείμματα, οι οποίες συνήθως υποχωρούν μέσα σε 24 ώρες μετά την εφαρμογή του προϊόντος. Οι επιδράσεις αυτές δεν επηρεάζουν την ασφάλεια ή την 
αποτελεσματικότητα του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος.
10. ΧΡΟΝΟΣ ΑΝΑΜΟΝΗΣ
Δεν απαιτείται.
11. ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗΣ
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά.
Φυλάσσετε σε θερμοκρασία μικρότερη των 30 °C.
Μην αφαιρείτε την πιπέτα από την κυψέλη (blister) μέχρι να χρησιμοποιηθεί το προϊόν.
Να μη χρησιμοποιείται αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν μετά από την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στο blister μετά το EXP.
12. ΕΙΔΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ)
Ειδική(ές) προειδοποίηση(εις) για κάθε είδοςζώου:
Η χρήση αυτού του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος ενδείκνυται για γάτες ηλικίας τουλάχιστον 8 εβδομάδων και βάρους τουλάχιστον 1.25 kg σωματικού βάρους. 
Οι κρότωνες χρειάζεται να ξεκινήσουν το γεύμα τους πάνω στον ξενιστή για να εκτεθούν στην ουσία sarolaner. Ως εκ τούτου, η μετάδοση μολυσματικών κροτωνογενών 
ασθενειών, δεν μπορεί να αποκλειστεί.
Τα ζώα στα οποία έχει γίνει θεραπεία, να φυλάσσονται μακριά από εστίες φωτιάς ή άλλες πηγές ανάφλεξης για τουλάχιστον 30 λεπτά ή μέχρι να στεγνώσει το τρίχωμά τους.
Συνιστάται, σύμφωνα με την ορθή κτηνιατρική πρακτική, όλα τα ζώα ηλικίας από 6 μηνών και άνω που ζουν σε περιοχές όπου υπάρχει ο ξενιστής, να ελέγχονται για 
υπάρχουσα λοίμωξη από διροφιλαρίωση πριν από την έναρξη προληπτικής χρήσης με το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν.
Αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δεν είναι αποτελεσματικό κατά των ενήλικων D. immitis.
Η χορήγηση σε ζώα με λοίμωξη από ενήλικες διροφιλάριες, δεν έθεσε θέματα ασφαλείας.
Παρότι δεν υποδεικνύονται συνήθως, τα δυνητικά οφέλη από την διενέργεια περιοδικών δοκιμών για λοίμωξη από διροφιλάριες σε μεμονωμένες περιπτώσεις, θα πρέπει να 
εξετάζονται από τον υπεύθυνο κτηνίατρο.
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα:
Το προϊόν είναι επιβλαβές μετά από κατάποση. Κρατήστε το προϊόν στην αρχική του συσκευασία μέχρι τη χρήση, προκειμένου να αποτραπεί η άμεση πρόσβαση σε αυτό από 
τα παιδιά. Οι χρησιμοποιημένες πιπέτες θα πρέπει να απορρίπτονται αμέσως. Σε περίπτωση που κατά λάθος υπάρξει κατάποση, να αναζητήσετε αμέσως ιατρική βοήθεια και 
να επιδείξετε στον ιατρό το εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσεως ή την ετικέτα του φαρμακευτικού προϊόντος.
Το προϊόν αυτό ενδέχεται να προκαλέσει ερεθισμό στα μάτια. Αποφύγετε την επαφή με τα μάτια, συμπεριλαμβανομένης και της επαφής των χεριών με τα μάτια. Αποφύγετε 
την άμεση επαφή με το ζώο στο οποίο έχει γίνει θεραπεία, μέχρι να στεγνώσει η επιφάνεια εφαρμογής. Πλύνετε τα χέρια σας μετά από κάθε χρήση και ξεπλύνετε αμέσως τυχόν 
υπολείμματα φαρμάκου, τα οποία έχουν έρθει σε επαφή με το δέρμα, με σαπούνι και νερό. Σε περίπτωση τυχαίας έκθεσης των ματιών, ξεπλύνετε τα μάτια αμέσως με νερό και 
ζητήστε ιατρική βοήθεια. Άτομα με ευαίσθητο δέρμα ή γνωστή αλλεργία σε κτηνιατρικά φάρμακα αυτού του είδους, θα πρέπει να χειρίζονται το κτηνιατρικό φαρμακευτικό 
προϊόν με προσοχή.
Τα παιδιά δεν επιτρέπεται να παίζουν με τις υπό θεραπεία γάτες για 4 ώρες μετά τη θεραπεία. Συνιστάται η θεραπεία των ζώων το βράδυ. Την ημέρα της θεραπείας, τα ζώα 
που έχουν υποβληθεί σε θεραπεία, δεν θα πρέπει να κοιμούνται στο ίδιο κρεβάτι με τους ιδιοκτήτες, ιδιαίτερα με τα παιδιά.
Το προϊόν είναι εξαιρετικά εύφλεκτο. Να διατηρείται μακριά από πηγές θερμότητας, σπινθήρες, γυμνή φλόγα ή άλλες πηγές ανάφλεξης.
Εγκυμοσύνη και γαλουχία:
Η ασφάλεια του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος δεν έχει αποδειχθεί κατά τη διάρκεια της κύησης και της γαλουχίας ή σε ζώα που προορίζονται για αναπαραγωγή. 
Ωστόσο, η selamectin θεωρείται ασφαλής για χρήση σε γάτες αναπαραγωγής, έγκυες και θηλάζουσες. Ενώ η ασφάλεια της ουσίας sarolaner δεν έχει αξιολογηθεί σε γάτες 
αναπαραγωγής, έγκυες ή θηλάζουσες, από εργαστηριακές μελέτες με sarolaner σε αρουραίους και κουνέλια δεν διαπιστώθηκαν τερατογενετικές επιδράσεις.
Χρησιμοποιήστε το προϊόν μόνο σύμφωνα με την εκτίμηση οφέλους/κινδύνου από τον υπεύθυνο κτηνίατρο.
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης:
Κατά τη διάρκεια κλινικής δοκιμής πεδίου, δεν παρατηρήθηκαν αλληλεπιδράσεις μεταξύ αυτού του κτηνιατρικού φαρμάκου και των συνήθως χρησιμοποιούμενων 
κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων.
Υπερδοσολογία (συμπτώματα, μέτρα αντιμετώπισης, αντίδοτα):
Κλινικά, δεν παρατηρήθηκαν σημαντικές ανεπιθύμητες ενέργειες σε γατάκια από την ηλικία των 8 εβδομάδων στα οποία χορηγήθηκε μέχρι και έως 5 φορές η μέγιστη 
συνιστώμενη θεραπευτική δόση του προϊόντος, έως και για 8 συνεχόμενες θεραπείες σε διαστήματα των 28 ημερών, εκτός από μία μεμονωμένη γάτα, στην οποία όταν 
χορηγήθηκε 5 φορές η μέγιστη συνιστώμενη δόση, εμφάνισε παροδικά, υπερευαισθησία στην αφή, ανόρθωση των τριχών, μυδρίαση και ήπιο τρόμο. Αυτά, υποχώρησαν 
χωρίς θεραπεία.
Μετά από τυχαία κατάποση μιας πλήρους δόσης του προϊόντος, παροδικές γαστρεντερικές διαταραχές, όπως σιελόρροια, μαλακά κόπρανα, έμετος, και μειωμένη κατανάλωση 
τροφής μπορεί να συμβούν, ωστόσο αυτά θα πρέπει να επιλυθούν χωρίς θεραπεία.
13. ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ ΕΝΟΣ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΟΣ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ Ή ΑΛΛΩΝ ΥΛΙΚΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ 

ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ
Τα φάρμακα δεν πρέπει να απορρίπτονται μέσω των λυμάτων ή των οικιακών αποβλήτων.
Η selamectin μπορεί να επηρεάσει αρνητικά τους υδρόβιους οργανισμούς.
Οι άδειοι περιέκτες και τυχόν υπολείμματα, θα πρέπει να απορρίπτονται μαζί με τα οικιακά απορρίμματα για να αποφευχθεί πιθανή μόλυνση των υδάτινων ρευμάτων.
Συμβουλευθείτε τον κτηνίατρό σας για τον τρόπο απόρριψης των χρησιμοποιηθέντων φαρμάκων. Τα μέτρα αυτά αποσκοπούν στην προστασία του περιβάλλοντος.
14. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΤΕΛΕΥΤΑΙΑΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΕΩΣ
18/06/2020.
Λεπτομερείς πληροφορίες για τον παρόν προϊόν διατίθενται στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων στη διεύθυνση http://www.ema.europa.eu/.
15. ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Η selamectin είναι ένα ημι-συνθετικό παράγωγο της ομάδας των αβερμεκτινών. Η σελαµεκτίνη έχει ενηλικιοκτόνο, ωοκτόνο και προνυμφοκτόνο δράση έναντι των ψύλλων. 
Ως εκ τούτου, σπάει αποτελεσματικά τον κύκλο ζωής των ψύλλων σκοτώνοντας ενήλικες (επί του ζώου), προλαμβάνοντας την εκκόλαψη των αυγών (επί του ζώου και στο 
περιβάλλον του) και σκοτώνοντας τις προνύμφες (μόνο στο περιβάλλον). Τα υπολείμματα από τα κατοικίδια τα οποία είναι υπό αγωγή με τη selamectin, σκοτώνουν τα αυγά 
των ψύλλων και των προνυμφών που δεν είχαν προηγουμένως εκτεθεί στη selamectin και επομένως αυτό μπορεί να βοηθά στον περιβαλλοντικό έλεγχο των υφιστάμενων 
μολύνσεων από τους ψύλλους, σε περιοχές όπου τα ζώα έχουν πρόσβαση. Η selamectin είναι δραστική έναντι των ενήλικων ψύλλων (Ctenocephalides spp.), καθώς και έναντι 
των ακάρεων (Otodectes cynotis), των ψειρών (Felicola subrostratus) και των γαστρεντερικών νηματωδών (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Έχει επίσης αποδειχθεί 
δραστηριότητα κατά των προνυμφών των διροφιλάριων (D. Immitis).
Για τους ψύλλους, η έναρξη της αποτελεσματικότητας ξεκινά μέσα σε 24 ώρες μετά την εφαρμογή του προϊόντος και διαρκεί 5 εβδομάδες.
Η ουσία sarolaner είναι ακαρεοκτόνος και εντομοκτόνος και ανήκει στην οικογένεια της isoxazoline.
Η ουσία sarolaner είναι δραστική έναντι των ενηλίκων ψύλλων (Ctenocephalides spp.) καθώς επίσης και διαφόρων ειδών κροτώνων όπως τα Dermacentor reticulatus, Ixodes 
hexagonus, Ixodes ricinus, και Rhipicephalus sanguineus.
Για τους κρότωνες (Ι ricinus), η έναρξη της αποτελεσματικότητας ξεκινά μέσα σε 24 ώρες μετά την εφαρμογή του προϊόντος και διαρκεί ένα μήνα.
Το προϊόν διατίθεται σε συσκευασίες των τριών πιπετών (όλα τα μεγέθη πιπέτας) και των έξι πιπετών (όλα τα μεγέθη πιπέτας). 
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.

FOGLIETTO ILLUSTRATIVO:
Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg soluzione per spot-on per gatti ≤2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg soluzione per spot-on per gatti >2,5–5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg soluzione per spot-on per gatti >5–10 kg
1.	 NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE 

RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI DI FABBRICAZIONE, SE DIVERSI
Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio e produttore responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione:
Zoetis Belgium SA 
Rue Laid Burniat 1, 
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIO
2.	 DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO
Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg soluzione per spot-on per gatti ≤2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg soluzione per spot-on per gatti >2,5–5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg soluzione per spot-on per gatti >5–10 kg
selamectina/sarolaner
3.	 INDICAZIONE DEL(I)PRINCIPIO(I) ATTIVO(I) E DEGLI ALTRI INGREDIENTI
Ogni dose unitaria (pipetta) dispensa: 
Principi attivi: 

Stronghold Plus soluzione per spot-on Volume totale della dose unitaria (ml) selamectina (mg) sarolaner (mg)
Gatti ≤2,5 kg 0,25 15 2,5

Gatti >2,5–5 kg 0,5 30 5
Gatti >5–10 kg 1 60 10

Eccipienti:
Idrossitoluene butilato 0,2 mg/ml.
Soluzione per spot-on. 
Soluzione limpida da incolore a gialla. 

4. INDICAZIONE(I)
Per i gatti con, o a rischio di, infestazioni parassitarie miste da zecche e pulci, pidocchi, acari, nematodi gastrointestinali o filaria cardiopolmonare. Il medicinale veterinario è 
indicato esclusivamente quando l’impiego contro le zecche e uno o più degli altri parassiti target è indicato allo stesso tempo.
Ectoparassiti:
-	 Per il trattamento e la prevenzione delle infestazioni da pulci (Ctenocephalides spp.). Il medicinale veterinario ha una attività pulcicida immediata e persistente contro 

nuove infestazioni per 5 settimane. Il prodotto uccide le pulci adulte prima che depositino le uova per 5 settimane. Grazie alla sua attività ovicida e larvicida, il medicinale 
veterinario può essere di aiuto nel controllo delle preesistenti infestazioni ambientali da pulci nelle aree in cui l’animale ha accesso. 

-	 Il prodotto può essere utilizzato come parte di una strategia di trattamento per la dermatite allergica da pulci (DAP).
-	 Per il trattamento delle infestazioni da zecche. Il medicinale veterinario ha una attività acaricida immediata e persistente per 5 settimane nei confronti di Ixodes ricinus e 

Ixodes hexagonus, e per 4 settimane nei confronti di Dermacentor reticulatus e Rhipicephalus sanguineus. 
-	 Trattamento degli acari dell’orecchio (Otodectes cynotis).
-	 Trattamento delle infestazioni da pidocchi masticatori (Felicola subrostratus).
Le zecche devono attaccarsi all’ospite ed iniziare ad alimentarsi per essere esposte al sarolaner.
Nematodi:
-	 Trattamento delle forme adulte di ascaridi (Toxocara cati) e delle forme adulte di ancilostomi intestinali (Ancylostoma tubaeforme).
-	 Prevenzione della filariosi cardiopolmonare causata da Dirofilaria immitis somministrato con frequenza mensile. 
5. CONTROINDICAZIONI
Non usare in casi di ipersensibilità ai principi attivi o ad uno degli eccipienti.
Da non utilizzare nei gatti che soffrono di malattie concomitanti o sono debilitati o sottopeso (per taglia ed età).
6. REAZIONI AVVERSE 
L’uso del medicinale veterinario può provocare un lieve e transitorio prurito al sito di applicazione. Alopecia al sito di applicazione, da lieve a moderata, eritema e perdita di 
saliva dalla bocca sono state osservate non comunemente.
La frequenza delle reazioni avverse è definita usando le seguenti convenzioni:
-	 molto comuni (più di 1 su 10 animali trattati manifesta reazioni avverse)
-	 comuni (più di 1 ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)
-	 non comuni (più di 1 ma meno di 10 animali su 1.000 animali trattati)
-	 rare (più di 1 ma meno di 10 animali su 10.000 animali trattati)
-	 molto rare (meno di 1 animale su 10.000 animali trattati, incluse le segnalazioni isolate).
Se dovessero manifestarsi effetti collaterali, anche quelli che non sono già menzionati in questo foglietto illustrativo o si ritiene che il medicinale non abbia funzionato, si 
prega di informarne il medico veterinario.
7. SPECIE DI DESTINAZIONE
Gatti.

8. POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITÀ DI SOMMINISTRAZIONE
Per uso spot-on.
Stronghold Plus deve essere somministrato come singola applicazione spot-on (topica) secondo la seguente tabella (corrispondente ad un minimo di 6 mg/kg di selamectina 
e di 1 mg/kg di sarolaner).

Peso corporeo  
del gatto  

(kg)

Contenuto della 
pipetta  

(ml)

Concentrazione e numero di pipette da somministrare
Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg

(tappo giallo)
Stronghold Plus 30 mg/5 mg

(tappo arancione)
Stronghold Plus 60 mg/10 mg

(tappo verde)

≤2,5 0,25 1

>2,5–5 0,5 1

>5–10 1 1

>10 Appropriata combinazione di pipette

Pulci e zecche
Per un controllo ottimale delle infestazioni da zecche e pulci, il medicinale veterinario deve essere somministrato ad intervalli mensili continuando per tutta la stagione delle 
pulci e/o delle zecche in base alle situazioni epidemiologiche locali.
Dopo la somministrazione del prodotto, le pulci adulte presenti sull’animale sono uccise entro 24 ore, non vengono prodotte uova vitali e anche le larve (presenti solo 
nell’ambiente) vengono uccise. Questo blocca la riproduzione delle pulci, ne interrompe il ciclo vitale e può essere di aiuto nel controllo delle preesistenti infestazioni 
ambientali da pulci nelle aree in cui l’animale ha accesso.
Prevenzione della filariosi cardiopolmonare
Il prodotto può essere somministrato per tutto l’anno con frequenza mensile oppure almeno entro un mese dalla prima esposizione dell’animale alle zanzare e quindi 
mensilmente fino alla fine della stagione di attività delle zanzare. La dose finale deve essere somministrata entro un mese dall’ultima esposizione alle zanzare. Qualora si 
salti una somministrazione o si superi l’intervallo mensile tra due dosi, la somministrazione immediata del prodotto e la ripresa del trattamento mensile consentirà di ridurre 
al minimo la possibilità che si sviluppino forme adulte di filaria cardiopolmonare. Qualora sia utilizzato in sostituzione di un altro medicinale veterinario nell’ambito di un 
programma di profilassi della filariosi, la dose iniziale del prodotto deve essere somministrata entro un mese dall’ultima dose del medicinale veterinario precedente.
Trattamento delle infestazioni da ascaridi e ancilostomi
Somministrare una singola dose del prodotto. La necessità e la frequenza di un trattamento ripetuto deve avvenire su consiglio del medico veterinario.
Trattamento dei pidocchi masticatori
Somministrare una singola dose del prodotto.
Trattamento degli acari dell’orecchio
Somministrare una singola dose del prodotto. Richiedere una ulteriore visita veterinaria 30 giorni dopo il trattamento per determinare se è necessaria una seconda 
somministrazione.
9. AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE
Questo medicinale veterinario è destinato esclusivamente all’applicazione cutanea. Non somministrare per via orale o parenterale.
Non applicare il prodotto sul pelo bagnato. 
Per il trattamento degli acari dell’orecchio, non applicare direttamente nel canale auricolare. 
Per impedire il leccamento e l’ingestione del prodotto da parte dell’animale è importante applicare la dose come da indicazioni. Nel caso si verificasse un’ingestione 
significativa, si possono osservare effetti gastrointestinali transitori, come ipersalivazione, vomito, feci molli o ridotto consumo di cibo, che normalmente dovrebbero 
risolversi senza trattamento.
Applicare localmente sulla cute alla base del collo davanti alle scapole. La pipetta deve essere tolta dall’involucro protettivo immediatamente prima della somministrazione.

Mantenendo la pipetta in posizione verticale, premere 
il tappo in maniera decisa per forare la guarnizione di 
chiusura, quindi togliere il tappo.

Separare il pelo alla base del collo del gatto davanti 
alle scapole ed evidenziare una piccola zona di cute. 
Applicare la punta della pipetta direttamente sulla 
pelle, senza massaggiare.

Spremere a fondo la pipetta 3-4 volte per svuotare 
il contenuto in un punto. Evitare il contatto del 
prodotto con le dita.

Effetti cosmetici transitori possono verificarsi al sito di applicazione, come aggregazione temporanea o incurvamento del pelo, untuosità o depositi bianchi secchi, che 
normalmente si risolvono entro 24 ore dall’applicazione del prodotto. Questi effetti non influenzano la sicurezza o l’efficacia del medicinale veterinario.
10. TEMPO(I) DI ATTESA
Non pertinente.
11. PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.
Conservare a temperatura inferiore a 30 °C.
Non rimuovere la pipetta dal blister fino al momento dell’uso.
Non usare questo medicinale veterinario dopo la data di scadenza riportata sul blister dopo EXP.
12. AVVERTENZA(E) SPECIALE(I)
Precauzioni speciali per l’impiego negli animali
L’impiego di questo medicinale veterinario è indicato nei gatti di almeno 8 settimane di età e di almeno 1,25 kg di peso corporeo. 
Le zecche devono iniziare ad alimentarsi sull’ospite per essere esposte al sarolaner; pertanto la trasmissione di malattie trasmesse dalle zecche non può essere esclusa.
Tenere gli animali trattati lontano da fiamme o da altre sorgenti di accensione per almeno 30 minuti o fino a quando il pelo non è asciutto.
Si raccomanda, in conformità alle norme di buona pratica veterinaria, di testare tutti gli animali di età pari o superiore a 6 mesi, che vivono in zone dove è presente il vettore, 
per accertare l’eventuale presenza di infestazioni da forme adulte di filaria cardiopolmonare. 
Questo medicinale veterinario non è efficace contro le forme adulte di D. immitis. La somministrazione ad animali con infestazioni da forme adulte di filaria non ha posto 
problemi di sicurezza.

Anche se non indicato di routine, i potenziali benefici di eseguire controlli periodici per l’infestazione da filaria cardiopolmonare in singoli casi devono essere considerati dal 
veterinario curante.
Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicinale veterinario agli animali
Il prodotto è nocivo se ingerito. Tenere il prodotto nella confezione originale fino all’utilizzo, per evitare che i bambini abbiano accesso diretto al prodotto. Le pipette usate 
devono essere smaltite immediatamente. In caso di ingestione accidentale, rivolgersi immediatamente ad un medico mostrandogli il foglietto illustrativo o l’etichetta.
Il prodotto può causare irritazione agli occhi. Evitare il contatto con gli occhi compreso il contatto mano-occhi. Evitare il contatto diretto con gli animali trattati fino a quando 
l’area di applicazione è asciutta. Lavare le mani dopo l’uso ed in caso di contatto con la cute lavare immediatamente la parte interessata con acqua e sapone. In caso di 
contatto accidentale con gli occhi, sciacquare immediatamente gli occhi con acqua e rivolgersi ad un medico. Le persone con pelle sensibile o con allergie note ai medicinali 
veterinari di questo tipo devono maneggiare il medicinale veterinario con cautela.
I bambini non devono giocare con i gatti trattati per 4 ore dopo il trattamento. Si raccomanda di trattare gli animali la sera. Il giorno del trattamento, non deve essere 
consentito agli animali trattati di dormire nello stesso letto con il loro proprietario, soprattutto se bambini.
Il prodotto è altamente infiammabile. Tenere lontano da fonti di calore, scintille, fiamme libere o altre sorgenti di accensione.
Gravidanza e allattamento:
La sicurezza del medicinale veterinario durante la gravidanza e l’allattamento o negli animali da riproduzione non è stata stabilita. Tuttavia, la selamectina è considerata 
sicura per l’uso nei gatti da riproduzione, in gravidanza ed in allattamento. Mentre la sicurezza del sarolaner non è stata valutata nei gatti da riproduzione, in gravidanza 
ed in allattamento, gli studi di laboratorio su ratti e conigli non hanno evidenziato l’esistenza di effetti teratogeni. Usare solo conformemente alla valutazione del rapporto 
rischio-beneficio da parte del medico veterinario. 
Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d’interazione:
Durante gli studi clinici sul campo, non sono state osservate interazioni tra questo medicinale veterinario ed i medicinali veterinari utilizzati abitualmente.
Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti):
Nei gattini dalle 8 settimane di età, trattati con una dose del prodotto fino a 5 volte quella massima raccomandata e fino ad 8 trattamenti consecutivi ad intervalli di 
28 giorni, non sono state osservate reazioni avverse clinicamente significative, a parte un unico gatto trattato con una dose 5 volte quella massima che ha mostrato 
ipersensibilità transitoria al tatto, piloerezione, midriasi e leggeri tremori che si sono risolti senza trattamento.
Dopo l’ingestione accidentale di una dose completa del prodotto, si possono verificare effetti gastrointestinali transitori come la salivazione, feci molli, vomito e ridotto 
consumo di cibo, che tuttavia dovrebbero risolversi senza trattamento.
13. PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI RIFIUTI 
I medicinali non devono essere smaltiti nelle acque di scarico.
La selamectina può influire negativamente sugli organismi acquatici.
I contenitori ed il prodotto residuo devono essere smaltiti con i rifiuti domestici per evitare la contaminazione dei corsi d’acqua.
Chiedere al proprio medico veterinario o farmacista come fare per smaltire i medicinali di cui non si ha più bisogno. Queste misure servono a proteggere l’ambiente.
14. DATA DELL’ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
18/06/2020.
Tutte le informazioni su questo medicinale veterinario si trovano sul sito web dell’Agenzia Europea per i Medicinali (http://www.ema.europa.eu/).
15. ALTRE INFORMAZIONI
La selamectina è un composto semi-sintetico appartenente alla classe delle avermectine. La selamectina possiede attività adulticida, ovicida e larvicida nei confronti delle 
pulci. Pertanto, interrompe in maniera efficace il ciclo vitale delle pulci uccidendo gli adulti (sull’animale), prevenendo la schiusa delle uova (sull’animale e nel suo ambiente) 
e uccidendo le larve (solo nell’ambiente). I detriti derivanti da animali trattati con la selamectina sono in grado di uccidere uova e larve di pulce che non sono state esposte 
in precedenza alla selamectina e pertanto, nelle aree in cui l’animale ha accesso, può essere di aiuto nel controllo delle preesistenti infestazioni ambientali da pulci. La 

selamectina è attiva nei confronti delle pulci adulte (Ctenocephalides spp.) come anche nei confronti degli acari (Otodectes cynotis), pidocchi (Felicola subrostratus) e dei 
nematodi gastrointestinali (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). È stata dimostrata un’attività anche nei confronti delle larve della filaria cardiopolmonare (D. immitis).
Per le pulci, l’inizio dell’efficacia si manifesta entro 24 ore per 5 settimane dall’applicazione del prodotto.
Il sarolaner è un acaricida ed insetticida appartenente alla famiglia delle isoxazoline. Il sarolaner è attivo nei confronti delle pulci adulte (Ctenocephalides spp.) come anche 
nei confronti di molte specie di zecche come Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus e Rhipicephalus sanguineus. 
Per le zecche (I. ricinus), l’inizio dell’efficacia si manifesta entro 24 ore dal momento in cui si attaccano all’animale per un mese dall’applicazione del prodotto.
Il prodotto è disponibile in confezioni da tre pipette (per le pipette di tutte le concentrazioni) e sei pipette (per le pipette di tutte le concentrazioni). 
E’ possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.
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