PROSPECTO:

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos < 2,5 kg

Stronghold Plus 30 mg/5 mg solucién para uncién dorsal puntual para gatos > 2,5-5 kg

Stronghold Plus 60 mg/10 mg solucién para uncion dorsal puntual para gatos > 5-10 kg

1. NOMBRE 0 RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de |a liberacion del lote:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg solucidn para uncion dorsal puntual para gatos < 2,5 kg

Stronghold Plus 30 mg/5 mg solucién para uncién dorsal puntual para gatos > 2,5-5 kg

Stronghold Plus 60 mg/10 mg solucién para uncion dorsal puntual para gatos > 5-10 kg

selamectina/sarolaner

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

(ada dosis unitaria (pipeta) contiene:

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (més de 1animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (mds de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- Enraras ocasiones (mds de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- Enmuy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos aislados).

Si observa algin 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. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

durante 8 tratamientos consecutivos a intervalos de 28 dias, aparte de un solo gato administrado con 5 veces la dosis méxima que present hipersensibilidad transitoria al
tacto, piloereccion, midriasis y leve temblor que se resolvieron sin tratamiento.

Después de la ingestion accidental de una dosis completa del producto, pueden ocurrir efectos gastrointestinales transitorios tales como salivacion, heces blandas, emesis y
consumo reducido de alimentos, sin embargo estos deben resolverse sin tratamiento.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO NO UTILIZADO 0, 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 acudticos.

Los envases y residuos deberdn eliminarse con los vertidos domésticos para evitar la contaminacién de cursos de agua.

Pregunte a su veterinario cémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

18/06/2020.

Encontrard informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. INFORMACION 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 incubacion 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
aselamectina y asi pueden ayudar en el control de infestaciones por pulgas existentes en el ambiente en dreas a las que el animal tiene acceso. Selamectina es activa

frente a pulgas adultas (Ctenocephalides spp.), asi como dcaros (Otodectes cynotis), piojos (Felicola sub s)y fos g tinales (Toxocara cati, Ancylostoma

Sustancias activas: » tubaeforme). También se ha demostrado actividad frente a larvas de las filarias (D. immitis).
Undidn dorsal puntual. Para las pulgas, el inicio de la eficacia es en las 24 horas después de la aplicacion del producto durante 5 semanas.
” ” - : P AU . . - ) 2 .
Stronghold Plus solucién para uncion dorsal puntual Contenido pipeta (ml) selamectina (mg) sarolaner (mg) X /K ) PIusIdebe) arse como una aplicacién tnica (tépica) de acuerdo con la siguiente tabla (correspondiente a un minimo de 6 mg/kg de selamectina y Sarolaner es un acaricida e insecticida de la familia de las isoxazolinas. Sarolaner es activo frente a pulgas adultas (Ctenocephalides spp.) asi como frente a varias especies de
Gatos <2,5 kg 025 15 25 mgrkg de sarolaner). garrapatas como Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, y Rhipicephalus sanguineus.
Gatos >2,5-5 kg 05 30 5 Peso de los qat Contenido Concentracion y niimero de pipetas a administrar Para las garrapatas (1. ricinus), el inicio de la eficacia es en las 24 horas de la fijacion durante un mes después de la aplicaci6n del producto.
Gatos >5-10 kg 7 60 10 eso ek 05 gatos de la pipeta Stronghold Plus 15 mg/2,5mg | Stronghold Plus 30 mg/5 mg Stronghold Plus 60 mg/10 mg El producto estd disponible en cajas de 3 pipetas (todos los tamafios de pipetas) y seis pipetas (todos los tamafios de pipetas).
. (kg) (ml) . ey : . < Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
Excipientes: (tapon amarillo) (tapén naranja) (tapdn verde)
0,2 mg/ml butilhidroxitolueno
Soluci%n para uncion dorsal puntual <25 025 ! FOLHETO INFORMATIVO = " .
- . S Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg solugao para ungao punctiforme para gatos <2,5 kg

Solucion clara de incolora a amarilla
4. INDICACIGN(ES) DE USO ) >2,5-5 05 1 Stronghold Plus 30 mg/5 mg solugao para uncao punctiforme para gatos >2,5-5 kg

. Stronghold Plus 60 mg/10 mg solugao para ungao punctiforme para gatos >5-10 kg
Para gatos con, o con riesgo de, infestaciones parasitarias mixtas por garrapatas y pulgas, piojos, caros, nematodos gastrointestinales o filarias. El medicamento veterinario >5-10 1 1 1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
estd indicado exclusivamente cuando se indica al mismo tiempo el uso frente a garrapatas y uno o més de los otros pardsitos diana. LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES
Ectoparasitos: . ) A o o >10 Apropiada combinacidn de pipetas Titular da autorizacéo de introdugo no mercado e fabricante responsavel pela libertacéo dos lotes:
- Para el tratamiento y prevencidn de infestaciones por pulgas (Ctenocephalides spp.). El medicamento veterinario tiene actividad inmediata y persistente frente a nuevas Zoetis Belgium SA

infestaciones por pulgas durante 5 semanas. El producto mata a las pulgas adultas antes de poner huevos durante 5 semanas. A través de su accion ovicida y larvicida, el Pulgasy garrapatas ) ) A o o ) ) Rue Laid Burniat 1

medicamento veterinario puede ayudar a controlar las infestaciones de pulgas ambientales existentes en dreas a las que el animal tiene acceso. Para un control 6ptimo de las infestaciones por garrapatas y pulgas, el medicamento veterinario debe administrarse a intervalos mensuales y continuar durante toda la 1348 Louvain-la-Neuve
- El producto puede ser utilizado como parte de una estrategia de tratamiento para la dermatitis alérgica de las pulgas (DAP). temporada de pulgas y / 0 garrapatas en funcion de las situaciones epidemiolGgicas locales. BELGICA

- 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.

Después de la administracion del producto, las pulgas adultas del animal se mueren en 24 horas, se producen huevos no viables, y las larvas (que se encuentran sélo

en el medio ambiente) también mueren. Esto detiene la reproduccion 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 dreas a las cuales el animal tiene acceso.

Prevencion de la filariosis

El producto puede administrarse durante todo el afio 0 al menos antes de un mes desde la primera exposicion 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 (ltima exposicién a los mosquitos. Si se olvida una dosis y se excede en un intervalo mensual entre dosis, la
administracion inmediata del producto y la reanudacion de la dosificacion mensual minimizaran la probabilidad de desarrollo de filarias adultas.

Al reemplazar por otro producto preventivo de filariosis en un programa de prevencién de la filariosis, la primera dosis del producto debe administrarse en el plazo de un mes
desde la ltima dosis del anterior medicamento veterinario.
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- Tratamiento de los caros del oido (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 ascaridos adultos (Toxocara cati) y anquilostomas intestinales adultos (Ancylostoma tubaeforme).
- Prevencion de la filariosis causada por Dirofilaria immitis con administracién mensual.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en caso de hipersensibilidad a las sustancias activas, o a algun excipiente.

No utilizar en gatos que estén padeciendo una enfermedad concomitante, o que estén debilitados y con bajo peso (para su tamafio y edad).
6. REACCIONES ADVERSAS

El uso del medicamento veterinario puede producir prurito leve y transitorio en el lugar de aplicacion.

Alopecia leve 0 moderada en el sitio de aplicacién, raramente se han observado eritema y babeo.

T de ascaridos 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 acaros del oido

Debe administrarse una sola dosis del producto. Solicitar un examen veterinario adicional 30 dias después del tratamiento para determinar si es necesaria una segunda
administracion.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Este medicamento veterinario debe aplicarse tinicamente sobre la piel. No administrar por via oral ni parenteral.

No aplicar si el animal tiene el pelo himedo.

Para el tratamiento de las acariosis de los oidos, 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 ingestion significativa, se pueden observar
efectos en el transito intestinal como hipersalivacion, emesis, heces blandas o consumo reducido de comida que deberian resolver normalmente sin tratamiento.
Aplicar en la piel de la base del cuello por delante de las escapulas. Extraiga la pipeta de su envase protector inmediatamente antes de su administracion.

7 D @g

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

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

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

Pueden producirse efectos estéticos transitorios en el lugar de aplicacion, tales como como apelmazamiento o pelo de punta de forma temporal, grasa o depésitos blancos
secos, que normalmente se resuelven dentro de las 24 horas siguientes a la aplicacién 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 CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

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 estd indicado en gatos de al menos 8 semanas de edad y peso minimo de 1,25 kg

Es necesario que las garrapatas hayan iniciado su alimentacidn sobre el hospedador para estar expuestas al sarolaner; por tanto, la transmisién de enfermedades infecciosas
por garrapatas no puede ser excluida.

Mantener a los animales tratados alejados del fuego u otras fuentes de ignicion durante al menos 30 minutos o hasta que el pelo esté seco.

Se recomienda, de acuerdo con las buenas practicas veterinarias, que todos los animales de 6 meses de edad o mayores que vivan en paises donde existe el vector, deberian
examinarse para determinar la infeccion 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 administracion a animales con filariosis no planted problemas de seguridad.

Aunque no se indica de forma rutinaria, los beneficios potenciales de realizar en casos individuales pruebas periddicas de infeccion por filarias deben ser considerados por el
veterinario responsable.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales:

El producto es dafino después de la ingestion. Mantenga el producto en el embalaje original hasta su uso, para evitar que los nifios tengan acceso directo al producto. Las
pipetas usadas deben ser desechadas inmediatamente. En caso de ingestion accidental, actidase inmediatamente al médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

El producto puede causar irritacion 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 drea de aplicacion esté seca. Ldvese las manos después del uso y lave cualquier producto en contacto con la piel inmediatamente con agua y jabén. Si
ocurre una exposicion ocular accidental, enjuague los ojos inmediatamente con agua y busque atencion médica. Las personas con piel sensible o hipersensibilidad conocida a
este tipo de medicamentos deberdn manipular el medicamento veterinario con precaucion.

Los nifios no deben jugar con los gatos tratados hasta 4 horas después del tratamiento. Se recomienda tratar a los animales por la noche. El dia del tratamiento, no se debe
permitir a los animales dormir en la misma cama que los duefios, especialmente con los nifios.

Este producto es muy inflamable. Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llamas y otras fuentes de ignicion.

Gestacién y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion, la lactancia o en animales destinados a la cria. Sin embargo, selamectina se
considera segura para su uso en gatas reproductoras, gestantes y lactantes. Mientras que la sequridad de sarolaner no ha sido evaluada durante la gestacion, la lactancia o en
animales reproductores, los estudios de laboratorio con sarolaner efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogénicos. Utilicese tinicamente de acuerdo
con la evaluacién beneficio/riesgo realizada por el veterinario responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Los estudios de campo efectuados no han demostrado interacciones entre este medicamento veterinario y otros medicamentos veterinarios de uso frecuente.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

No se observaron reacciones adversas clinicamente significativas en gatitos de 8 semanas de edad tratados con hasta 5 veces la dosis méxima recomendada del producto

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg solugdo para uncdo punctiforme para gatos <2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mgq solugdo para ungdo punctiforme para gatos >2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg solugao para un¢do punctiforme para gatos >5-10 kg
Selamectina / sarolaner

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
(Cada dose unitdria (pipeta) liberta:

Substéancias ativas:
Stronghold Plus solugdo para unco punctiforme Conteddo da pipeta (ml) selamectina (mg) sarolaner (mg)
Gatos < 2,5kg 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.

Solugdo para ungdo punctiforme.

Solucdo clara incolor a amarela.

4. INDICAGAO (INDICACOES)

Para gatos com, ou em risco de, infestagdes mistas por pulgas e carracas, piolhos, dcaros, nemdtodes gastrointestinais ou dirofilaria. 0 medicamento veterindrio estd indicado

especificamente quando o tratamento contra carracas e um ou mais dos outros parasitas alvo deve ser efetuado ao mesmo tempo.

Ectoparasitas:

- Para o tratamento e prevencdo das infestacdes por pulgas (Ctenocephalides spp.). 0 medicamento veterindrio tem atividade imediata e persistente de eliminacao das
pulgas, contra novas infestacdes durante 5 semanas. 0 medicamento veterindrio mata as pulgas adultas antes de porem ovos durante 5 semanas. Devido a sua a¢do
ovicida e larvicida, o medicamento veterindrio pode ajudar no controlo de infestacdes por pulgas existentes no meio ambiente a que o animal tem acesso.

- 0 medicamento veterindrio pode ser usado como parte da estratégia de tratamento da dermatite alérgica a picada da pulga (DAPP).

- Tratamento das infestades por carracas. 0 medicamento veterindrio tem atividade acaricida imediata e persistente durante 5 semanas contra /xodes ricinus e Ixodes
hexagonus, e 4 semanas contra Dermacentor reticulatus e Rhipicephalus sanguineus.

- Tratamento da acariase auricular (Otodectes cynotis).

- Tratamento de infestagoes por piolhos mastigadores (Felicola subrostratus).

As carracas devem estar fixas no hospedeiro e iniciar a alimentagdo de modo a serem expostas ao sarolaner.

Nematodes:

- Tratamento de infedo por ascarideos adultos (Toxocara cati) e ancilostomideos intestinais adultos (Ancylostoma tubaeforme).

- Prevencdo da dirofilariose causada por Dirofilaria immitis, com aplicacao mensal.

5. CONTRAINDICAGOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar em gatos que padecam de doenca concomitante ou estejam debilitados e com peso inferior ao habitual (para o tamanho e a idade).

6. REAGOES ADVERSAS

A utilizacdo do medicamento veterindrio pode causar um prurido ligeiro e transitério no local de aplicacao. Uma alopécia ligeira a moderada no local de aplicacdo, eritema e

salivagdo, foram observados de forma pouco frequente.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- 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 1000 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 notificagdes isoladas)

(aso detete quaisquer efeitos adversos mencionados neste folheto, ou outros efeitos mesmo que nao mencionados, ou considere que o medicamento nao estd a ser eficaz,

por favor informe o seu médico veterindrio.

7. ESPECIESALVO

Felinos (Gatos).

(

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGAO

Administracdo por uncdo punctiforme.

Stronghold Plus deve ser administrado por ungdo punctiforme (tépica) tinica de acordo com o quadro seguinte (correspondendo a um minimo de 6 mg/kg de selamectina e
1mg/kg de sarolaner).

Dosagem e niimero de pipetas a administrar
Peso corporal do gato Contetido da pipeta
';kg) s (ml) PP S:rso;ggl;;ltsi :::s Stronghold Plus 30 mg/5mg | Stronghold Plus 60 mg/10 mg
(tampa a|;1arela) (tampa laranja) (tampa verde)

<25 0,25 1

>2,5-5 05 1

>5-10 1 1
>10 Combinacdo apropriada de pipetas

Pulgas e carragas

Para um étimo controlo das infestagdes por pulgas e carracas, o medicamento veterindrio deve ser administrado a intervalos mensais e, com base na situagao epidemioldgica
local, prossequir durante a época de pulgas e/ou carragas.

Apds aplicacdo do medicamento veterindrio, as pulgas adultas no animal sdo mortas em 24 horas, ndo se produzem ovos vidveis e as larvas (presentes apenas no meio
ambiente) sdo também mortas. Isto para a reproducdo das pulgas, quebra o seu ciclo de vida e pode ajudar no controlo de infestagdes por pulgas existentes no meio
ambiente a que o animal tem acesso.

Prevencdo da dirofilariose

0 medicamento veterindrio pode ser administrado durante todo 0 ano ou, pelo menos, no periodo de um més apés a primeira exposicao do animal a mosquitos e todos
0s meses seguintes até ao fim da época dos mosquitos. A Gltima aplicacao deve ser efectuada no periodo de um més apés a tiltima exposicao aos mosquitos. Em caso
de esquecimento de uma dose e de ser excedido o intervalo de um més entre as aplicaes, a administracdo imediata do medicamento veterindrio e o recomego da
administracdo mensal minimizardo a oportunidade do desenvolvimento de dirofildrias adultas. Quando aplicado para substituir um outro medicamento preventivo de
dirofilariose num programa de prevencéo, a primeira aplicacao do medicamento veterinario deve ser efetuada no periodo de um més a partir da dltima dose da medicacao
anterior.

Tratamento de infe¢des por ascarideos e ancilostomideos

Deve ser administrada uma tinica dose do medicamento veterindrio. A necessidade de novo tratamento e a sua frequéncia deve ser realizada em conformidade com a
recomendacdo do médico veterindrio.

Tratamento contra piolhos mastigadores

Deve ser administrada uma tinica dose do medicamento veterindrio.

Tratamento da acariase auricular

Deve ser administrada uma tnica dose do medicamento veterindrio. Recomenda-se uma consulta médico-veterindria 30 dias apds o tratamento, para avaliar se é necessdria
uma segunda administracdo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Este medicamento veterindrio so pode ser aplicado na superficie da pele. Ndo administrar por via oral ou parentérica.

Néo aplicar quando o pélo do animal estiver molhado.

No tratamento da acariase auricular, ndo aplicar directamente no canal auditivo.

Eimportante administrar a dose conforme indicado para impedir que o animal possa lamber ou ingerir o produto. Se ocorrer uma ingestao significativa, podem ser
observados efeitos gastrointestinais transitdrios, como hipersalivagao, emese, fezes moles ou redugao do consumo de alimentos, que se resolvem normalmente sem
necessidade de tratamento.

Administragdo topica na pele na base do pescogo, a frente das escapulas. A pipeta deve ser retirada da embalagem protetora imediatamente antes da administragdo.

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

Afastar o pélo do animal na base do pescogo & frente das  Apertar a pipeta com firmeza 3-4 vezes de modo
escdpulas até que esteja visivel uma pequena superficie  a esvaziar o contetido no local. Evitar qualquer
da pele. Colocar a ponta da pipeta diretamente na pele  contacto entre o medicamento e os dedos.

sem massajar o local.

No local de aplicagdo podem ocorrer efeitos cosméticos, como aglomeragdo temporaria dos pélos, oleosidade ou presenca de um pd branco, que desaparecem habitualmente
nas 24 horas seguintes a aplicaao do tratamento. Estes efeitos ndo afetam a sequranca nem a eficécia do medicamento veterindrio.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Néo aplicével.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Néo conservar acima de 30°C.

Ndo retirar a pipeta do blister até ser necessario aplica-la.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no blister apds EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

A utilizagdo deste medicamento veterindrio estd indicada em gatos com pelo menos 8 semanas de idade e pelo menos 1,25 Kg de peso corporal.

As carracas necessitam iniciar a alimentagdo no hospedeiro para ficarem expostas ao sarolaner; como tal, o risco de transmissao de doencas infecciosas transmitidas por
carracas ndo pode ser excluido.

Mantenha os animais tratados afastados de chamas ou de quaisquer fontes de ignigdo, durante pelo menos 30 minutos ou até que o pélo esteja seco.

E recomendado que, de acordo com as boas praticas veterindrias, todos os animais com 6 ou mais meses de idade, vivendo em paises em que existe o vetor, sejam sujeitos a
andlise quanto a existéncia de infecdes por dirofilaria adulta antes de se iniciar a utilizagao preventiva do medicamento veterindrio.

Este medicamento veterinério ndo é eficaz contra 0. immitis adulta. A administracdo em animais com infe¢do por dirofiléria adulta, ndo causou problemas de seguranca.
Embora ndo esteja indicado como rotina, o médico veterindrio responsével deve considerar os potenciais beneficios de realizar periodicamente testes de diagndstico
individuais de infecao por dirofildria.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinrio aos animais:

0 medicamento veterindrio é nocivo apds ingestao. Conservar o medicamento veterindrio na embalagem original até ser utilizado, para impedir que as criangas tenham
acesso direto ao medicamento veterinario. As pipetas usadas devem ser descartadas imediamente. Em caso de ingestdo acidental, consulte imediatamente um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterindrio.

0 medicamento veterindrio pode causar irritacdo ocular. Evitar o contacto ocular, incluindo o contacto das maos com os olhos. Evitar o contacto direto com os animais
tratados até que o local de aplicado esteja seco. Lavar as maos apds administracao e lavar imediatamente com dgua e sabdo qualquer porcao de medicamento veterindrio
que entre em contacto com a pele. Se ocorrer uma exposi¢ao ocular acidental, lavar imediatamente os olhos com dgua e dirija-se imediatamente a um médico. As pessoas
com hipersensibilidade cutanea ou alergia conhecida a este tipo de medicamentos veterinérios devem administrar o medicamento veterindrio com precaugao.

As criangas néo devem brincar com os gatos tratados durante 4 horas apds tratamento. £ recomendado tratar os animais ao final da tarde. No dia do tratamento, néo se deve
deixar os animais tratados dormir na cama dos donos, especialmente com criangas.

0 medicamento veterindrio € muito inflamével; manter afastado do calor, faiscas, chamas vivas ou fontes de ignicdo.

Gestacdo e lactagao:

A sequranca do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo ou em animais destinados a reprodutores. No entanto, a selamectina é
considerada segura para gatos reprodutores e gatas gestantes e em lactagdo. Embora a sequranca do sarolaner ndo tenha sido avaliada em gatos reprodutores e gatas
gestantes e em lactagdo, estudos de laboratdrio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos. Administrar apenas em conformidade com a
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterindrio responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:

Durante os ensaios clinicos de campo, ndo se observaram interacdes entre este medicamento veterindrio e outros medicamentos veterindrios frequentemente utilizados.
Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos,

Néo foram observadas reacdes adversas clinicamente significativas em gatos a partir das 8 semanas de idade tratados com até 5 vezes a dose maxima recomendada
administrada até 8 vezes consecutivas com intervalos de 28 dias, exceto num tnico gato ao qual foi administrada 5 vezes a dose maxima e que apresentou hipersensibilidade
a0 toque transitdria, piloerecdo, midriase e tremores ligeiros, situacao que se resolveu sem tratamento.

Apds ingestdo acidental da totalidade de uma dose do medicamento veterindrio, podem ser observados efeitos gastrointestinais transitdrios, como salivacdo, emese, fezes
moles ou redugdo do consumo de alimentos, que se resolvem normalmente sem necessidade de tratamento.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

0s medicamentos ndo devem ser eliminados nas dguas residuais.

A selamectina pode ser perigosa para os organismos aquaticos.

0s recipientes e contetdo residual devem ser eliminados em lixeiras domésticas de modo a evitar contaminacdo de quaisquer cursos de dgua.

Pergunte ao seu médico veterinrio como deve eliminar os medicamentos veterindrios que j& ndo sao necessarios. Estas medidas contribuem para a protecao do ambiente.
14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO

18/06/2020.

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
15. OUTRAS INFORMAGOES

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 ecloséo dos ovos (no animal e no seu meio ambiente) e, matando as formas larvares (apenas
no ambiente). Os restos do produto que ficam no pélo dos animais tratados com selamectina matam os ovos de pulga e as larvas que nao foram diretamente expostas

a selamectina e assim podem ajudar no controlo das infestagdes existentes no meio ambiente a que o animal tem acesso. A selamectina é ativa contra pulgas adultas
(Ctenocephalides spp.) bem como contra dcaros (Otodectes cynotis), piolhos (Felicola subrostratus) e nemétodes gastrointestinais (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme).
Também foi demonstrada atividade sobre as microfilarias (D. immitis).

Para as pulgas, o inicio da eficicia ocorre dentro de 24 horas e tem acao durante 5 semanas apds aplicagdo.

0 Sarolaner é um acaricida e inseticida pertencente a familia das isoxazolinas. Sarolaner € ativo contra pulgas adultas (Ctenocephalides spp.) assim como contra diversas
espécies de carracas tais como Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus e Rhipicephalus sanguineus.

Para as carracas (1. ricinus), o inicio da eficécia ocorre dentro de 24 horas apds fixagdo, no periodo de um més apds administragao.

0 medicamento veterindrio est4 disponivel em embalagens de trés e seis pipetas (todas as dosagens).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Zoetis




OYAAO OAHTION XPHEZHE

Stronghold Plus 15 mg/2.5 mg Sidhvpa yia emixvon o€ onpeio yia ydreg <2.5 kg

Stronghold Plus 30 mg/5 mg 81dAvpa yia emixvon o onpeio yia yareg >2.5-5 kg

Stronghold Plus 60 mg/10 mg SidAvpa yia emiuon o€ onpeio yia ydreg >5-10 kg

1. ONOMA KAI AIEYOYNZH TOY KATOXOY THE AAEIAZ KYKAO®OPIAZ KAI TOY KATOXOY THX AAEIAX MAPAZKEYHE MOY EINAI YAEYOYNOZ IA THN
AMOAEIMEYZH MAPTIAQN, EOOZON EINAI AIAOOPETIKOI

Kdroxoc tn¢ ddetac kukhogopiac kai mapaokevaotric umedBuvo yia Ty anodéopeuon Twy napTidwy:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve

BEATIO

2. ONOMAZIATOY KTHNIATPIKOY OAPMAKEYTIKOY NPOIONTOX

Stronghold Plus 15 mg/2.5 mg S1dAvpia yia eniyuon o€ onpeio yia ydteg <2,5 kg

Stronghold Plus 30 mg/5 mg 8idhupia yia enixvon oe onpeio yia yareg >2,5-5 kg

Stronghold Plus 60 mg/10 mq &idhupa yia emixvon oe onpieio yia ydre¢ >5-10 kg

selamectin/sarolaner

3. LYNOEZH ZEAPAITIKH(EZ)OYZIEX KAI AMNA LYITATIKA

KaBe povdda doong (mnéta) mepiéyet:

ApacTika ovoTatiKa:
Stronghold Plus didAupia yia emiyuon o€ onpeio Meptexopevo mmétag (ml) selamectin (mg) sarolaner (mg)
ldteg <2,5 kg 0,25 15 25
ldte¢ >2,5-5kg 0,5 30 5
[dte¢ >5-10kg 1 60 10

‘Exdoya:

0,2 mg/ml butylated hydroxytoluene

Aidhvpa yia eniyuon oe onpeio.

Niavyéc, dxpwpo éwg kitpwvo diahupa.

4. ENAEIZH(EIZ)

Ta ydreg e i o€ Kivouvo amo, PIKTEC TAPAGITWOELS amo KpOTwVEC kat YOAoUG, Peipec, akdpea, yaoTpevtepika vipatadn i S1po@dpiec. To KTNVIATPIKO QAPHAKEVTIKO

TIPOIOV evEiKVUTAL AMOKAEIOTIKG OTAV AMaITETaL TAUTOXPOVA 1) XPHON KATA TWV KPOTAWVWVY Kal KAtd evog ) mepIoaoTepwY amd Ta dNAa mapdotta-eToxoug.

Extomapdctra:

- Tia Bepaneia kat mpoAnyn ¢ napasitwong ané YoMoug (Ctenocephalides spp.). To KTVIATPIKO GaPUAKEVTIKO TPOTOV Exel dpean kat eppévouca Bavatneopo dpaon
£vavTL VEWY TTapaottwogwv amd YONoug, yia 5 eBoopddec. To mpoidv akotwvel Toug evijhikoug WUNAOUG TPV yevvrioouv avyd, yia 5 eBoopdde. Méow e woKTovou Kat
TIPOVUHQOKTOVOU Spdong, T0 £v AGyw KTNVIATPIKO GAPHAKEVTIKO Toiov propei v Bondriaet atov meptBalovTiko éNeyxo TwV UQLOTAEVWY HOAIVOEWY amd YUNOUG, O€
meployéc 6mou ta {wa éxovy mpdaPaon.

- To mpoidv pmopei va xpnotpomoindei w¢ pépog T oTpatnyIki¢ Bepameiag yia myv avpetomon g alepyikic amd YoMoug Seppatitidac (AVA).

- Oepameia TV MAPAGITWOEWY A KPOTWVEC. To KTNVIATPIKO QAPHAKEUTIKO MPOidv el dpiean Kat Eppévousa akapeokTovo Spdon yia 5 eBSopade katd Twv ixodes ricinus
Kat Ixodes hexagonus kat 4 eB6opddeg katd Twv Dermacentor reticulatus and Rhipicephalus sanguineus.

- Bepanmeia T¢ wtodnkTkAc Ywpag (Otodectes cynotis).

- Oepameia Twv Mapacitwoswv and paontikéq Yeipeg (Felicola subrostratus).

- Otkpotwvee mpémet va €pBouv oe emagi e Tov EEVIOTH Kat va §EKIVIGouY To YeUpa TOUG TPOKEIEVOU va ekTeBolv 0Tny oudia sarolaner.

Nnpatedn:

- Oepaneia Twv evihikwv vpatwdav (Toxocara cati) kat eviliKwy eviepik@v aykuhootopwy (Ancylostoma tubaeforme).

- Mp6éAnyn ¢ dipogihapiwang mou mpokaheitat and o Dirofilaria immitis, pe pviaia xoprynon.

5. ANTENAEIZEIZ

Na pnv xpnotponoteitat o€ nepimwon umepevaoBnoiag ota SpacTIKA oUGTATIKG 1y O€ KAmolo amd Ta ékdoxa.

Na pnv xpnotpomoteital o€ yateg mou maoyouv Tautéypova amd karmola aobévela kabwe kat eSaoBevnpéveg 1 ENNmoapeic (oxeTikd pie To péyeBog kat Ty nAikia).

6. ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX

H xprion Tou KTNVIaTpIKOU PapHAKEVTIKOD TPOIGVTOC Umopei va 08Nyl o€ o kat mapodiko kvnopd atny meptoxr epappoyic. Oxt ouxvd, £xouv mapatnpndei fma wg

pétpla alwrekia oTo onpeio epappoyng, epiBnpa kat ekpor a1éNou amo To oToa.

H ouyvétnta twv avemBopnTwy evepyelwv kabopiletat wg akoNolBwg:

- oAU ouyvi (meploadtepo and 1 ota 10 uné Bepaneia (wa napovetd{ouv avemBUpNTe evépyetes katd T diapketa T Bepaneiac)

- ouyvn (meptoodtepo am6 T ald hydtepo amé 10 {wa ota 100 umd Bepaneia (wa)

- N ouvnOiopévn (meploodtepo amé 1 ald hyotepo ané 10 {wa ota 1000 umd Bepania {wa)

- omdvia (meptoadtepo amd 1 ald hydtepo amd 10 {wa ota 10.000 umé Bepaneia {Ha)

- oA omdvia (Ayotepo ané 1 ota 10.000 und Bepameia {wa, mepNapBavoUEVOY HEHOVWHEVWY TIEPLOTATIKWY)

Edv mapatnprioete omoladnmote avemBopnT evépyeia, akopa kat av dev avapéperal oto eawkheloto OMo 08nyiwv Xpriong i ap@IBatete yia v amoteAeopaTikéTTa TOU

‘ \eio: T OXETIKWG TOV KTNVIATpO 00,

7. EIBHZQON
[arec.

(

8. AOXOAOIIATIA KAOE EIAOX, TPOMOX KAI 0A0Z(01) XOPHTHIHE

Eniyvon o onpeio (Spot-on).

To Stronghold Plus a mpénet va xopnyeitat w¢ epdnag emiyuon oe onpieio (Tomkr epappoyR), GOPWVa pe Tov
selamectin ka1 T mg/kg sarolaner).

6MouBo mivaa (mov avtioTolxei 0To EAdXI0TO Twv 6 mg/kg

Swpam Bapoc yarac | N spevo mnétac MeprekTikOTRTA Kat apIOPAC TwV MMET@V yia Yopiiynon
(kg) T i) Stronghold Plus 15mg/2.5mg | Stronghold Plus30mg/5mg | Stronghold Plus 60 mg/10 mg
(KiTpIvo Kamax1) (moptoKahi Kamdxki) (mpdcivo Kamakt)

<25 0,25 1

>2,5-5 0,5 1

>5-10 1 1
>10 Katd\nhog ouvduaopoc mmetav

WoAhot Kat KpOTwVES

[a Tov BENTIOTO éNeyX0 TWV MAPAOITWOEWY Mo KPOTWVEC Kal YUNAOUC, TO KTNVIATPIKO GAPHAKEVTIKG TPOToV Ba mpémel v Xopnyeital o€ pnviaia laoTAKATA KAl Va GUVEXIOTED
1 Xoprynon katd v enoxikn mepiodo Twv YOMwV fi/Kat Twv KpoT@Vwy, pe Baon TI Tomké emonpiohoyIkéC KATaoTAoEIC.

Metd T xopriynon tou mpoidvtog, ot evijhikot oMot oo {wo Bavatavovtal péoa o€ 24 wpec, dev mapdyovral PLwoipa avyd Kat ol IPoVOUPES (mou Ppickovtal jovo 0To
nepiBaMov) eniong Bavatwvoval. Auto atapata v avanapaywyr Twv YoNwy, omdet Tov Kikho {wi¢ Twv YUMwv kat pmopei va BonBroet atov mepiBalhovTikd éNeyyo Twv
UQIOTAEVWY HONOVOEWY amd TouG YUNNOUG, O TEpLoEC Omou Ta {wa éxouv mpdapaan.

MpoAnyn e Sipo@irapiwong

To mpoiov pmopei va yopnynOei kad’ 6An t Sidpkela Tou Xpovou 1} ToUAdY10ToV péoa o€ €va prva and T mpwr ékBean Tou {Mou og Kouvouia Kat oTn ouvéxela kabe piiva
éxpLTO TENOG TN EMmoy G Twv kouvoumwv. H teNikr Gdon Ba mpémel va xopnyeitat péoa o€ éva prva, petd Ty teheutaia ékBeon ota kouvoumia. Edv mapadeigBei n opriynon
g d60ng Kat empnkuvOei To pnviaio xpovikd Sidotnpa petagl Twv §60€wv, TOTE 1) AHETN XOPRYNON TOU POIOVTOG Kal 1) GUVEXLON TOU Hi Tipoypdppatog xoprynene fa
ehaylatonotroouy TV mBaveTTa avamtugng VMKWV HOPOAV TwV Mapacitev.

Katd v avtikatdetacn a\ou mpoidvtog yia v mpoAnn Twv Sipo@idplwy o€ éva mpoypappa mpoAnyng e Sipogiapi
SoBei péoa o€ éva priva amd Ty Tehevtaia 500N TOU KTNVIATPIKO PAPHAKEVTIKO TPOTOVTOC MOV aVTIKATAOTAONKE.
Ogpaneia poAUVeEWY amd vnpatwdn kat aykuAdotopa

Mia epdmag 660n Tou mpoidvog Ba mpémet va yopnyeitat. H avdykn kat  ouxvotnta emavaAnyng e Oepameiac, Ba mpémet va yivetat 60p@wva e T yvwpn Tou Bepdmovtog
KTNVIATPOU.

Ogpaneia amo TI¢ paoNTIKEG PeipeC

Mia epdnag 660n Tov mpoidvog Ba mpémel va xopnyeitat.

Ogpansia Tng WTOdNKTIKIC Pwpag

Mia epdmag 60on Tou mpoidvtog Ba mpémet va xopnyeitat. Avalnteiote mepartépw KTVIaTpIkN e6€taon 30 npépeg petd t Oepancia, yia va mpoadloplotei av pia debtepn
Xopriynen €ivat amapaitnm.

9. OAHTIEZTIATH IOXTH XOPHTHIH

AuTO T0 KTNVIATPIKO PapHAKEVTIKG TPOidv MpoopileTal j1ovo yia epappoyn aTnV EM@Avela Tou dépy
Na pnv yopnyeitat dtav to Tpixwpa Tou {wou &ivat vypo.

Ta ) Bepanmeia T wtodnKTKAC Yapag, Sev mpémel va epappudletal Kateubeiav 0ToV AKOUTTIKO TIOPO.
Eivar onpavrikd o mpoidv va opnyeitat a0ppwva pe Tig odnyieg xpriong, mpokeipévou va anotpanei to (wo ané T Aqyn i ™ Aeién Touv appdkov. Edv oupei onpavrikig
moadTnTac Ay Tou Qappakov, propei va mapatnpnBody mapodiké yaotpeviepikég dlatapayég, omwg oleNoppota, épetog, pahakd kompava i pelwpévn TpooAnyn TpoPRg
Kat Ba mpémel Kavovikd va umoxwprigouv wpic Bepaneia.

Eqappdletat tomkd oo déppa, atnv Bdon Tou TpayiAou pmpootd and Tic wponhdtec. H mméta Ba mpémet va agaipeBei amd Ty mpooTATEVTIKI) OUOKEVaoia apéow MW T
Xopnynon.

16, N mpwn §don Tou mpoidvtog Ba mpénel va

. Na pnv yopnyeitat ané 1o 0Topa f} TapeviepIka.

Kpatoyvtag Ty mméta katakopupa, méote otabepd 1o Xwpiote To Tpiywpa otn fdon Tov auyéva e ydra,

Miéote v mméta otabepd 3-4 popéc yia va adeidoel
0 TEpLEYOpLEVO GE €va onpeio. Amo@UyeTe T enagn
HETagY Tou MPoidvTog Kat Twv dayTdwv oac.

Kamdk1 yla va omdceL n ogpayida tou amikatép, ot
OUVEYELD, APAIPEOTE TO KATKL.

HMPOOTA amd TIC WHOMAGTES, PEKPL VOl EHQAVIOTE piat
KR em@dvela Tou déppatoc. Epappoote To dkpo g
mmétag amevBeiag o1o déppa, Xwpic pacdl.

Napodikéc aloBnikés emdpaoeig pmopei va epe OV 670 ONpleio EQappoyRc, 6w n mpoowpivii cuykOMnon 1 avopBwon Tou Tpixwpatog, AmapdtnTa i Aeukd

&npd umoheippata, ot omoieg ouviiBWG UMK WPOULY péda o 24 e HeTd TV Epappioyn Tou mpoidvtog. Ot emdpdoeic autég Sev emnpealouv Ty acpdlela fy v
QAMOTENEOHATIKOTITA TOU KTNVIATPIKOY (PaPHAKEVTIKOD TPOTOVTOG.

10. XPONOZ ANAMONHE

Aev amarreital.

11. EIAIKEX ZYNOHKEZ AIATHPHIHZ

Na puhdaoetai o€ Béon, Tv omoia Sev BAémouv kat Sev mpoaeyyilouv Ta maidid.

Ouhdooete o€ Beppokpacia pikpdtepn Twv 30 °C.

Mnv agaipeite Tyv mméta and my kupéhn (blister) péxpt va xpnotpomondei to mpoiov.

Na pn Xpnotpomoleital auto To KTVIATpIKO GapUaKEVTIKO MPoiov petd and Ty nuepopnvia Aéng mou avaypdpetat oto blister petd to EXP.

12. EIAIKH(EE) NPOEIAOMOIHIH(EIT)

Eidwn () mpoerdomoinon (eic) yia kdbe eidoclwou:

H xprion autod Tou KTVIaTPIKOU GAPHAKETIKOD TPOTovTog eveikvutal yia yatee nhikiag Touldyiotov 8 efopddwv kat Bapoug Touhdytatov 1.25 kg swpatikod Papouc.

Ot kpoTwvEC peldletat va Eekiviaouy To yebpa Toug mve oTov EEVIOTH yla va exteBody atn ouoia sarolaner. ¢ ek TolTou, N HETAS00T HONUGHATIK@Y KPOTWVOYEVWV
aoBevelay, dev pmopei va amokheloTel.

Ta {®a ota omoia €t yivel Bepaneia, va QuAGooOVTaL PaKPLA amo £0TieC GWTIAC 1} AMEC TMYEC avdpAe§ng yia TouldyiaTov 30 AemTd 1} péxpt va OTEYVWOEL TO TPiXWHA TOUG.
Tuviotdral, 00p@WVa pe TV 0pB KTviatpikn mpaktiki, Oha Ta {Ha nAikiag amd 6 pnvav kat dvw mov {ouv o€ mepLoxég omou Umdpyel o EevioTic, va eNéyyovtal yia
unidpyouoa hoipwén amé Sipogiapiwan mptv amd v évapén MPOANMTIKIC XPioNG e TO KTVIATPIKG PAPUAKEUTIKO TIPOTOV.

AuTo T0 KTNVIATPIKO QapHAKEUTIKO TIPOidv Oev eival amoTeheapatikd katd Twv evihikwy D. immitis.

H xopriynon o€ {wa pe hoipwén amd evihikeg Sipogihdpteg, dev éBeoe Bépata aopaleiag.

Napot dev umodeikviovTat 6uviBug, Ta SuvnTIKA 0péNN amd Ty dlevépyela meplodiKav SoKipwv yia Aoipwén amd Sipo@INdpleq oe PeHOVWPEVES IEPITTROELS, Ba MpéneLva
e€etdCovrar amd tov umelBuvo Ktnviatpo.

181aitepec mpould&eic mou mpémel va AapBdvovtat amd To dTopo mou Yo|

To mpoiov eivat emBhapéc petd ané katdmoon. Kpatrote To mpoidv aTnv apyIki) Tou GUoKeVasia PéxpL T XPon, TPOKEHEVOU Va {n dpeon mpooPaon o autd and
Tamaidid. Ot xpnotpomoinpéves mmétec Ba mpémel va amoppintovial apéowg. Ze mepimtwon mouv katd Adbog undpéel katdmoan, va avalntioete apéowc LaTpiki forjfeta kat
va emBei€eTe 0ToV 1ATPO T0 EGWKAEITTO PUNNO OSNYIWV XPIIOEWG I} TNV ETIKETA TOU QAPHAKEUTIKOD TIPOTIOVTOC.

To mpoi6v auto evoéxetar va mpokahéoel epeBiopd ota pdia. Amo@Uyete TV Emagn jie Ta pdtia, supmeptiapBavopévng Kal Te EMAPRC TWV YEPLOV pE Ta patia. Amoglyete
v dpeon enagr pe o (o aTo omoio £el yivel Bepaneia, péxpt va oTeyV@OEL N em@avela pappoyrc. MMNOveTe Ta xépla oag petd amo kdbe xprion kat Eemivete apéowg Tuxov
unoheippata gappdkou, Ta omoia éouv épBet o€ enagr pie To Séppa, pe oamodvt kat vepo. L& mepimtwon Tuyaiag EkBEONC Twv HaTicy, EEMUVETE Ta pdTia apéowg pe vepd Kal

4.  INDICAZIONE(I)

Peri gatti con, 0 a rischio di, infestazioni parassitarie miste da zecche e pulci, pidocchi, acari, nematodi gastrointestinali o filaria cardiopolmonare. Il medicinale veterinario &

indicato esclusivamente quando Iimpiego contro le zecche e uno o pitl degli altri parassiti target & indicato allo stesso tempo.

Ectoparassiti:

- Peril trattamento e la prevenzione delle infestazioni da pulci (Ctenocephalides spp.). Il medicinale veterinario ha una attivita 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 attivita ovicida e larvicida, il medicinale
veterinario puo essere di aiuto nel controllo delle preesistenti infestazioni ambientali da pulci nelle aree in cui I'animale ha accesso.

- Il prodotto puo essere utilizzato come parte di una strategia di trattamento per la dermatite allergica da pulci (DAP).

- Peril trattamento delle infestazioni da zecche. Il medicinale veterinario ha una attivita 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 sanquineus.

- 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 ipersensibilita ai principi attivi 0 ad uno degli eccipienti.

Da non utilizzare nei gatti che soffrono di malattie concomitanti o sono debilitati o sottopeso (per taglia ed et).

6. REAZIONI AVVERSE

L'uso del medicinale veterinario puo 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 ¢ definita usando le seguenti convenzioni:

- molto comuni (piti di 1 su 10 animali trattati manifesta reazioni avverse)

- comuni (pit di T ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)

- non comuni (pit di 1 ma meno di 10 animali su 1.000 animali trattati)

- rare (pit 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 gia 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 MODALITA DI SOMMINISTRAZIONE

Per uso spot-on.

Stronghold Plus deve essere somministrato come singola applicazione spot-on (topica) secondo la sequente tabella (corrispondente ad un minimo di 6 mg/kg di selamectina
edi 1 mg/kg di sarolaner).

Anche se non indicato di routine, i potenziali benefici di esequire 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 & 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 I'etichetta.

Il prodotto pud 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
I'area di applicazione & asciutta. Lavare le mani dopo I'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.

| 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 é 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 I'allattamento o negli animali da riproduzione non & stata stabilita. Tuttavia, la selamectina & considerata
sicura per I'uso nei gatti da riproduzione, in gravidanza ed in allattamento. Mentre la sicurezza del sarolaner non é stata valutata nei gatti da riproduzione, in gravidanza
ed in allattamento, gli studi di laboratorio su ratti e conigli non hanno evidenziato I'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 eta, 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
ipersensibilita transitoria al tatto, piloerezione, midriasi e leggeri tremori che si sono risolti senza trattamento.

Dopo lingestione 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

| medicinali non devono essere smaltiti nelle acque di scarico.

La selamectina puo influire negativamente sugli organismi acquatici.

| 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 piti bisogno. Queste misure servono a proteggere I'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 & un composto semi-sintetico appartenente alla classe delle avermectine. La selamectina possiede attivita adulticida, ovicida e larvicida nei confronti delle
pulci. Pertanto, interrompe in maniera efficace il ciclo vitale delle pulci uccidendo gli adulti (sul'animale), prevenendo la schiusa delle uova (sull'animale e nel suo ambiente)
e uccidendo le larve (solo nell'ambiente). | 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 I'animale ha accesso, pud essere di aiuto nel controllo delle preesistenti infestazioni ambientali da pulci. La
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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 allimmissione 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 05 30 5
Gatti >5-10kg 1 60 10

Eccipienti:

Idrossitoluene butilato 0,2 mg/ml.
Soluzione per spot-on.

Soluzione limpida da incolore a gialla.

Peso corporeo Contenuto della Concentrazione e numero di pipette da somministrare
del gatto pipetta Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg Stronghold Plus 30 mg/5 mg Stronghold Plus 60 mg/10 mg

(kg) (ml) (tappo giallo) (tappo arancione) (tappo verde)
<25 0,25 1

>2,5-5 05 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 puo essere di aiuto nel controllo delle preesistenti infestazioni
ambientali da pulci nelle aree in cui I'animale ha accesso.

Prevenzione della filariosi cardiopolmonare

Il prodotto puo essere somministrato per tutto I'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 attivita delle zanzare. La dose finale deve essere somministrata entro un mese dall'ultima esposizione alle zanzare. Qualora si
salti una somministrazione o si superi Iintervallo mensile tra due dosi, la somministrazione immediata del prodotto e la ripresa del trattamento mensile consentira di ridurre
al minimo la possibilita 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 necessita 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 & necessaria una seconda
somministrazione.

9. AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE

Questo medicinale veterinario & 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.

Perimpedire il leccamento e I'ingestione del prodotto da parte dell'animale & 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 |a 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, untuosita 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 Iimpiego negli animali

Limpiego di questo medicinale veterinario & indicato nei gatti di almeno 8 settimane di eta 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 puo 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 & asciutto.

Siraccomanda, in conformita alle norme di buona pratica veterinaria, di testare tutti gli animali di eta pari o superiore a 6 mesi, che vivono in zone dove & presente il vettore,
per accertare I'eventuale presenza di infestazioni da forme adulte di filaria cardiopolmonare.

Questo medicinale veterinario non ¢ efficace contro le forme adulte di 0. immitis. La somministrazione ad animali con infestazioni da forme adulte di filaria non ha posto
problemi di sicurezza.

selamectina é 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). E stata dimostrata un‘attivita anche nei confronti delle larve della filaria cardiopolmonare (D. immitis).
Per le puldi, 'inizio dell'efficacia si manifesta entro 24 ore per 5 settimane dall‘applicazione del prodotto.

Il sarolaner & un acaricida ed insetticida appartenente alla famiglia delle isoxazoline. Il sarolaner & 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 (1. ricinus), Inizio dell'efficacia si manifesta entro 24 ore dal momento in cui si attaccano allanimale per un mese dall‘applicazione del prodotto.

Il prodotto & 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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