1.

PACKUNGSBEILAGE

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg Losung zum Auftropfen fiir Katzen < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg Losung zum Auftropfen fiir Katzen > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg Lésung zum Auftropfen fiir Katzen > 5-10 kg

2.

Zusammensetzung

Jede Einzeldosis (Pipette) enthélt:

Wirkstoff(e):
Stronghold Plus Losung zum | Einheitsdosis (ml) | Selamectin (mg) Sarolaner (mg)
Auftropfen
Katzen <2,5 kg 0,25 15 2,5
Katzen >2,5-5 kg 0,5 30 5
Katzen >5-10 kg 1 60 10

Sonstige Bestandteile:

Butylhydroxytoluol 0,2 mg/ml

Klare, farblose bis gelbe Losung zum Auftropfen.

3.

Katze.

4.

Zieltierart(en)

Anwendungsgebiete

Fiir Katzen, bei denen eine parasitire Mischinfektion durch Zecken, Flohe, Haarlinge, Milben,
gastrointestinale Nematoden oder Herzwiirmer vorliegt, oder das Risiko einer solchen parasitiren
Mischinfektion besteht. Die Anwendung des Tierarzneimittels ist ausschlieBlich fiir eine gleichzeitige
Behandlung gegen Zecken und mindestens einen der anderen genannten Zielparasiten angezeigt.

Ektoparasiten:

Zur Behandlung und Vorbeugung von Flohbefall (Ctenocephalides spp.). Das Tierarzneimittel
hat eine sofortige und anhaltende Floh-tdtende Wirkung fiir 5 Wochen gegen neuen
Flohbefall. Es totet 5 Wochen lang adulte Flohe, bevor diese Eier legen. Durch seine ovizide
und larvizide Wirkung kann das Tierarzneimittel zur Kontrolle von bestehendem Flohbefall in
Bereichen beitragen, zu denen das Tier Zugang hat.

Zur Verringerung des Infektionsrisikos mit Dipylidium caninum durch Ubertragung von
Ctenocephalides felis fiir einen Monat nach der Behandlung. Die Wirkung ist indirekt und
beruht auf der Wirksamkeit des Tierarzneimittels gegen den Vektor.

Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie bei allergischer Flohdermatitis
(FAD) verwendet werden.

Behandlung von Zeckenbefall. Das Tierarzneimittel hat eine sofortige und anhaltende
akarizide Wirkung fiir 5 Wochen gegen Ixodes ricinus und Ixodes hexagonus, sowie flir 4
Wochen gegen Dermacentor reticulatus und Rhipicephalus sanguineus.

Behandlung von Ohrmilben (Otodectes cynotis).

Behandlung von Haarlingsbefall (Felicola subrostratus).

Behandlung von Kopfraude (Notoedres cati).
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Zecken miissen am Wirt anheften und mit der Nahrungsaufnahme begonnen haben, um dem
Wirkstoff Sarolaner ausgesetzt zu werden.

Nematoden:
- Behandlung von adulten Spulwiirmern (Toxocara cati) und adulten intestinalen
Hakenwiirmern (4ncylostoma tubaeforme).
- Vorbeugung von Herzwurmerkrankungen, verursacht durch Dirofilaria immitis, bei
monatlicher Verabreichung.

5. Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Katzen, die gleichzeitig an einer anderen Erkrankung leiden oder die geschwicht
und untergewichtig (in GroBe und Alter) sind.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Im Einklang mit der guten Veterinirpraxis wird empfohlen, alle Tiere im Alter von 6 Monaten oder
mehr, die in Landern mit einem vorhandenen Vektor leben, vor Beginn der praventiven Anwendung
des Tierarzneimittels auf bestehende Infektionen mit adulten Herzwiirmern zu untersuchen.

Dieses Tierarzneimittel ist nicht wirksam gegen adulte D. immitis. Die Anwendung bei Tieren, die an
Infektionen mit adulten Herzwiirmen erkrankt waren, ergab keine Bedenken zur Vertriglichkeit.

Obwohl nicht routinemaBig indiziert, sollten die Vorteile von regelméfig durchgefiihrten
Kontrolluntersuchungen auf Herzwurmerkrankungen in Einzelfdllen vom behandelnden Tierarzt
beriicksichtigt werden.

Zecken miissen mit der Nahrungsaufnahme auf dem Wirt begonnen haben, um dem Wirkstoff
Sarolaner ausgesetzt zu werden. Daher kann eine Ubertragung von infektidosen Krankheiten durch
Zecken nicht ausgeschlossen werden.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Das Tierarzneimittel kann bei Katzen ab einem Alter von mindestens 8 Wochen und einem
Koérpergewicht von mindestens 1,25 kg angewendet werden.

Das Tierarzneimittel ist ausschlieBlich auf die Hautoberfliche aufzubringen. Nicht oral oder
parenteral verabreichen!

Nicht auf die Haut auftragen, wenn das Fell des Tieres nass ist.

Fiir die Behandlung von Ohrmilbenbefall nicht direkt in den Gehoérgang applizieren.

Es ist wichtig, das Tierarzneimittel wie beschrieben anzuwenden, um zu verhindern, dass das
Tier das Tierarzneimittel ableckt und oral aufnimmt. Im Falle einer deutlichen oralen Aufnahme
konnen voriibergehende gastrointestinale Effekte wie vermehrter Speichelfluss, Erbrechen,
weicher Stuhl oder reduzierte Nahrungsaufnahme beobachtet werden. Diese sollten jedoch
iiblicherweise ohne Behandlung wieder verschwinden.

Halten Sie behandelte Tiere mindestens 30 Minuten lang von Feuer und anderen Ziindquellen
fern, bis das Fell trocken ist.



Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel ist nach versehentlicher Einnahme gesundheitsschiadlich. Bewahren Sie das
Tierarzneimittel daher bis zur Anwendung in der Originalverpackung auf, um den direkten Zugang
von Kindern zu verhindern. Gebrauchte Pipetten sind sofort zu entsorgen. Bei versehentlicher
Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Das Tierarzneimittel kann Augenreizung verursachen. Vermeiden Sie den Kontakt mit den Augen und
Hand-zu-Auge-Kontakt. Vermeiden Sie den direkten Kontakt mit behandelten Tieren, bis der
Anwendungsbereich auf der Haut trocken ist. Nach der Anwendung Hiande waschen. Bei
versehentlichem Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel den betroffenen Bereich sofort mit Wasser und
Seife abwaschen. Bei versehentlichem Augenkontakt diese sofort mit Wasser ausspiilen, unverziiglich
einen Arzt zu Rate ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen.

Kinder diirfen fiir 4 Stunden nach der Behandlung nicht mit behandelten Katzen spielen. Es wird
empfohlen, die Tiere am Abend zu behandeln. Am Tag der Behandlung diirfen behandelte Tiere nicht
in demselben Bett wie ihre Besitzer, insbesondere nicht bei Kindern, schlafen.

Personen mit empfindlicher Haut oder bekannter Allergie gegen dhnliche Tierarzneimittel sollten das
Tierarzneimittel besonders sorgsam anwenden.

Das Tierarzneimittel ist leicht entziindlich. Von Hitze, Funken, offener Flamme oder anderen
Ziindquellen fernhalten.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:
Das Tierarzneimittel sollte nicht in Gewésser gelangen, da dies fiir Fische und andere
Wasserorganismen geféahrlich sein kann.

Tréchtigkeit, Laktationund Fortpflanzungsféhigkeit:
Die Vertréglichkeit des Tierarzneimittels wiahrend der Tréchtigkeit und Laktation oder bei Tieren, die

zur Zucht bestimmt sind, wurde nicht nachgewiesen. Allerdings gilt der Einsatz von Selamectin bei
Zuchttieren, trachtigen oder laktierenden Katzen als sicher. Wéhrend die Vertraglichkeit von Sarolaner
nicht bei zur Zucht bestimmten, trachtigen oder laktierenden Katzen untersucht wurde, haben
Laboruntersuchungen mit Sarolaner an Ratten und Kaninchen keine Hinweise auf teratogene Effekte
ergeben. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
In Felduntersuchungen wurden keine Wechselwirkungen zwischen diesem Tierarzneimittel und
anderen routinemafig eingesetzten Tierarzneimitteln beobachtet.

Uberdosierung:
Bei Kitzchen, die im Alter von 8 Wochen mit bis zum 5-Fachen der empfohlenen maximalen Dosis

des Tierarzneimittels fiir bis zu 8 aufeinanderfolgende Behandlungen in 28-tdgigen Intervallen
behandelt wurden, konnten keine klinisch relevanten Nebenwirkungen beobachtet werden. Lediglich
eine einzelne Katze, der das 5-Fache der maximalen Dosis verabreicht wurde, zeigte eine
voriibergehende Uberempfindlichkeit gegen Beriihrung, Haarstriuben, Pupillenerweiterung und
leichtes Zittern; diese Symptome verschwanden jedoch ohne Behandlung.

Nach versehentlicher Einnahme einer vollstandigen Dosis kdnnen voriibergehende gastrointestinale
Effekte wie Speichelfluss, weicher Stuhl, Erbrechen und reduzierte Nahrungsaufnahme, auftreten,
diese Symptome sollten jedoch ohne Behandlung wieder verschwinden.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Keine bekannt.
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7. Nebenwirkungen

Katze:

Gelegentlich
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte
Tiere):

Pruritus an der Applikationsstelle (Juckreiz)', Alopezie an

der Applikationsstelle (Haarverlust)®
Erythem (Hautrétung)?
Speicheln?

Sehr selten
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,

Krimpfe®, Ataxie (Koordinationsstorung)®
Erbrechen’, Durchfall®

einschlielich Einzelfallberichte):

! geringgradig und voriibergehend.
2 geringgradig bis miBig.
3 meistens voriibergehend.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Auftropfen.

Das Tierarzneimittel sollte einmalig (dulerlich) auf der Haut gemaf3 folgender Tabelle (entsprechend
mindestens 6 mg/kg Selamectin und 1 mg/kg Sarolaner) angewendet werden:

Stirke und Anzahl der zu verabreichenden Pipetten
Korpergewicht | Pipetteninhalt 15 mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
der Katze (kg) (ml) (gelbe Kappe) (orangefarbene (griine Kappe)
g pp Kappe) g pPp
<2,5 0,25 1
>2.5-5 0,5 1
>5-10 1 1
>10 Geeignete Kombination von Pipetten
Flohe und Zecken

Fiir eine optimale Kontrolle von Zecken- und Flohbefall sollte das Tierarzneimittel in monatlichen
Abstinden verabreicht werden. Die Behandlung sollte wahrend der gesamten Floh- und / oder
Zeckensaison entsprechend der ortlichen epidemiologischen Situationen fortgesetzt werden.

Nach der Verabreichung des Tierarzneimittels werden adulte Flohe auf dem Tier innerhalb von 24
Stunden getotet, es werden keine lebensfahigen Eier mehr produziert und Larven (die nur in der
Umwelt gefunden werden) werden ebenfalls getotet. Dies stoppt die Fortpflanzung der Flohe,
unterbricht den Lebenszyklus des Flohs und kann zur Kontrolle von bestehendem Flohbefall in
Bereichen beitragen, zu denen das Tier Zugang hat.

Priavention von Herzwurm-Erkrankungen
Das Tierarzneimittel kann ganzjihrig oder mindestens innerhalb eines Monats vor der ersten
Exposition des Tieres mit Miicken sowie monatlich danach bis zum Ende der Miickensaison
verabreicht werden. Die letzte Dosis muss innerhalb eines Monats nach der letzten Exposition
gegeniiber Miicken gegeben werden. Falls eine Dosis verpasst wird und ein monatliches Intervall
zwischen den Dosierungen iiberschritten wird, minimiert eine sofortige Verabreichung des

21




Tierarzneimittels und die Wiederaufnahme der monatlichen Dosierung die Moglichkeit fiir die
Entwicklung von adulten Herzwiirmern. Wenn ein anderes Tierarzneimittel zur Herzwurmpriaventions
in einem Herzwurmerkrankungspréaventionsprogramm ersetzt werden soll, muss die erste Dosis des
Tierarzneimittels innerhalb eines Monats nach der letzten Dosis des fritheren Tierarzneimittels
verabreicht werden.

Behandlung von Spulwurm- und Hakenwurm-Infektionen
Eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels sollte verabreicht werden. Die Notwendigkeit und
Haufigkeit einer erneuten Behandlung sollten mit dem verschreibenden Tierarzt abgestimmt werden.

Behandlung von Haarlingen
Eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels sollte verabreicht werden.

Behandlung von Ohrmilben

Eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels sollte verabreicht werden. Zur Feststellung, ob eine zweite
Verabreichung ggf. notwendig ist, bitten Sie um eine weitere tierdrztliche Untersuchung 30 Tage nach
der Behandlung.

Behandlung von Kopfriude
Eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels sollte verabreicht werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Das Tierarzneimittel ist ausschlieBlich auf die Hautoberfliche aufzubringen. Nicht oral oder
parenteral verabreichen!

Nicht auf die Haut auftragen, wenn das Fell des Tieres nass ist.
Fiir die Behandlung von Ohrmilbenbefall nicht direkt in den Gehoérgang applizieren.

Es ist wichtig, das Tierarzneimittel wie beschrieben anzuwenden, um zu verhindern, dass das
Tier das Tierarzneimittel ableckt und oral aufnimmt. Im Falle einer deutlichen oralen Aufnahme
koénnen voriibergehende gastrointestinale Effekte wie vermehrter Speichelfluss, Erbrechen,
weicher Stuhl oder reduzierte Nahrungsaufnahme beobachtet werden. Diese sollten jedoch
iiblicherweise ohne Behandlung wieder verschwinden.

Tragen Sie das Tierarzneimittel im Nackenbereich vor den Schulterbléttern auf die Haut auf. Die
Pipette sollte erst unmittelbar vor der Verabreichung aus der Schutzverpackung entnommen werden.

Halten Sie die Pipette aufrecht, driicken Sie die Kappe fest an, um die
Applikatordichtung zu durchstechen, und entfernen Sie dann die Kappe.

Teilen Sie die Haare im Nackenbereich vor den Schulterblittern, um einen
kleinen Bereich der Haut freizulegen. Tragen Sie die Spitze der Pipette
direkt auf die Haut auf, ohne dabei zu massieren.
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Driicken Sie die Pipette 3-4 mal fest, um deren Inhalt an einer Stelle zu
entleeren. Vermeiden Sie den Kontakt zwischen dem Tierarzneimittel und
Ihren Fingern.

An der Applikationsstelle konnen voriibergehende kosmetische Effekte auftreten, wie kurzzeitiges
Verklumpen oder Verkleben der Haare, Fettigkeit oder trockene weifle Ablagerungen, welche
normalerweise innerhalb von 24 Stunden nach der Anwendung verschwinden. Diese Effekte
beeintrachtigen die Vertraglichkeit oder Wirksamkeit des Tierarzneimittels nicht.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht tiber 30 °C lagem.
Erst direkt vor Gebrauch die Pipette vom Blister entfernen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf Karton, Blister und Pipette angegebenen Verfalldatum
nach Exp. nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
EU/2/16/204/001-006

Das Tierarzneimittel steht in Packungen zu jeweils drei Pipetten (alle Pipettengrofen) und sechs
Pipetten (alle PipettengréBen) zur Verfiigung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
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15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

(MM/JJIT}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union

verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber, fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktdaten zur

Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auka bnarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania(@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

E\MGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

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

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

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

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

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

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

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania(@zoetis.com




Ireland Slovenija

Tel: +353 (0) 1 256 9800 Tel: +385 1 6441 462
pvsupportireland@zoetis.com pv.westernbalkans@zoetis.com
island Slovenska republika

Simi: +354 540 8000 Tel: +420 257 101 111
icepharma@jicepharma.is infovet.cz@zoetis.com

Italia Suomi/Finland

Tel: +39 06 3366 8111 Puh/Tel: +358 10 336 7000
farmacovigilanza.italia@zoetis.com laaketurva@zoetis.com
Kvzmpog Sverige

TnA: +30 210 6791900 Tel: +46 (0) 76 760 0677
infogr(@zoetis.com adr.scandinavia@zoetis.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

17. Weitere Informationen

Selamectin ist eine halbsynthetische Verbindung aus der Gruppe der Avermectine. Selamectin besitzt
eine adultizide, ovizide und larvizide Wirkung gegen Flohe. Somit kommt es zu einer wirksamen
Unterbrechung des Lebenszyklus von Flohen, indem adulte Flohe (auf dem Tier) abgetdtet werden,
die Entwicklung lebensfahiger Eier verhindert wird (auf dem Tier und in seiner Umgebung), und
Larven (nur in der Umgebung) abgetotet werden. Hautschuppen von mit Selamectin behandelten
Haustieren toten Floheier und -larven, die zuvor nicht mit Selamectin in Beriihrung gekommen waren,
ab und konnen so zu einer Kontrolle von bestehendem Flohbefall in Bereichen beitragen, zu denen die
Tiere Zugang haben. Selamectin ist wirksam gegen adulte Flohe (Ctenocephalides spp.) sowie Milben
(Otodectes cynotis, Notoedres cati), Haarlinge (Felicola subrostratus) und gastrointestinale
Nematoden (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Eine Wirkung wurde auch gegen Herzwurm-
Larven (D. immitis) nachgewiesen.

Bei Flohen tritt die Wirksamkeit innerhalb von 24 Stunden nach der Anwendung ein und hélt fiir 5
Wochen an.

Sarolaner ist ein Akarizid und Insektizid aus der Familie der Isoxazoline. Sarolaner ist wirksam gegen
adulte Flohe (Ctenocephalides spp.) sowie gegen mehrere Arten von Zecken, wie Dermacentor

reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus und Rhipicephalus sanguineus.

Bei Zecken (I. ricinus) tritt die Wirkung innerhalb von 24 Stunden nach Anheften fiir einen Zeitraum
von einem Monat nach Verabreichung des Tierarzneimittels ein.
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