BIPACKSEDEL
1. Det veteriniirmedicinska liikemedlets namn
Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg spot-on 16sning for katter < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg spot-on 16sning for katter > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg spot-on 16sning for katter > 5—10 kg
2. Sammansittning

Varje enhetsdos (pipett) innehaller:

Aktiva substanser:

Stronghold Plus spot-on enhetsdos (ml) selamektin (mg) sarolaner (mg)
16sning
Katter <2,5 kg 0,25 15 2,5
Katter > 2,5-5 kg 0,5 30 5
Katter > 5-10 kg 1 60 10
Hjalpamne:

Butylhydroxytoluene 0,2 mg/ml

Klar, farglos till gulaktig spot-on 16sning.

3. Djurslag

Katt.

4. Anvindningsomriden

For katter med eller risk for blandade parasitangrepp orsakat av féastingar, loppor, 16ss, kvalster,
rundmaskar (nematoder) i mag-tarmkanalen eller hjértmaskar. Lakemedlet ska endast anvéndas for
samtidig behandling av fastingar och en eller flera andra parasiter.

Utviirtes parasiter (ektoparasiter):

- For behandling och forebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides spp.). Likemedlet har en
omedelbar och varaktig dodande effekt mot nya loppangrepp under 5 veckor. Lakemedlet dodar
loppor innan de ldgger dgg i 5 veckor. Genom sin dodande effekt pa égg och larver kan
lakemedlet ha en kontrollerande effekt pé befintliga loppangrepp i den omgivning dér djuret ror
sig.

- For att minska risken for infektion med bandmask hos hund, Dipylidium caninum, via
overforing av loppor, Ctenocephalides felis, under en ménad efter behandling. Effekten ar
indirekt pa grund av produktens aktivitet mot vektorn (lopporna).

- Lakemedlet kan anvindas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk hudinflammation
orsakad av loppor.

- Behandling av fastingangrepp. Likemedlet har en omedelbar och varaktig dédande effekt pa
fastingar under 5 veckor mot Ixodes ricinus och Ixodes hexagonus, och 4 veckor mot
Dermacentor reticulatus och Rhipicephalus sanguineus.

- Behandling av 6ronskabb (Otodectes cynotis).

- Behandling av pélsitande 16ss (Felicola subrostratus).

- Behandling av skabb hos katt (Notoedres cati).
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Féstingar méste bita sig fast i vérddjuret och borja suga blod for att exponeras for sarolaner.

Rundmaskar (nematoder):

- Behandling av vuxna stadier av spolmask (Toxocara cati) och vuxna stadier av hakmask
(Ancylostoma tubaeforme).

- Forebyggande av sjukdom orsakad av hjartmasken Dirofilaria immitis, behandlas en gang i
manaden.

5. Kontraindikationer
Anvind inte vid dverkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot av hjélpdmnena.
Anvénd inte till katter med en annan samtidig sjukdom eller katter som &r svaga och underviktiga (for

sin alder och storlek).

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Det rekommenderas enligt god veterindrmedicinsk praxis att alla djur 6ver 6 manaders alder och som

lever i lander dér en bérare (vektor) finns testas med avseende pa hjartmaskinfektion innan
forebyggande behandling med ldkemedlet paborjas.

Detta ldkemedel &r inte effektivt mot vuxna D. immitis. Anvindning till djur infekterade med vuxna
hjarnmaskar utgoér ingen sékerhetsrisk.

Aven om det inte behover ske rutinmissigt, bor de mojliga fordelarna med att regelbundet utfora
kontroller av eventuell hjartmaskinfektion i enskilda katter, 6vervigas av ansvarig veterinr.

Féstingarna maste borja suga blod fran varddjuret for att exponeras for sarolaner. Darfor kan risken for
Overforing av smittsamma féstingburna sjukdomar inte helt uteslutas.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Detta likemedel ar avsett for katter som dr minst 8 veckor gamla och viger minst 1,25 kg.

Detta lakemedel ska endast appliceras utvértes pa huden. Ge inte ldkemedlet via munnen eller genom
injektion.

Applicera inte nar djurets pals ar blot.
Vid behandling av 6ronskabb, applicera inte direkt i horselgéngen.

Det ar viktigt att dosen appliceras enligt anvisning for att forhindra att djuret slickar och svéljer
lakemedlet. Om djuret &nda svéljer stora mangder av lakemedlet kan 6vergdende effekter i mag-
tarmkanalen sdsom kraftig salivutsondring, krdkningar, 16s avforing eller nedsatt fodointag
forekomma. Dessa effekter forsvinner vanligen av sig sjilva.

Behandlade djur ska inte vistas i nérheten av eld eller andra stéllen dér gnistbildning kan forekomma
forran tidigast 30 minuter efter behandlingen eller nér pélsen ar torr.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Lakemedlet dr skadligt om det sviljs. Forvara ldkemedlet i originalférpackningen fram till
anvandningen for att forhindra att barn far direkt tillgang till ldkemedlet. Anvinda pipetter ska
kasseras omedelbart. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
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Lakemedlet kan orsaka dgonirritation. Undvik kontakt med 6gonen, dven kontakt mellan hdnder och
Ogon. Undvik direkt kontakt med behandlade djur tills applikationsomradet &r torrt. Tvétta hdnderna
efter anvindningen och tvitta omedelbart bort eventuellt ladkemedel, som kommit i kontakt med
huden, med tval och vatten. Om lakemedlet av misstag kommer i kontakt med 6gonen, spola
omedelbart med vatten och uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Manniskor med
kénslig hud eller kénd allergi mot ldkemedel av denna typ ska hantera detta likemedel med
forsiktighet.

Barn ska inte leka med behandlade katter inom 4 timmar efter behandlingen. Det rekommenderas att
djuren behandlas pa kvillen. Pa sjdlva behandlingsdagen ska djuren inte tillatas att sova med sin dgare,
sarskilt inte med barn.

Lakemedlet 4r mycket brandfarlig: skydda mot hetta, gnistor, oppen eld eller andra kallor till
gnistbildning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Lakemedlet far inte sldppas ut 1 vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

Driéktighet, digivning och fertilitet:
Sdkerheten av detta ldakemedel har inte faststillts under draktighet och digivning eller hos djur avsedda

for avel. Selamektin har dock ansetts vara sékert att anviinda hos avelskatter, dréktiga och lakterande
katter. Aven om sikerheten av sarolaner inte har utvirderats hos avelskatter, driiktiga eller lakterande
katter, har laboratoriestudier pa rattor och kaniner inte visat teratogena effekter. Anvéand endast i
enlighet med den ansvariga veterindrens nytta/riskbedéomning.

Interaktioner med andra ldakemedel och Gvriga interaktioner:
I kliniska faltstudier har inga interaktioner observerats mellan detta 1dkemedel och andra ofta anvédnda
lakemedel.

Overdosering:
Inga kliniskt betydande biverkningar observerades hos minst 8 veckor gamla kattungar som fick upp

till 5 ganger den rekommenderade dosen i form av hogst 8 pafdljande behandlingar som gavs med

28 dagars mellanrum, férutom hos en av katterna som fick 5 ganger den hogsta rekommenderade
dosen och som konstaterades ha dvergédende dverkénslighet mot beréring, resning av pélshér, vidgade
pupiller och milda darrningar som férsvann utan behandling.

Om hela dosen sviljs av misstag kan dvergaende effekter i mag-tarmkanalen sdsom salivutsondring,
16s avforing, krdkningar och nedsatt fodointag forekomma. Dessa effekter forsvinner utan behandling.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7 Biverkningar

Katt:
Mindre vanliga Klada pé applikationsstillet', alopeci (haravfall) pa
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): applikationsstillet>
Hudrodnad?
Salivering?
Mycket sillsynta Kramper?, ataxi (bristande koordination)®
(férre dn 1 av 10 000 behandlade Krikning?, diarré?
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):
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"mild och 6vergdende
?milda till méattliga
31 de flesta fall dvergéende.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsédljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

Spot-on 16sning.

Liakemedlet ska ges som en engangsdos av spot-on (lokal) 16sning enligt foljande tabell (motsvarande
minst 6 mg/kg selamektin och 1 mg/kg sarolaner).

Ka?tens Pipettstorlek Styrka och antal pipetter som administreras
vikt (ml) 15 mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 nlg/ 10 mg
(kg) (gul huv) (orange huv) (gron huv)
<25 0,25 1

>2,5-5 0,5 1

>5-10 1 1
> 10 Lamplig kombination av pipetter

Loppor och fistingar

For optimal kontroll av féasting- och loppangrepp, ska likemedlet ges med en ménads intervall under
hela lopp- och/eller fastingsdsongen baserat pa den lokala forekomsten av smitta.

Efter behandling med ldkemedlet dor vuxna loppor pa djuret inom 24 timmar, inga livsdugliga dgg
produceras och larver (som enbart finns i omgivningen) dodas ocksa. Detta forhindrar loppornas
fortplantning, bryter livscykeln och kan ha en kontrollerande effekt pa befintliga loppangrepp i den
omgivning dar djuret ror sig.

Forebyggande av hjirtmasksjukdom

Lakemedlet kan ges under hela aret eller atminstone inom en méanad efter att djuret forst varit i kontakt
med myggor, och dérefter varje méanad tills myggsésongen ér dver. Den sista dosen maste ges inom en
manad efter sista kontakten med myggor. Missar man en dos och om intervallet en ménad mellan
behandlingarna dverskrids kan énda risken for utveckling av vuxna hjértmaskar minimeras om
lakemedlet ges omedelbart och méanatlig dosering aterupptas. Om nagot annat likemedel mot
hjartmaskar ska erséttas med detta lakemedel méste den forsta dosen ges inom en ménad efter den
sista dosen av det tidigare anvénda lakemedlet.

Behandling av infektioner orsakade av spolmask och hakmask
Lékemedlet ska administreras som en engangsdos. Behovet och frekvensen av en ny behandling
faststélls enligt den forskrivande veterinirens anvisningar.

Behandling av pilsitande loss
Lakemedlet ska administreras som en engéngsdos.

Behandling av éronskabb

Lakemedlet ska administreras som en engéngsdos. En ny veterindrundersokning ska utféras 30 dagar
efter behandlingen, for att faststélla om en andra behandling behdvs.
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Behandling av skabb hos katt
Lakemedlet ska administreras som en engéngsdos.

9. Réd om korrekt administrering

Detta likemedel ska endast appliceras utvirtes pa huden. Ge inte lakemedlet via munnen eller genom
injektion.

Applicera inte nir djurets péls ir blot.
Vid behandling av 6ronskabb, applicera inte direkt i horselgédngen.

Det ar viktigt att dosen appliceras enligt anvisning for att forhindra att djuret slickar och svéljer
lakemedlet. Om djuret &ndé svéljer stora mangder av lakemedlet kan dvergaende effekter i mag-
tarmkanalen sdsom kraftig salivutsondring, krdkningar, 16s avforing eller nedsatt fodointag
forekomma. Dessa effekter forsvinner vanligen av sig sjdlva.

Applicera lokalt p& huden vid nackbasen framfor skulderbladen. Pipetten ska avlégsnas fran
skyddsforpackningen strax fore applicering.

Hall pipetten uppritt. Tryck ner huven sa att forseglingen punkteras.
Avligsna sedan huven.

Bena pélsen pa nacken framfor skulderbladen sa att en liten hudyta blir
synlig. Placera toppen av pipetten direkt pa huden utan att massera.

Pressa ihop pipetten ordentligt 3—4 ganger for att tomma ut allt innehall pa
ett stélle. Undvik att fa ladkemedlet pé fingrarna.

Overgaende kosmetiska effekter kan forekomma pa applikationsstillet, som att pilsen klumpar ihop
sig, ar spretig, verkar oljig eller innehéller torrt, vitt pulver. Dessa effekter forsvinner normalt inom
24 timmar efter behandlingen och péaverkar inte sékerheten eller effekten av 1dkemedlet.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 30 °C.
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Ta inte pipetten ur blisterforpackningen forrén du &r redo att anvénda den.
Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé kartongen, blistern eller pipetten efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinéren eller apotekspersonalen hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/16/204/001-006

Lakemedlet levereras i forpackningar om tre pipetter (i alla pipettstorlekar) och sex pipetter (i alla
pipettstorlekar).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast lindrades

{MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forséljning, tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats
och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux(@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny06imka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania(@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz(@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
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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

EMada
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

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Ovrig information

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

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

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

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

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Selamektin dr en semisyntetisk substans tillhérande avermektinklassen. Selamektin har en dédande
effekt pa vuxna loppor och dgg och larver av loppor. Loppans livscykel avbryts effektivt genom att
vuxna loppor dodas (pa djuret), dggklackning (pa djuret och i dess omgivning) forhindras och larver
(enbart i omgivningen) dodas. Smuts och hudflagor frén sillskapsdjur som behandlats med selamektin
dodar d4gg och larver hos loppor som tidigare inte exponerats for selamektin och kan pa sa sétt



kontrollera befintliga loppangrepp i den omgivning dér djuret ror sig. Selamektin ar effektivt mot
vuxna loppor (Ctenocephalides spp.) och kvalster (Otodectes cynotis, Notoedres cati), 16ss (Felicola
subrostratus) och nematoder i mag-tarmkanalen (7Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Det har
ocksa visat sig vara effektivt mot larver av hjartmask (D. immitis).

Effekten mot loppor borjar inom 24 timmar efter administreringen och varar i 5 veckor.
Sarolaner 4r en akaricid och insekticid tillhdrande isoxazolinfamiljen. Sarolaner &r effektivt mot vuxna
loppor (Ctenocephalides spp.) och flera féstingarter sdsom Dermacentor reticulatus, Ixodes

hexagonus, Ixodes ricinus och Rhipicephalus sanguineus.

Effekten mot féstingar (/. ricinus) borjar inom 24 timmar efter att fastingen har bitit sig fast och varar i
en ménad efter applicering av lakemedlet.
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