1.

PACKUNGSBEILAGE

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Stronghold 15 mg Losung zum Auftropfen fiir Katzen und Hunde < 2,5 kg
Stronghold 30 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde 2,6 — 5,0 kg
Stronghold 45 mg Losung zum Auftropfen fiir Katzen 2,6 — 7,5 kg
Stronghold 60 mg Losung zum Auftropfen fiir Katzen 7,6 — 10,0 kg
Stronghold 60 mg Lésung zum Auftropfen fiir Hunde 5,1 — 10,0 kg
Stronghold 120 mg Lésung zum Auftropfen fiir Hunde 10,1 — 20,0 kg
Stronghold 240 mg Lésung zum Auftropfen fiir Hunde 20,1 — 40,0 kg
Stronghold 360 mg Lésung zum Auftropfen fiir Hunde 40,1 — 60,0 kg

2.

Zusammensetzung

Jede Einzeldosis (Pipette) enthlt:

Einheitsdosis (ml) | Selamectin (mg)

Stronghold 15 mg fiir Katzen und Hunde 0,25 15
Stronghold 30 mg fiir Hunde 0,25 30
Stronghold 45 mg fiir Katzen 0,75 45
Stronghold 60 mg fiir Katzen 1 60
Stronghold 60 mg fiir Hunde 0,5 60
Stronghold 120 mg fiir Hunde 1 120
Stronghold 240 mg fiir Hunde 2 240
Stronghold 360 mg fiir Hunde 3 360

Sonstige Bestandteile:

Butylhydroxytoluol 0,8 mg/ml.

Farblose bis gelbe Losung.

3.

Zieltierart(en)

Hunde und Katzen.

4.

Anwendungsgebiet(e)

Katzen und Hunde:

Behandlung und Vorbeugung des Flohbefalls, verursacht durch Ctenocephalides spp., tiber
einen Zeitraum von einem Monat nach Einzelgabe. Dies ist das Ergebnis der adultiziden,
larviziden und oviziden Wirkungen des Tierarzneimittels. Nach der Verabreichung wirkt das
Tierarzneimittel iiber einen Zeitraum von 3 Wochen ovizid. Uber eine Reduktion der
Flohpopulation unterstiitzt eine monatliche Behandlung von trachtigen und laktierenden Tieren
ebenfalls die Vorbeugung eines Flohbefalls des Wurfs. Das Tierarzneimittel kann als Teil der
Behandlungsstrategie bei allergischer Flohdermatitis verwendet werden und durch seine
oviziden und larviziden Wirkungen kann es dazu beitragen, die Infestation von Flohen in der
Umgebung des Tieres zu kontrollieren.

Vorbeugung von Herzwurmerkrankung, verursacht durch Dirofilaria immitis, durch
monatliche Behandlung. Das Tierarzneimittel kann unbedenklich an mit adulten Herzwiirmern
infizierte Tiere verabreicht werden. Jedoch wird gemaB guter tierdrztlicher Praxis empfohlen,

23




dass alle iiber 6 Monate alten Tiere, die in Lindern leben, in denen der Ubertréiger anzutreffen
ist, vor der Verabreichung des Tierarzneimittels auf eine vorhandene Infektion mit
Herzwiirmern untersucht werden. Als wesentlicher Bestandteil der Herzwurmprophylaxe wird
empfohlen, dass Hunde regelmifBig auf eine Infektion mit erwachsenen Herzwiirmern
untersucht werden, auch wenn das Tierarzneimittel in monatlichen Abstidnden verabreicht
wurde. Das Tierarzneimittel ist nicht wirksam gegeniiber erwachsenen D. immitis.

o Behandlung des Ohrmilbenbefalls (O. cynotis).

Katzen:

o Behandlung des Befalls mit Haarlingen (Felicola subrostratus).

o Behandlung des Befalls mit adulten Spulwiirmern (Toxocara cati)

. Behandlung des Befalls mit adulten intestinalen Hakenwiirmern (Ancylostoma tubaeforme).
Hunde:

o Behandlung des Befalls mit Haarlingen (Trichodectes canis).

o Behandlung der Sarcoptesrdaude (verursacht durch Sarcoptes scabiei).

o Behandlung des Befalls mit adulten intestinalen Spulwiirmern (Toxocara canis)

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren, die jiinger als 6 Wochen sind. Nicht anwenden bei Katzen, die
gleichzeitig eine andere Erkrankung haben oder die geschwécht und untergewichtig (in Gré3e und
Alter) sind.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmalnahmen:

Tiere kdnnen 2 Stunden nach der Behandlung ohne Wirkungsverlust gebadet werden.

Nicht anwenden, wenn das Fell des Tieres nass ist. Jedoch wird die Wirksamkeit des Tierarzneimittels
durch Shampoonieren oder Nasswerden des Tieres 2 oder mehr Stunden nach der Behandlung nicht
vermindert.

Zur Behandlung des Ohrmilbenbefalls nicht direkt in den Ohrkanal verabreichen.

Es ist wichtig die Behandlung wie empfohlen vorzunehmen, um die Menge, die das Tier ablecken
kann, moglichst gering zu halten. Wurden groBlere Mengen des Mittels abgeleckt, kann bei Katzen fiir
eine kurze Zeitspanne verstarkter Speichelfluss beobachtet werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Das Arzneimittel darf nur auf die Haut aufgetragen werden. Nicht oral oder parenteral verabreichen.

Behandelte Tiere sind fiir mindestens 30 Minuten oder bis das Fell trocken ist von offenen Flammen und anderen
Ziindquellen fernzuhalten.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:
Leicht entziindlich; von Hitze, Funken, offenen Flammen oder sonstigen Ziindquellen fernhalten.

Wihrend des Umganges mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken.
Nach Gebrauch Hinde waschen. Bei Hautkontakt das Mittel sofort mit Wasser und Seife abwaschen.

Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen sofort die Augen mit reichlich Wasser ausspiilen und
sofort einen Arzt aufsuchen und diesem die Packungsbeilage oder das Etikett zeigen.
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Der direkte Kontakt mit behandelten Tieren ist zu vermeiden, bis die behandelte Stelle getrocknet ist.
Am Tag der Behandlung diirfen Kinder nicht mit behandelten Tieren umgehen, und den Tieren sollte
nicht gestattet werden, bei ihren Besitzern zu schlafen, insbesondere nicht bei Kindern. Gebrauchte
Applikatoren sollten sofort entsorgt werden und nicht in Sicht- oder Reichweite von Kindern
gelangen.

Personen mit empfindlicher Haut oder bekannter Allergie gegeniiber den enthaltenen Substanzen
sollten vorsichtig mit dem Tierarzneimittel umgehen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Das Tierarzneimittel sollte nicht in Gewisser gelangen, da dies fiir Fische und andere
Wasserorganismen gefahrlich sein kann.

Weitere VorsichtsmaBinahmen:
Erlauben Sie behandelten Tiere fiir mindestens zwei Stunden nach der Behandlung nicht, in
Gewissern zu baden.

Trachtigkeit und Laktation:
Kann bei trachtigen und sdugenden Katzen und Hiindinnen angewendet werden.

Fortpflanzungsfihigkeit:
Kann bei Zuchtkatzen und Zuchthunden angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

In ausgedehnten Felduntersuchungen wurden keine Wechselwirkungen zwischen dem Tierarzneimittel
und anderen routineméfig eingesetzten Tierarzneimitteln sowie medizinischen oder chirurgischen
Verfahren beobachtet.

Uberdosierung:
Das Tierarzneimittel wurde bis zum 10 fachen der empfohlenen Dosis verabreicht, ohne dass

unerwiinschte Wirkungen auftraten. Das Tierarzneimittel wurde bei Hunden und Katzen mit
Infektionen mit adulten Herzwiirmern bis zum 3fachen der empfohlenen Dosis verabreicht, ohne dass
unerwiinschte Wirkungen auftraten. Das Tierarzneimittel wurde auch bis zum 3fachen der
empfohlenen Dosis an weibliche und méannliche Katzen und Hunde, die zur Zucht eingesetzt wurden,
verabreicht, einschlieBlich triachtige und sdugende Katzen und Hiindinnen sowie bis zum 5fachen der
empfohlenen Dosis an Ivermectin-empfindliche Collies, ohne dass unerwiinschte Wirkungen
auftraten.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen

Katzen:

Selten (1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere):

Alopezie an der Applikationsstelle 2, Haarverinderungen an der Applikationsstelle *

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Reizung an der Applikationsstelle ', Neurologische Symptome (einschlieBlich Krampfanfille) 3
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Hunde:

Selten (1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Tiere):

Haarverinderungen an der Applikationsstelle 3

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Neurologische Symptome (einschlieBlich Krampfanfille) °

! Klingen normalerweise ohne Behandlung wieder ab, jedoch kann in wenigen Fillen eine
symptomatische Behandlung angezeigt sein.

? Geringgradig und voriibergehend.

3 Zeitweilige lokale Verklebung der Haare an der Applikationsstelle und/oder Auftreten einer kleinen
Menge einer weilen, pudrigen Substanz, die normalerweise innerhalb von 24 Stunden nach der
Behandlung wieder verschwindet und weder die Vertriaglichkeit noch die Wirksamkeit des
Tierarzneimittels beeintrachtigt.

*Voriibergehend und ortlich begrenzt.

3 Reversibel wie bei anderen makrozyklischen Laktonen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit 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
Losung zum Auftropfen.

Zum Auftragen auf die Haut am Halsansatz vor den Schulterblattern.

Das Tierarzneimittel sollte als einmalige duBerliche Verabreichung einer Einzeldosis (Pipette)
angewendet werden, die eine Menge von mindestens 6 mg/kg Selamectin, bezogen auf das
Korpergewicht des behandelten Tieres, enthélt. Wenn bei demselben Tier mehrere gleichzeitig
bestehende Infestationen oder Infektionen mit dem Mittel behandelt werden sollen, so ist zu jedwedem
Zeitpunkt jeweils nur eine duBlerliche Anwendung mit der empfohlenen Dosis von 6 mg/kg KGW
vorzunehmen. Die geeignete Lange der Behandlungsdauer fiir einzelne Parasiten wird nachstehend
angegeben.

Die Anwendung des Tierarzneimittels ist gemil3 den Angaben der folgenden Tabelle durchzufiihren:

Katzen Farbe der Verabreichte Wirkstoffkonzentra- | Verabreichtes

(Gewicht in Pipettenkappe | Menge an tion Volumen

kg) Selamectin in (mg/ml) (nominale
mg Pipettengrofe - ml)

<2,5 Rosa 15 60 0,25

2,6-17,5 Blau 45 60 0,75

7,6 —10,0 Taupe 60 60 1,0

>10 Entsprechende 60 Entsprechende
Kombination der Kombination der
Pipetten Pipetten
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Hunde Farbe der Verabreichte Wirkstoffkonzentra- | Verabreichtes

(Gewicht in Pipettenkappe | Menge an tion Volumen

kg) Selamectin in (mg/ml) (nominale
mg Pipettengrofle - ml)

<2,5 Rosa 15 60 0,25

2,6 -5,0 Lila 30 120 0,25

5,1 -10,0 Braun 60 120 0,5

10,1 - 20,0 Rot 120 120 1,0

20,1 - 40,0 Griin 240 120 2,0

40,1 — 60,0 Pflaume 360 120 3,0

>60 Entsprechende | 60/120 Entsprechende
Kombination der Kombination der
Pipetten Pipetten

Behandlung und Vorbeugung von Flohbefall (Katzen, Hunde)

Tiere, die ilter als 6 Wochen sind:

Nach der Anwendung des Tierarzneimittels beim Tier werden die erwachsenen Flohe und Larven
abgetotet und keine entwicklungsfihigen Eier mehr abgelegt. Das stoppt die Flohproduktion und kann
so zur Kontrolle von Flohinfestationen in der Umgebung des Tieres beitragen.

Zur Vorbeugung von Flohbefall sollte das Tierarzneimittel in monatlichem Abstand wéhrend der
Dauer der Flohsaison am Tier angewendet werden, beginnend einen Monat vor dem Aktivwerden der
Flohe. Dadurch wird sichergestellt, dass Flohe, die das Tier und seine Umgebung befallen, abgetotet
werden, keine entwicklungsfidhigen Eier mehr produzieren und dass auch Larven (nur in der
Umgebung zu finden) abgetotet werden. Diese Unterbrechung des Floh-Lebenszyklus beugt einem
weiteren Flohbefall vor.

Als Teil der Behandlungsstrategie gegen die allergische Flohdermatitis sollte das Tierarzneimittel in
monatlichen Abstinden verabreicht werden.

Behandlung trachtiger und laktierender Tiere zur Vorbeugung des Flohbefalls der
Hundewelpen und Katzenwelpen:

Die Reduktion der Flohpopulation durch monatliche Behandlung von trachtigen und laktierenden
Tieren hilft indirekt auch einem Befall des Wurfes bis zu einem Alter von 7 Wochen vorzubeugen.

Vorbeugung von Herzwurmerkrankung (Katzen, Hunde)

Das Tierarzneimittel kann wéhrend des ganzen Jahres oder zumindest innerhalb eines Monats,
nachdem das Tier zuerst Miicken ausgesetzt war und danach monatlich bis zum Ende der
Miickensaison verabreicht werden. Die letzte Dosis muss innerhalb eines Monats nach der letzten
Miickenexposition gegeben werden. Wurde eine Dosis versiumt und dadurch das monatliche Intervall
iiberschritten, dann kann durch unmittelbare Verabreichung des Tierarzneimittels und die
Wiederaufnahme der monatlichen Behandlung die Mdglichkeit der Entwicklung von adulten
Herzwiirmern minimiert werden. Bei dem Wechsel von einem anderen Herzwurm-Vorbeugemittel zu
diesem Tierarzneimittel im Rahmen eines Programms zur Vorbeugung von Herzwurmerkrankung
muss die erste Dosis von dem Tierarzneimittel innerhalb eines Monats nach der letzten Dosis des
vorher verwendeten Mittels gegeben werden.

Behandlung der Spulwurminfektion (Katzen und Hunde)
Eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels ist zu verabreichen.

Behandlung des Haarlingsbefalls (Katzen und Hunde)
Eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels ist zu verabreichen.
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Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Katzen)
Eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels ist zu verabreichen.

Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Hunde)

Das Tierarzneimittel sollte einmalig verabreicht werden. Loses Ohrschmalz sollte vor jeder
Behandlung vorsichtig aus dem dueren Gehorgang entfernt werden. Es wird empfohlen, nach 30
Tagen erneut eine klinische Untersuchung durchzufiihren, da einige Tiere eine zweite Behandlung
bendtigen.

Behandlung der Hakenwurminfektion (Katzen)
Eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels ist zu verabreichen.

Behandlung der Sarcoptesriude (Hunde)
Zur vollstdndigen Eliminierung der Milben sollte jeweils eine Dosis des Tierarzneimittels an zwei
aufeinanderfolgenden Monaten verabreicht werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Unmittelbar vor der Anwendung die Pipette aus der schiitzenden Umhiillung nehmen.

Pipette aufrecht halten und Kappe fest nach unten driicken, um die Versiegelung der Pipette zu
durchstechen, dann die Kappe entfernen.

Die Spitze der Pipette auf die Haut aufsetzen. Dann die Pipette zusammendriicken, um den gesamten
Inhalt auf diese Stelle zu entleeren. Nicht in die Auftragsstelle einmassieren. Darauf achten, dass das
Tierarzneimittel nicht an die Finger gelangt!
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Nicht anwenden, wenn das Fell des Tieres nass ist. Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels wird
jedoch durch Shampoonieren oder Nasswerden des Tieres 2 oder mehr Stunden nach der Behandlung
nicht eingeschrinkt.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht tiber 30° C lagern. In der Originalverpackung an einem trockenen Platz lagern.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Etikett nach dem Exp.
angegebenen Verfalldatum 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 Abfalle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
EU/2/99/014/001-016.

Das Tierarzneimittel steht in Packungen zu jeweils drei Pipetten (alle Pipettengroflen), sechs Pipetten
(alle PipettengroBen auBler 15 mg Selamectin) oder flinfzehn Pipetten (nur Pipettengrofe zu 15 mg
Selamectin) zur Verfiigung.

Moglicherweise werden nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
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15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

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

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und 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 boarapus
Ten: +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

EA\LGoa
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

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com




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

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.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
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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




