1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Stronghold 15 mg spot-on oplesning til katte og hunde < 2,5 kg
Stronghold 30 mg spot-on ople@sning til hunde 2,6 — 5,0 kg
Stronghold 45 mg spot-on oplesning til katte 2,6 — 7,5 kg
Stronghold 60 mg spot-on oplesning til katte 7,6 — 10,0 kg
Stronghold 60 mg spot-on oplesning til hunde 5,1 — 10,0 kg
Stronghold 120 mg spot-on oplesning til hunde 10,1 — 20,0 kg
Stronghold 240 mg spot-on oplesning til hunde 20,1 — 40,0 kg
Stronghold 360 mg spot-on oplesning til hunde 40,1 — 60,0 kg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosisenhed (pipette) indeholder:

Aktivt stof:
enhedsdosis selamectin

(ml) (mg)
Stronghold 15 mg til katte og hunde 0,25 15
Stronghold 30 mg til hunde 0,25 30
Stronghold 45 mg til katte 0,75 45
Stronghold 60 mg til katte 1 60
Stronghold 60 mg til hunde 0,5 60
Stronghold 120 mg til hunde 1 120
Stronghold 240 mg til hunde 2 240
Stronghold 360 mg til hunde 3 360

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer og andre
bestanddele

Kvantitativ sammensztning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af
veteringerlaegemidlet

Butyleret hydroxytoluen

0,8 mg/ml

Dipropylenglycolmethylether

Isopropylalkohol

Farveles til gul oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hunde og katte.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Katte og hunde:

. Behandling og forebyggelse af loppeinfestationer forarsaget af Ctenocephalides spp. 1 en
maned efter en enkelt behandling. Dette er et resultat af produktets drebende virkning pa
voksne lopper, larver og &g. Dette produkt draeber &g 3 uger efter behandling. P& grund af
reduktion af loppebestanden vil méanedlig behandling af draegtige og diegivende dyr stette
forbyggelse mod loppeangreb hos hvalpekuld til de er 7 uger. Produktet kan indga i behandling




af loppeallergi, og pa grund af dets ovicidale og larvicidale virkning kan det stette kontrollen
med eksisterende loppeangreb dyrets omgivelser.

o Forebyggelse af hjerteormsbetingede sygdomme forarsaget af Dirofilaria immitis 1 op til en
maned efter behandling. Dyr, der er inficeret med voksne hjerteorm, kan uden risiko behandles
med veterinerleegemidlet. Imidlertid anbefales det, i overensstemmelse med god veterinaer
praksis, at alle dyr pa4 6 méneder og derover, og som lever i lande, hvor vektoren findes, bliver
testet for infektion med voksne hjerteorm fer behandling med veterinarlaegemidlet indledes.
Det anbefales, at hunde undersoges regelmassigt for infektion med voksne hjerteorm som en
del af forebyggelsen mod hjerteorm, selv om veterinarleegemidlet er blevet givet manedligt.
Veterinzerlegemidlet har ingen effekt over for voksne D. immitis.

o Behandling mod eremider (Otodectes cynotis).

Kat

o Behandling af infestationer med bidende lus (Felicola subrostratus)

o Behandling mod voksne spolorm (Toxocara cati)

o Behandling mod voksne intestinale hageorm (Ancylostoma tubaeforme).
Hund:

o Behandling af infestationer med bidende lus (Trichodectes canis)

o Behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei).

o Behandling mod voksne stadier af intestinale spolorm (Toxocara canis).

3.3 Kontraindikationer

Dyr yngre end 6 uger mé ikke behandles.
Ma ikke anvendes til katte der lider af anden sygdom, er svakkede eller undervaegtige (i forhold til
storrelse og alder).

3.4 Serlige advarsler

Dyr ma komme i bad 2 timer efter behandlingen, uden at effekten bliver mindre.

Behandling kan ikke foretages, hvis dyrets pels er vad. Dyret kan vaskes med sabe eller pelsen kan
gennemblades to timer efter behandlingen, uden at effekten af produktet forringes.

Ved behandling af eremider ma produktet ikke appliceres direkte i erekanalen.

Det er vigtigt at anvende den anbefalede dosis for at minimere den mangde produkt, som dyret kan
slikke i sig. Kortvarige perioder med foraget salivation er set hos katte, der i l&ngere tid har slikket pa
applikationsstedet.

3.5 Sezerlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrarende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Produktet mé kun appliceres p& huden. Ma ikke gives oralt eller parenteralt.

Undga at behandlede dyr kommer i nerheden af dben ild og andre antaendelseskilder i mindst 30 min.
efter behandling, eller indtil pelsen er tor.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinrleegemidlet til dyr:
Meget brandfarligt — Produktet mé ikke udsattes for varme eller komme i narheden af aben ild,
gnister eller andre antaendelseskilder.

Rygning, spisning og indtagelse af drikkevarer ma ikke finde sted mens praparatet hindteres.

Vask hender efter brugen og afvask straks andre hudomrader, som har varet i kontakt med produktet,
med vand og sebe. I tilfelde af utilsigtet kontakt med ejnene, skal gjnene straks skylles i vand.
Herefter soges straks legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.
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Undgé direkte kontakt med det behandlede dyr for det behandlede hudomrade er tort. P4
behandlingsdagen ma bern ikke omgas behandlede dyr og dyrene ma ikke gives lov til at sove
sammen med deres ejere, iser bern. Brugte applikatorer skal straks bortskaffes og skal vaere
utilgengelige for bern.

Folk med folsom hud eller kendt allergi over for denne type veterinerleegemidler, ber handtere dette
med forsigtighed.

Serlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljeet:
Veterinerlegemidlet ma ikke udledes i vandleb, da dette kan vere farligt for fisk og andre organismer
1 vandet.

Andre forholdsregler:
Dyr ma ikke ga i vandet i op til to timer efter behandlingen.

3.6  Bivirkninger

Kat:
Sjeelden hartab pé applikationsstedet', ssmmenklumpning af
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr): | hérene pé applikationsstedet®
Meget sjxlden irritation pé applikationsstedet' 4, neurologiske
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, symptomer (inklusive anfald)’
herunder enkeltstdende indberetninger):
Hund:
Sjeelden sammenklumpning af harene pa applikationsstedet’
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):
Meget sjxlden neurologiske symptomer (inklusive anfald)’
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

Vil normalt ophere af sig selv, men symptomatisk behandling kan under visse omstandigheder vaere
nedvendig.

*Mildt og forbigdende.

’En midlertidig sammenklumpning af harene pa applikationsstedet og/eller udfzldning af hvidt pulver.
Dette vil typisk forsvinde igen i lobet af 24 timer efter behandlingen, uden at det pévirker sikkerheden
eller effekten af veterinerleegemidlet.

*Forbigdende og lokal.

SReversible som for andre makrocykliske laktoner.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Draegtighed og laktation:
Hunde og katte kan behandles med veterinerleegemidlet under draegtighed og laktation.

Fertilitet:
Kan anvendes til avlskatte og avlshunde.



3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

I et stort antal kontrollerede kliniske studier pa dyr blev der ikke pavist interaktioner mellem
veterin@rlegemidlet og rutinemaessigt anvendte veterinare produkter eller operative procedurer.

3.9 Administrationsveje og dosering

Veterinerlegemidlet skal gives som en engangsdosis med mindst 6 mg selamectin/kg legemsvegt.
Hvis der samtidig forekommer forskellige infestationer eller infektioner hos det samme dyr, skal der
kun behandles med 6 mg selamectin/kg legemsvaegt én gang. Langden af behandlingsperioden for de
enkelte parasitter er angivet i skemaet nedenfor.

Behandling skal foretages som anfort nedenfor:

Katte (kg) Pipettefarve | mg Styrke (mg/ml) Anvendt maengde
appliceret (tubens indhold i ml)

<25 Rosa 15 60 0,25

2,6-75 Bla 45 60 0,75

7,6 —10,0 Grabrun 60 60

>10 Pipetter 60 Passende kombination af
kombineres pipetterne

Hunde (kg) Pipettefarve | mg Styrke (mg/ml) Anvendt maengde
appliceret (pipetteindhold i ml)

<25 Rosa 15 60 0,25

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

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

10,1 - 20,0 Rad 120 120 1,0

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

40,1 — 60,0 Blommefarvet | 360 120 3,0

> 60 Pipetter 60/120 Passende kombination af
kombineres pipetterne

Behandling og forebyggelse af loppeinfestationer (katte og hunde)

Ved behandling med veterinerlegemidlet dreebes de voksne lopper pé dyret, produktionen af
levedygtige &g opherer og larver (kun fundet i omgivelserne) draebes. Dermed stoppes loppernes
reproduktion og deres livscyklus brydes, hvilket kan understette kontrollen med eksisterende
loppeangreb i dyrets omgivelser.

For at forebygge mod lopper gives behandlingen med produktet en gang om maneden i hele
loppesasonen. Ferste behandling gives en maned for lopperne bliver aktive. Ménedlige behandlinger
af draegtige og diegivende dyr vil reducere antallet af lopper og dermed hjelpe med til forebyggelse af
loppeangeb hos hvalpekuldet.

Hvis produktet anvendes som led i en behandling af loppeallergi, skal det gives en gang om maneden.

Forebyggelse mod hjerteorm (katte og hunde)

Dette veterinerlagemiddel kan anvendes hele aret, eller behandlingsopstart ikke senere end 1 maned
efter, at dyret har veret udsat for myg ferste gang, og herefter en gang om méneden i hele
myggesasonen. Den sidste behandling gives inden en méned efter myggesasonen er slut. I tilfzelde
af at en behandling ikke er foretaget til tiden, behandles med produktet straks og de manedlige
behandlinger genoptages for derved at minimere risikoen for udvikling af voksne hjerteorm. Hvis
behandling med veterinerleegemidlet erstatter en behandling med et andet praparat, skal ferste dosis
af veterinerlegemidlet appliceres senest en méned efter den sidste behandling med det andet praparat.



Behandling mod spolorm (katte og hunde)
Der gives én behandling med veterinarlaegemidlet.

Behandling mod bidende lus (katte og hunde)
Der gives én behandling med veterinarlaegemidlet.

Behandling mod eremider (katte)
Der gives én behandling med veterinarlaegemidlet.

Behandling mod eremider (hunde)

Der gives en enkelt behandling med én dosis. Last snavs og hudskorper i den ydre eregang ber fjernes
forsigtigt ved behandling. En yderligere dyrleegeundersogelse anbefales 30 dage efter behandlingen,
da nogle dyr kan behgve en behandling til.

Behandling mod hageorm (katte)
Der gives én behandling med veterinarlagemidlet.

Behandling mod sarcoptesskab (hund)
For helt at eliminere sarcoptesmiderne, bar der gives 2 behandlinger med veterinerleegemidlet med en
maneds mellemrum.

Indgivelsesvej og anvendelse:
Spot-on oplasning.

Pafores huden i1 nakken foran skulderbladene.

Behandling:
Tag veterinerleegemidlet ud af den beskyttende pakning.




Saet spidsen af pipetten pa det frigjorte hudomrdde. Uden at massere temmes pipetten helt pé stedet
ved at presse tuben sammen. Undga at fa veterinerleegemidlet pa fingrene.

3.10 Symptomer pia overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Veterinerlegemidlet har veret anvendt i doser, der var 10 gange sé hgje som de anbefalede doser,
uden at der blev set bivirkninger. Produktet har vaeret anvendt i doser, der var 3 gange sa hgje som de
anbefalede doser til katte og hunde, der var inficerede med voksne hjerteorm, uden at der blev set
bivirkninger. Produktet har ogsa vaeret anvendt i doser, der var 3 gange sa hgje, som de anbefalede
doser til avlskatte og avlshunde af begge ken, inklusive draegtige og diegivende dyr og i doser, der var
5 gange sa haje som de anbefalede doser til ivermectin-falsomme collier, uden at der blev set
bivirkninger.

3.11 Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begrzensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QP54AA05
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Selamectin er et semisyntetisk avermectin. Selamectin paralyserer og/eller draeber en lang raekke
hvirvellgse parasitter ved at interferere med indstremningen af kloridioner i nervecellerne, hvorved
den normale neurotransmission forstyrres. Den elektriske aktivitet i nematodernes nerveceller og i
arthropodernes muskelceller heemmes, hvilket forer til, at parasitterne paralyseres og/eller der.

Selamectin draeber voksne lopper, &g og larver. Loppens livscyklus brydes derfor effektivt ved at
draebe voksne lopper (pa dyret), forhindre udklaekning af &g (pa dyret og i dets omgivelser) og drabe
laver (kun i omgivelserne). Skel og haraffald fra selamectin-behandlede kaledyr draber loppeseg og
larver, der ikke tidligere har varet udsat for selamectin og saledes kan eksisterende lopprangreb fra
dyrets omgivelser kontrolleres.

Selamectin er ogsa pavist effektivt til at draebe hjerteormens larver.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter spot-on applikation absorberes selamectin fra huden, og den maksimale plasmakoncentration nés
i lebet af ca. 1 dag hos katte og ca. 3 dage hos hunde. Efter absorption fordeles selamectin systemisk i

kroppen og elimineres langsomt fra plasma. Efter en enkel kutan applikation af 6 mg selamectin pr.
kg legemsvaegt vil der stadig veere malbare plasmakoncentrationer hos hunde og katte i ca. 30 dage.



De langvarige plasmakoncentrationer og den langsomme elimination af selamectin fra plasma
afspejlesi en elimineringshalveringstid pa 8 dage for katte og 11 dage for hunde. Terapeutiske
plasmakoncen-trationer i perioden mellem 2 behandlinger (30 dage) sikres ved, at
plasmakoncentrationen af selamectin opretholdes og ved en langsom metabolisme.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 3 ar

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Ma ikke opbevares over 30° C.
Opbevares i den originale pakning pa et tort sted.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Veterinzerlegemidlet findes i pakninger med 3 pipetter (alle pipettestorrelser), 6 pipetter (alle
pipettestarrelser undtagen 15 mg selamectin), eller 15 pipetter (kun pipetter med 15 mg selamectin).
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert. Produktet er i gennemsigtige
polypropylene-dosispipetter pakket i aluminium/PVC blisterpakninger.

Stronghold 15 mg spot-on oplesning til katte og hunde < 2,5 kg: 0,25 ml per pipette
Stronghold 30 mg spot-on oplesning til hunde 2,6-5,0 kg: 0,25 ml per pipette
Stronghold 45 mg spot-on oplesning til katte 2,6-7,5 kg: 0,75 ml per pipette
Stronghold 60 mg spot-on oplesning til katte 7,6-10,0 kg: 1 ml per pipette
Stronghold 60 mg spot-on oplesning til hunde 5,1-10,0 kg: 0,5 ml per pipette
Stronghold 120 mg spot-on oplesning til hunde 10,1-20,0 kg: 1 ml per pipette
Stronghold 240 mg spot-on oplasning til hunde 20,1-40,0 kg: 2 ml per pipette
Stronghold 360 mg spot-on oplasning til hunde 40,1-60,0 kg: 3 ml per pipette

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/99/014/001-016



8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 25/11/1999.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




