ANHANG |

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg Lésung zum Auftropfen fur Katzen <2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg Losung zum Auftropfen fur Katzen >2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg Lésung zum Auftropfen fur Katzen >5-10 kg
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Einzeldosis (Pipette) enthélt:

Wirkstoff(e):

Stronghold Plus Lésung zum Pipetteninhalt Selamectin (mg) Sarolaner (mg)
Auftropfen (ml)

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:
0,2 mg/ml Butylhydroxytoluol

Die volistandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Losung zum Auftropfen.
Klare, farblose bis gelbe Losung.

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Katze.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Fir Katzen, bei denen eine parasitare Mischinfektion durch Zecken, Fléhe, Haarlinge, Milben,
gastrointestinale Nematoden oder Herzwirmer vorliegt, oder das Risiko einer solchen parasitaren
Mischinfektion besteht. Die Anwendung des Tierarzneimittels ist ausschlielich fir eine gleichzeitige
Behandlung gegen Zecken und mindestens einen der anderen genannten Zielparasiten angezeigt.

Ektoparasiten:

o Zur Behandlung und Vorbeugung von Flohbefall (Ctenocephalides spp.). Das Tierarzneimittel
hat eine sofortige und anhaltende Floh tétende Wirkung fiir 5 Wochen gegen neuen Flohbefall.
Es totet 5 Wochen lang adulte Fléhe, 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.

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



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

o Behandlung von Ohrmilben (Otodectes cynaotis).
o Behandlung von Haarlingsbefall (Felicola subrostratus).

Zecken mussen 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
Hakenwirmern (Ancylostoma tubaeforme).

o Vorbeugung von Herzwurmerkrankungen, verursacht durch Dirofilaria immitis, bei
monatlicher Verabreichung.

4.3 Gegenanzeigen

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

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart

Im Einklang mit der guten Veterindrpraxis 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 untersucht werden.

Dieses Tierarzneimittel ist nicht wirksam gegen adulte D. immitis. Die Anwendung bei Tieren, die an
Infektionen mit adulten Herzwirmen erkrankt waren, warf keine Sicherheitsbedenken auf.

Obwohl nicht routinemaRig indiziert, sollten die Vorteile von regelméfiig durchgefiihrten
Kontrolluntersuchungen auf Herzwurmerkrankungen in Einzelféllen vom behandelnden Tierarzt
beriicksichtigt werden.

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

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung
Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Das Tierarzneimittel kann bei Katzen ab einem Alter von mindestens 8 Wochen und einem
Korpergewicht von mindestens 1,25 kg angewendet werden.

Das Tierarzneimittel ist ausschlieBlich auf die Hautoberflache aufzubringen.
Nicht oral oder parenteral verabreichen!
Nicht auf die Haut auftragen, wenn das Fell des Tieres nass ist.

Far die Behandlung von Ohrmilbenbefall nicht direkt in den Gehdrgang applizieren.
Es ist wichtig das Tierarzneimittel wie beschrieben anzuwenden, um zu verhindern, dass das
Tier das Mittel ableckt und oral aufnimmt. Im Falle einer deutlichen oralen Aufnahme kdnnen



vorlbergehende gastrointestinale Effekte wie vermehrter Speichelfluss, Erbrechen, weicher
Stuhl oder reduzierte Nahrungsaufnahme beobachtet werden. Diese sollten jedoch Gblicherweise
ohne Behandlung wieder verschwinden.

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

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel ist gesundheitsschadlich, wenn es oral aufgenommen wird. Bewahren Sie das
Tierarzneimittel daher bis zur Anwendung in der Originalverpackung auf, um Kindern den direkten
Zugang zu verwehren. Gebrauchte Pipetten sind sofort zu entsorgen. Bei versehentlichem
Verschlucken ist sofort arztlicher Rat einzuholen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Das Tierarzneimittel kann Augenreizungen 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 Hénde waschen. Bei Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel den betroffenen
Bereich sofort mit Wasser und Seife abwaschen. Bei versehentlichem Augenkontakt diese sofort mit
Wasser ausspilen und einen Arzt aufsuchen.

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

Personen mit empfindlicher Haut oder bekannter Allergie gegen derartige Tierarzneimittel sollten
vorsichtig mit dem Tierarzneimittel umgehen.

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

4.6  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Die Anwendung des Tierarzneimittels kann zu einem leichten, voriibergehenden Juckreiz am
Auftragungsort fihren. Gelegentlich wurden leichter bis mittelgradiger Haarausfall am Ort der
Anwendung, Rétung und Speicheln beobachtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen )

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieflich Einzelfallberichte).

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit 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. Wahrend die Vertréglichkeit 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 nach entsprechender Nutzen-Risiko-Abwagung durch den verschreibenden Tierarzt anwenden.



4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

In Felduntersuchungen wurden keine Wechselwirkungen zwischen diesem Tierarzneimittel und

anderen routinemé&Rig eingesetzten Tierarzneimitteln beobachtet.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Losung zum Auftropfen auf die Haut.

Stronghold Plus sollte einmalig duBerlich auf der Haut gemaf folgender Tabelle (entsprechend
mindestens 6 mg/kg Selamectin und 1 mg/kg Sarolaner) angewendet werden:

Pipetteninhalt

Starke und Anzahl der zu verabreichenden Pipetten

(ml) Stronghold Plus Stronghold
Stronghold Plus 30 mg/5 mg Plus
Korpergewicht 15 mg/2,5 mg (orangefarbene 60 mg/10 mg
der Katze (kg) (gelbe Kappe) Kappe) (griine Kappe)
<25 0,25 1
>2,5-5 0,5 1
>5-10 1 1
>10 Geeignete Kombination von Pipetten

Methode und Art der Anwendung:

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 Schulterblattern, um einen
kleinen Bereich der Haut freizulegen. Tragen Sie die Spitze der Pipette direkt

auf die Haut auf, ohne dabei zu massieren.

Drucken Sie die Pipette 3-4 mal fest, um deren Inhalt an einer Stelle zu
entleeren. Vermeiden Sie den Kontakt zwischen dem Tierarzneimittel und

lhren Fingern.

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




Behandlungsplan:

Fl6he und Zecken:

Fur eine optimale Kontrolle von Zecken- und Flohbefall sollte das Tierarzneimittel in monatlichen
Absténden verabreicht werden. Die Behandlung sollte wahrend der gesamten Floh- und / oder
Zeckensaison entsprechend der 6rtlichen epidemiologischen Situationen fortgesetzt werden.

Nach der Verabreichung des Tierarzneimittels werden adulte FIohe 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 getétet. Dies stoppt die Fortpflanzung der Fl6he,
unterbricht den Lebenszyklus des Flohs und kann zur Kontrolle von bestehendem Flohbefall in
Bereichen beitragen, zu denen das Tier Zugang hat.

Préavention von Herzwurm-Erkrankungen:

Das Tierarzneimittel kann ganzjéhrig 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 Uberschritten wird, minimiert eine sofortige Verabreichung des
Tierarzneimittels und die Wiederaufnahme der monatlichen Dosierung die Mdglichkeit fiir die
Entwicklung von adulten Herzwirmern. Wenn ein anderes Tierarzneimittel zur Herzwurmpravention
in einem Herzwurmerkrankungspréaventionsprogramm ersetzt werden soll, muss die erste Dosis des
Tierarzneimittels innerhalb eines Monats nach der letzten Dosis des vorherigen Tierarzneimittels
verabreicht werden.

Behandlung von Rundwurm- und Hakenwurm-Infektionen:
Eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels sollte verabreicht werden. Die Notwendigkeit und
Héufigkeit einer erneuten Behandlung sollte 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. Um festzustellen, ob eine zweite
Verabreichung ggf. notwendig ist, bitten Sie um eine weitere tierdrztliche Untersuchung 30 Tage nach
der Behandlung.

4,10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bei Katzchen, die im Alter von 8 Wochen mit bis zum 5-Fachen der empfohlenen maximalen Dosis
des Tierarzneimittels fir bis zu 8 aufeinanderfolgende Behandlungen in 28-t4gigen 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, Haarstrauben, Pupillenerweiterung und
leichtes Zittern; diese Symptome verschwanden jedoch ohne Behandlung.

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

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.



5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiparasitika, Insektizide und Repellentien, makrozyklische
Laktone, Kombinationen.
ATCvet-Code: QP54AAB5.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Selamectin ist eine halbsynthetische Verbindung aus der Gruppe der Avermectine. Selamectin lahmt
und/oder totet ein breites Spektrum wirbelloser Parasiten durch Beeintréchtigung der Leitféhigkeit der
Chloridionenkanale, so dass die normale Impulstbertragung in den Neuronen unterbrochen wird.
Hierdurch wird die elektrische Aktivitat der Nervenzellen von Nematoden und Muskelzellen von
Arthropoden gehemmt, so dass es zu Paralyse und/oder Tod kommt.

Selamectin besitzt eine adultizide, ovizide und larvizide Wirkung gegen Fl6he. Somit kommt es zu
einer wirksamen Unterbrechung des Lebenszyklus von FI6hen, indem adulte Fléhe (auf dem Tier)
abgetttet werden, die Entwicklung lebensfahiger Eier verhindert wird (auf dem Tier und in dessen
Umgebung), und Larven (nur in der Umgebung) abgetétet werden. Hautschuppen von mit Stronghold
behandelten Haustieren téten Floheier und -larven, die zuvor nicht mit Selamectin in Bertihrung
gekommen waren, ab und kénnen so zu einer Kontrolle von bestehendem Flohbefall in Bereichen
beitragen, zu denen die Tiere Zugang haben. Selamectin ist wirksam gegen adulte FI6he
(Ctenocephalides spp.) sowie Milben (Otodectes cynotis), Haarlinge (Felicola subrostratus) und
gastrointestinale Nematoden (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Die Wirkung wurde auch
gegen Herzwurm-Larven (D. immittis) nachgewiesen.

Bei Fl6hen tritt die Wirksamkeit innerhalb von 24 Stunden nach der Anwendung ein und hélt fur 5
Wochen an.

Sarolaner ist ein Akarizid und Insektizid aus der Familie der Isoxazoline. Der primére
Wirkungsmechanismus von Sarolaner in Insekten und Milben ist die funktionelle Blockade der
Liganden-gesteuerten Chlorid-Kanéle (GABA-Rezeptoren und Glutamat-Rezeptoren). Sarolaner
blockiert GABA- und Glutamat-gesteuerte Chloridkanale im zentralen Nervensystem von Insekten
und Milben. Die Stérung dieser Rezeptoren durch Sarolaner verhindert die Aufnahme von
Chloridionen in GABA- und Glutamat-gesteuerten lonenkanalen, was zu einer erhdhten
Nervenstimulation und letztlich zum Tod der Zielparasiten fuhrt. Sarolaner besitzt eine héhere
funktionelle Potenz zur Blockade von Rezeptoren in Insekten und Milben im Vergleich zu
Saugerrezeptoren. Sarolaner interagiert nicht mit bekannten insektiziden Bindungsstellen von
nikotinergen oder anderen GABAergen Insektiziden wie Neonicotinoide, Fiprole, Milbemycine,
Avermectine und Cyclodiene. Sarolaner ist wirksam gegen adulte FlI6he (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 wéhrend eines
Zeitraums von einem Monat nach Verabreichung des Tierarzneimittels ein.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach &ulerlicher Verabreichung von Stronghold Plus werden sowohl Selamectin als auch Sarolaner
gut resorbiert mit einer durchschnittlichen Bioverfligbarkeit von 40,5% bzw. 57,9% und systemisch
verteilt.

Bei Katzen zeichnen sich Selamectin und Sarolaner nach &uRRerlicher Verabreichung durch eine
geringe Clearance und lange Halbwertszeit von 12,5 Tagen bzw. 41,5 Tagen aus.

Bei Katzen wird Selamectin primar mit den Féazes ausgeschieden, der Grof3teil als Muttersubstanz.
Eine Bestimmung der Selamectin-Metabolite in den Fazes zeigte, dass die metabolische Clearance
auch zur Eliminierung beitrégt. Sarolaner wird primar als Muttersubstanz tber die Galle
ausgeschieden , unter Mitwirkung der metabolischen Clearance.



6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Butylhydroxytoluol.

Dipropylenglykolmethylether

Isopropylalkohol

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéaltnis: 30 Monate.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Nicht Gber 30 °C lagern.
Erst direkt vor Gebrauch die Pipette vom Blister entfernen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Transparente Polypropylen-Einmaldosis-Pipetten, einzeln verpackt in Aluminium und Aluminium /
PVC-Blistern.

Die Pipettenkappen sind wie folgt farbcodiert:

Pipetten mit gelben Kappen enthalten 0,25 ml Produkt und liefern 15 mg Selamectin und 2,5 mg
Sarolaner.

Pipetten mit orange Kappen enthalten 0,5 ml Produkt und liefern 30 mg Selamectin und 5 mg
Sarolaner.

Pipetten mit griinen Kappen enthalten 1 ml Produkt und liefern 60 mg Selamectin und 10 mg
Sarolaner.

Das Produkt ist in Packungen mit drei Pipetten (alle Pipettengréen) und sechs Pipetten (alle
Pipettengrofien), verpackt in Kartons, erhaltlich.

Mdglicherweise werden nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

6.6  Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

Stronghold Plus sollte nicht in Gewasser gelangen, da dies fiir Fische und andere Wasserorganismen
gefahrlich sein kann. Leere Behaltnisse und nicht aufgebrauchte Arzneimittel sind mit dem Hausmull
zu entsorgen, um eine Verunreinigung jeglicher Gewasser zu vermeiden.



7. ZULASSUNGSINHABER

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/16/204/001-006

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 09/02/2017.

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.


http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

ANHANG II

HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST (SIND)

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)
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A. HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH
IST (SIND)

Name und Anschrift des (der) Hersteller(s), der (die) fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist (sind)

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

Nicht zutreffend.
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ANHANG I11

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

KENNZEICHNUNG DER FALTSCHACHTEL

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

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

Selamectin/Sarolaner

| 2. WIRKSTOFF(E)

15 mg Selamectin/2,5 mg Sarolaner
30 mg Selamectin/5 mg Sarolaner
60 mg Selamectin/10 mg Sarolaner

| 3.  DARREICHUNGSFORM

Ldsung zum Auftropfen.

| 4. PACKUNGSGROSSE(N)

3 Pipetten
6 Pipetten

0,25 ml
0,5 ml
1ml

5. ZIELTIERART(EN)

Katzen.

| 6.  ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Losung zum Auftropfen.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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8.  WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {Monat/Jahr}.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Nicht Gber 30 °C lagern.
Erst direkt vor Gebrauch die Pipette vom Blister entfernen.

ERFORDERLICH

12. BESONDERE VORSICHTSMARBNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN

Entsorgung: Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

TIERARZNEIMITTELS, SOFERN ZUTREFFEND

13.  VERMERK "NUR FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER
BESCHRANKUNGEN FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES

Far Tiere.
Verschreibungspflichtig.

AUFBEWAHREN"

14.  KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren.
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15.  NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/16/204/001 (3 X 0.25 ml)
EU/2/16/204/002 (6 x 0.25 ml)
EU/2/16/204/003 (3 x 0.5 ml)
EU/2/16/204/004 (6 x 0.5 ml)
EU/2/16/204/005 (3 x 1 ml)
EU/2/16/204/006 (6 x 1 ml)

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B.: {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERN

KENNZEICHNUNG DER BLISTER

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Stronghold Plus Lésung zum Auftropfen fur Katzen
Stronghold Plus Lésung zum Auftropfen fir Katzen
Stronghold Plus Lésung zum Auftropfen fir Katzen

(

<2,5 kg
>2,5-5 kg
>5-10 kg

Selamectin/Sarolaner

2. ZULASSUNGSINHABER

Zoetis Belgium SA

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

0,25 ml
0,5 ml
1ml

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot: {Nummer}

‘ 5. VERFALLDATUM

EXP: {Monat/Jahr}

‘ 6. VERMERK "NUR FUR TIERE"

Fir Tiere.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

KENNZEICHNUNG DER PIPETTEN

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Stronghold Plus 2.5 kg
Stronghold Plus >2,5-5 kg
Stronghold Plus >5-10 kg

2. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

0,25 ml
0,5 ml
1ml

| 3. ART(EN) DER ANWENDUNG

N

| 4. WARTEZEIT(EN)

‘ 5. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot: {Nummer}

‘ 6. VERFALLDATUM

EXP: {Monat/Jahr}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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GEBRAUCHSINFORMATION
Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg L6sung zum Auftropfen fur Katzen <2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg Lésung zum Auftropfen fir Katzen >2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg Ldsung zum Auftropfen fir Katzen >5-10 kg

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg Lésung zum Auftropfen fur Katzen <2,5 kg

Stronghold Plus 30 mg/5 mg Ldsung zum Auftropfen fir Katzen >2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg Lésung zum Auftropfen fur Katzen >5-10 kg

Selamectin/Sarolaner

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Jede Einzeldosis (Pipette) enthélt:

Wirkstoff(e):

Stronghold Plus Lésung zum Pipetteninhalt Selamectin (mg) Sarolaner (mg)
Auftropfen (ml)

Katzen <2,5 kg 0,25 15 2,5
Katzen >2,5-5 kg 0,5 30 8]
Katzen >5-10 kg 1 60 10

Sonstige Bestandteile:
0,2 mg/ml Butylhydroxytoluol

Losung zum Auftropfen.
Klare, farblose bis gelbe Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Fur Katzen, bei denen eine parasitare Mischinfektion durch Zecken, Fléhe, Haarlinge, Milben,
gastrointestinale Nematoden oder Herzwirmer vorliegt, oder das Risiko einer solchen parasitéren
Mischinfektion besteht. Die Anwendung des Tierarzneimittels ist ausschlielich flr eine gleichzeitige
Behandlung gegen Zecken und mindestens einen der anderen genannten Zielparasiten angezeigt.

Ektoparasiten:

o Zur Behandlung und Vorbeugung von Flohbefall (Ctenocephalides spp.). Das Tierarzneimittel
hat eine sofortige und anhaltende Floh tétende Wirkung fir 5 Wochen gegen neuen Flohbefall.
Es totet 5 Wochen lang adulte Fl6he, bevor diese Eier legen. Durch seine ovizide und larvizide
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Wirkung kann das Tierarzneimittel zur Kontrolle von bestehendem Flohbefall in Bereichen
beitragen, zu denen das Tier Zugang hat.

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 fir 5 Wochen gegen Ixodes ricinus und Ixodes hexagonus, sowie flr 4
Wochen gegen Dermacentor reticulatus und Rhipicephalus sanguineus.

Behandlung von Ohrmilben (Otodectes cynotis).

Behandlung von Haarlingsbefall (Felicola subrostratus).

Zecken mussen am Wirt anheften und mit der Nahrungsaufnahme begonnen haben, um dem
Wirkstoff Sarolaner ausgesetzt zu werden.

Nematoden:

5.

Behandlung von adulten Spulwiirmern (Toxocara cati) und adulten intestinalen
Hakenwirmern (Ancylostoma tubaeforme).

Vorbeugung von Herzwurmerkrankungen, verursacht durch Dirofilaria immitis, bei
monatlicher Verabreichung.

GEGENANZEIGEN

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

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

6.

NEBENWIRKUNGEN

Die Anwendung des Tierarzneimittels kann zu einem leichten, voriibergehenden Juckreiz am
Auftragungsort fihren. Gelegentlich wurden leichter bis mittelgradiger Haarausfall am Ort der
Anwendung, Rétung und Speicheln beobachtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:

- Sehr héaufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen )

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
diese bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.
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7. ZIELTIERART(EN)

Katzen.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Losung zum Auftropfen auf die Haut.

Stronghold Plus sollte einmalig (&dufRerlich) auf der Haut gemar folgender Tabelle (entsprechend
mindestens 6 mg/kg Selamectin und 1 mg/kg Sarolaner) angewendet werden:

Pipetteninhalt

Starke und Anzahl der zu verabreichenden Pipetten

(ml) Stronghold Plus Stronghold
Stronghold Plus 30 mg/5 mg Plus
Korpergewicht 15 mg/2,5 mg (orangefarbene 60 mg/10 mg
der Katze (kg) (gelbe Kappe) Kappe) (griine Kappe)
<2,5 0,25 1
>2,5-5 0,5 1
>5-10 1 1
>10 Geeignete Kombination von Pipetten

Flohe und Zecken:

Fur eine optimale Kontrolle von Zecken- und Flohbefall sollte das Tierarzneimittel in monatlichen
Abstanden verabreicht werden. Die Behandlung sollte wéhrend der gesamten Floh- und / oder
Zeckensaison entsprechend der 6rtlichen epidemiologischen Situationen fortgesetzt werden.

Nach der Verabreichung des Tierarzneimittels werden adulte FIéhe 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 getétet. Dies stoppt die Fortpflanzung der Fl6he,
unterbricht den Lebenszyklus des Flohs und kann zur Kontrolle von bestehendem Flohbefall in
Bereichen beitragen, zu denen das Tier Zugang hat.

Pravention von Herzwurm-Erkrankungen:

Das Tierarzneimittel kann ganzjahrig oder mindestens innerhalb eines Monats vor der ersten
Exposition des Tieres mit Micken sowie monatlich danach bis zum Ende der Miickensaison
verabreicht werden. Die letzte Dosis muss innerhalb eines Monats nach der letzten Exposition
gegentber Miicken gegeben werden. Falls eine Dosis verpasst wird und ein monatliches Intervall
zwischen den Dosierungen Uberschritten wird, minimiert eine sofortige Verabreichung des
Tierarzneimittels und die Wiederaufnahme der monatlichen Dosierung die Mdglichkeit fir die
Entwicklung von adulten Herzwiirmern. Wenn ein anderes Tierarzneimittel zur Herzwurmpraventions
in einem Herzwurmerkrankungspraventionsprogramm ersetzt werden soll, muss die erste Dosis des
Tierarzneimittels innerhalb eines Monats nach der letzten Dosis des friheren Tierarzneimittels

verabreicht werden.

Behandlung von Rundwurm- und Hakenwurm-Infektionen:

Eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels sollte verabreicht werden. Die Notwendigkeit und
Hé&ufigkeit einer erneuten Behandlung sollte mit dem verschreibenden Tierarzt abgestimmt werden.

Behandlung von Haarlingen:

Eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels sollte verabreicht werden.
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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.

2 HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Das Tierarzneimittel ist ausschlielich auf die Hautoberflache aufzubringen.
Nicht oral oder parenteral verabreichen!
Nicht auf die Haut auftragen, wenn das Fell des Tieres nass ist.

Fir die Behandlung von Ohrmilbenbefall nicht direkt in den Gehdrgang applizieren.

Es ist wichtig das Tierarzneimittel wie beschrieben anzuwenden, um zu verhindern, dass das
Tier das Mittel ableckt und oral aufnimmt. Im Falle einer deutlichen oralen Aufnahme kénnen
vorlbergehende gastrointestinale Effekte wie vermehrter Speichelfluss, Erbrechen, weicher
Stuhl oder reduzierte Nahrungsaufnahme beobachtet werden. Diese sollten jedoch (iblicherweise
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 Schulterblattern, um einen
kleinen Bereich der Haut freizulegen. Tragen Sie die Spitze der Pipette direkt
auf die Haut auf, ohne dabei zu massieren.

Drucken Sie die Pipette 3-4 mal fest, um deren Inhalt an einer Stelle zu
entleeren. Vermeiden Sie den Kontakt zwischen dem Tierarzneimittel und
lhren Fingern.

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

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.
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11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Nicht Gber 30 °C lagern.
Erst direkt vor Gebrauch die Pipette vom Blister entfernen.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Blister angegebenen Verfalldatum nach EXP nicht
mehr anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir jede Zieltierart:

Das Tierarzneimittel kann bei Katzen ab einem Alter von mindestens 8 Wochen und einem
Kdrpergewicht von mindestens 1,25 kg angewendet werden.

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

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

Im Einklang mit der guten Veterinarpraxis wird empfohlen, alle Tiere im Alter von 6 Monaten oder
mehr, die in Landern mit einem vorhandenen Vektor leben, vor Beginn der préaventiven Anwendung
des Tierarzneimittels auf bestehende Infektionen mit adulten Herzwlrmern untersucht werden.

Dieses Tierarzneimittel ist nicht wirksam gegen adulte D. immitis. Die Anwendung bei Tieren, die an
Infektionen mit adulten Herzwiirmen erkrankt waren, warf keine Sicherheitsbedenken auf.

Obwohl nicht routinemafig indiziert, sollten die Vorteile von regelmaRig durchgefihrten
Kontrolluntersuchungen auf Herzwurmerkrankungen in Einzelféllen vom behandelnden Tierarzt
beriicksichtigt werden.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel ist gesundheitsschadlich, wenn es oral aufgenommen wird. Bewahren Sie das
Tierarzneimittel daher bis zur Anwendung in der Originalverpackung auf, um Kindern den direkten
Zugang zu verwehren. Gebrauchte Pipetten sind sofort zu entsorgen. Bei versehentlichem
Verschlucken ist sofort drztlicher Rat einzuholen und die Verpackung oder das Etikett vorzuzeigen.

Das Tierarzneimittel kann Augenreizungen 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 Hénde waschen. Bei Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel den betroffenen
Bereich sofort mit Wasser und Seife abwaschen. Bei versehentlichem Augenkontakt diese sofort mit
Wasser ausspilen und einen Arzt aufsuchen. Personen mit empfindlicher Haut oder bekannter Allergie
gegen derartige Tierarzneimittel sollten vorsichtig mit dem Tierarzneimittel umgehen.

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

Das Tierarzneimittel ist leicht entziindlich. VVon Hitze, Funken, offener Flamme oder anderen
Zundquellen fernhalten.
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Anwendung wahrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Die Vertréaglichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit 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 nach entsprechender Nutzen-Risiko-Abwagung durch den verschreibenden Tierarzt anzuwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
In Felduntersuchungen wurden keine Wechselwirkungen zwischen diesem Tierarzneimittel und
anderen routineméaRig eingesetzten Tierarzneimitteln beobachtet.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:

Bei Katzchen, die im Alter von 8 Wochen mit bis zum 5-Fachen der empfohlenen maximalen Dosis
des Tierarzneimittels flr 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, Haarstrauben, Pupillenerweiterung und
leichtes Zittern; diese Symptome verschwanden jedoch ohne Behandlung.

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

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht (iber das Abwasser entsorgt werden.

Selamectin ist fur Fische und andere Wasserorganismen, die Fischen als Futter dienen, schadlich.

Leere Behaltnisse und nicht aufgebrauchte Arzneimittel sind mit dem Hausmdll zu entsorgen, um eine
Verunreinigung jeglicher Gewésser zu vermeiden.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie man Medikamente entsorgen kann, die nicht mehr benétigt
werden. Diese MaRnahmen dienen dem Schutz der Umwelt.

14, GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Selamectin ist eine halbsynthetische Verbindung aus der Gruppe der Avermectine. Selamectin besitzt
eine adultizide, ovizide und larvizide Wirkung gegen Fléhe. Somit kommt es zu einer wirksamen
Unterbrechung des Lebenszyklus von Fléhen, indem adulte Fléhe (auf dem Tier) abgetdtet werden, die
Entwicklung lebensfahiger Eier verhindert wird (auf dem Tier und in seiner Umgebung), und Larven
(nur in der Umgebung) abget6tet werden. Hautschuppen von mit Stronghold behandelten Haustieren
toten Floheier und -larven, die zuvor nicht mit Selamectin in Berlihrung gekommen waren, ab und
kdnnen so zu einer Kontrolle von bestehendem Flohbefall in Bereichen beitragen, zu denen die Tiere
Zugang haben. Selamectin ist wirksam gegen adulte FIohe (Ctenocephalides spp.) sowie Milben
(Otodectes cynotis), Haarlinge (Felicola subrostratus) und gastrointestinale Nematoden (Toxocara
cati, Ancylostoma tubaeforme). Eine Wirkung wurde auch gegen Herzwurm-Larven (D. immitis)
nachgewiesen.
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Bei Flohen tritt die Wirksamkeit innerhalb von 24 Stunden nach der Anwendung ein und hélt fir 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 wahrend eines
Zeitraums von einem Monat nach Verabreichung des Tierarzneimittels ein.

Das Tierarzneimittel steht in Packungen zu jeweils drei Pipetten (alle Pipettengrden) und sechs

Pipetten (alle PipettengréfRen) zur Verfugung.
Maoglicherweise werden nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.
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