ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1.

NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg roztwor do nakrapiania dla kotow < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg roztwor do nakrapiania dla kotow >2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg roztwor do nakrapiania dla kotow >5-10 kg

2.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (pipeta) zawiera:

Substancje czynne:

Stronghold Plus roztwér do | jednostka dawki | selamektyna (mg) sarolaner (mg)
nakrapiania (ml)
Koty <2,5 kg 0,25 15 2,5
Koty >2,5-5 kg 0,5 30 5
Koty > 5-10 kg 1 60 10

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylohydroksytoluen 0,2 mg/ml

Glikolu dipropylenowego monoetylowy eter

Alkohol izopropylowy

Przezroczysty, bezbarwny do zéttego roztwor do nakrapiania.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dla kotow zagrozonych lub ze stwierdzona, mieszang infestacja pasozytnicza kleszczy,i pchet,

wszotow, Swierzbowcow lub nicieni zotagdkowo-jelitowych lub sercowych. Weterynaryjny produkt

leczniczy jest przeznaczony wytgcznie do zwalczania kleszczy oraz jednego lub kilku innych

gatunkow pasozytow w tym samym czasie.

Pasozyty zewn¢trzne

do leczenia i zapobiegania infestacjom pchet (Ctenocephalides spp.). Weterynaryjny produkt
leczniczy wykazuje natychmiastowe i trwate dziatanie bdjcze wobec pchet, ktore zapobiega
nowym infestacjom przez 5 tygodni. Produkt zabija doroste pchty przed ztozeniem przez nie jaj
przez 5 tygodni. Dzigki dziataniu jajo- i larwobojczemu, weterynaryjny produkt leczniczy moze
by¢ srodkiem w §rodowiskowej kontroli infestacji pchet na obszarze, do ktérego maja dostep
zwierzeta.

produkt moze by¢ stosowany jako cze$¢ terapii alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).
leczenie infestacji kleszczy. Weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje natychmiastowe i
trwate dziatanie przeciwkleszczowe przez 5 tygodni wobec: Ixodes ricinus 1 Ixodes hexagonus,
oraz przez 4 tygodnie wobec Dermacentor reticulatus 1 Rhipicephalus sanguineus.

do leczenia $wierzbu usznego (Otodectes cynotis).



- do leczenia infestacji wszolow (Felicola subrostratus).
Kleszcze musza znajdowac si¢ na zwierzeciu i rozpocza¢ odzywianie w celu kontaktu z sarolenerem.

Nicienie:

- leczenie inwazji dorostych postaci glist (Toxocara cati) i dorostych postaci tegoryjcow
jelitowych (Ancylostoma tubaeforme).

- zapobieganie dirofilariozie wywotywanej przez Dirofilaria immitis podczas podawania co
miesigc.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotéw z chorobami towarzyszacymi lub kotow ostabionych i z niedowagg (wzgledem
wieku lub wielkosci).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Zaleca sig¢, zgodnie z dobra praktyka weterynaryjna, zeby wszystkie zwierzeta w 6 miesiacu zycia lub
starsze, zyjace w panstwach, w ktorych istniejg wektory dirofilariozy, byty poddane badaniom na
obecno$¢ dorostych postaci dirofilarii, przed podaniem profilaktycznym weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie jest skuteczny wobec dorostych postaci D. immitis.

Podanie produktu zwierzgtom zakazonym dorostymi postaciami tych nicieni nie stwarza zagrozenia.

Pomimo, ze nie ma wskazan do rutynowej kontroli, lekarz weterynarii dla kazdego przypadku
powinien rozwazy¢ korzysSci z okresowo wykonywanych testéw w kierunku dirofilariozy.

Kleszcze musza znajdowac si¢ na zwierzgciu i rozpoczaé odzywianie w celu kontaktu z sarolanerem,
dlatego niewykluczone jest przeniesienie choroby za pomoca kleszczy

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Zastosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego jest wskazane u kotow w wieku co najmniej
8 tygodni oraz o masie ciala co najmniej 1,25 kg.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony tylko do podania na powierzchni¢ skory. Nie
podawac¢ doustnie ani parenteralnie.

Nie podawag, jesli siers¢ zwierzat jest mokra.

Nie podawa¢ bezposrednio do ucha podczas leczenie swierzbu.

Wazne jest by aplikowac produkt tak jak jest to zalecane, aby zapobiec zlizaniu go przez zwierze¢. Po
zjedzeniu znacznej ilosci tego produktu moga by¢ obserwowane objawy ze strony uktadu
pokarmowego, takie jak nadmiernie $linienie, wymioty, luzny kat lub zmniejszone przyjmowanie

pokarmu. Objawy te powinny ustapi¢ bez leczenia.

Nalezy trzymac leczone zwierzeta z dala od ognia i innych zrodet zaptonu przez co najmniej 30 minut
lub do czasu wyschnigcia siersci.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Weterynaryjny produkt leczniczy jest szkodliwy po potknigciu. Weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu do chwili podania, w celu uniemozliwienia
dzieciom bezposredniego dostepu do tego weterynaryjnego produktu leczniczego. Wykorzystane
pipety powinny by¢ natychmiast usunigte. Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic
si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z oczami
wlaczajac dotykanie oczu r¢kami. Unikaé bezposredniego kontaktu z leczonymi zwierzgtami do czasu
wyschnigcia siersci i skory w miejscu podania. Po zastosowaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego umy¢ r¢ee, a w przypadku kontaktu ze skorg bezzwtocznie przemy¢ to miejsce woda z
mydlem. W przypadku dostania si¢ do oka nalezy natychmiast przemy¢ je woda i nalezy niezwlocznie
zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nie pozwala¢ dzieciom na zabawg z leczonymi kotami przez 4 godziny po podaniu produktu. Zaleca
si¢ podawac produkt wieczorem. W dniu leczenia, nie pozwala¢ zwierzetom na spanie w 16zku z
wlascicielami, a szczegolnie z dzieé¢mi.

Osoby ze szczegdlnie wrazliwa skorg lub reagujace alergicznie na kontakt z tego typu
weterynaryjnymi produktami leczniczymi, powinny zachowac nalezytg ostrozno$¢ w trakcie

stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest fatwopalny. Chroni¢ przed wysoka temperaturg, iskrami,
otwartym ogniem i innymi zrodtami zaptonu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, gdyz moze to
by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:
Niezbyt czgsto Swiad w miejscu podania', wytysienia w miejscu podania
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Rumien?
zwierzat): Slinienie?
Very rare Drgawki®, ataksja’
(<1 animal / 10,000 animals treated, | Wymioty®, biegunka®
including isolated reports):

!tagodne i przej$ciowe.
? fagodne do umiarkowanych.
3 przewaznie przejsciowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgltaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza, laktacja i ptodno$¢:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji oraz u
zwierzat przeznaczonych do rozrodu nie zostalo okreslone. Jednakze, selamektyna jest bezpieczna
podczas stosowania u kotow hodowlanych, cigzarnych lub w okresie laktacji. Bezpieczenstwo
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sarolaneru nie bylo oceniane u kotow hodowlanych, ci¢zarnych i podczas laktacji, jednak podczas
badan laboratoryjnych z sarolanerem podawanym szczurom i krélikom nie stwierdzono dziatania
teratogennego. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas terenowych badan klinicznych, nie obserwowano interakcji pomiedzy tym weterynaryjnym
produktem leczniczym a rutynowo stosowanymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie przez nakrapianie.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podany w jednaj aplikacji (naskoérnie) zgodnie z
ponizsza tabelg (odpowiadajaca podaniu co najmniej 6 mg/kg selamektyny i 1 mg/kg sarolaneru).

. Moc i liczba podawanych pipet
Masa ciala Zawartos¢ 30 mg/S mg
pipety 15 mg/2,5 mg , 60 mg/10 mg
kota (kg) (ml) (z61ta zatyczka) (pomaranczowa (zielona zatyczka)
zatyczka)

<25 0,25 1
>2,5-5 0,5 1
>5-10 1 1

> 10 Odpowiednia kombinacja pipet

Metoda i droga podania

Podawac na skore przy podstawie szyi, przed topatkami. Pipeta powinna by¢ wyjeta z opakowania
ochronnego bezposrednio przed podaniem.

Trzymajac pipete pionowo do gory, mocno nacisnaé zakretke tak by przebié
zabezpieczenie aplikatora, a nastepnie zdja¢ zatyczke

Rozgarna¢ wtosy u podstawy szyi kota przed topatkami w celu odstoni¢cia
niewielkiej powierzchni skory. Wycisngé zawarto$¢é pipety bezposrednio na
odstonictg skore bez wcierania.

Scisna¢ mocna pipete 3- 4 krotnie by cata zawarto$é pipety zostata
wycis$nigta w jednym miejscu. Nalezy unikac takze kontaktu produktu z
wiasnymi palcami.

"'"t'i*\.,[.w .,1nﬁ

Moga pojawic si¢ przejéciowe, kosmetyczne efekty w miejscu podania, takie jak krotkotrwate
zlepienie wlosdw, zathuszczenie lub wystapienie suchych, biatych ztogdw, ktore zazwyczaj ustepuja w



ciggu 24 godzin po podaniu produktu. Obserwowane zmiany w miejscu podania nie majg wplywu na
bezpieczenstwo i skutecznosci tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Schemat leczenia

Pchly i kleszcze
W celu optymalnej kontroli infestacji kleszczy i pchet, weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢

podawany w miesi¢gcznych odstepach przez caty pchli i/lub kleszczowy sezon w oparciu o miejscowa
sytuacj¢ epidemiologiczng.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego doroste pchty znajdujace si¢ na zwierzeciu sa
zabijane w ciggu 24 godzin, zatrzymana jest produkcja zywych jaj, takze larwy sg zabijane
(znajdowane tylko w otoczeniu). To dziatanie hamuje reprodukcje pchel, przerywa cykl zyciowy,
dlatego ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany w celu srodowiskowej kontroli
infestacji pchet na obszarze, do ktorego majg dostep zwierzeta.

Zapobieganie dirofilariozie

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany w przez caty rok lub co najmniej w miesigcu, w
ktorym zwierze mialo pierwszy kontakt z komarami i co miesigc po tym kontakcie do konca okresu, w
ktoérym komary sg aktywne. Ostatnia dawka musi by¢ podana miesigc po ostatnim kontakcie z
komarami. Jezeli zostata pominigta dawka, a miesi¢czna przerwa pomi¢dzy podaniami przedtuza sie,
nalezy niezwtocznie poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy i powrdci¢ do comiesigcznego podawania
produktu by zminimalizowa¢ mozliwo$¢ rozwoju dorostych postaci pasozyta. Podczas zmiany
weterynaryjnego produktu leczniczego zapobiegajacego dirofilariozie uwzglednionego w programie
prewencyjnym, pierwsza dawka nowego weterynaryjnego produktu leczniczego musi by¢ podana w
ciggu miesigca po podaniu ostatniej dawki poprzedniego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Leczenie inwazji glist i tegoryjcow
Nalezy poda¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Potrzebe i czgstotliwosé
powtarzania leczenia nalezy ustali¢ z lekarzem weterynarii.

Leczenie wszotowicy
Nalezy podac¢ jedng dawkeg weterynaryjnego produktu leczniczego.

Leczenie Swierzbu usznego
Nalezy podac¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Po 30 dniach nalezy zasiggnaé
porady lekarza weterynarii w celu okreslenia czy podanie drugiej dawki jest konieczne.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie stwierdzono klinicznie istotnych zdarzen niepozadanych u kociat od 8 tygodnia zycia leczonych
do 5 razy wigksza niz najwyzsza zalecana dawka weterynaryjnego produktu leczniczego podang
o$miokrotnie w 28 dniowych odstgpach, poza jednym kotem, ktory otrzymat pigciokrotnie wigksza niz
maksymalna dawke produktu. U tego kota stwierdzono przejsciowa nadwrazliwosé na dotyk,
nastroszenie siersci, rozszerzenie zrenic i tagodne drgawki, ktore ustgpity bez leczenia.

Po przypadkowym potknigciu petnej dawki produktu mogg wystapi¢ przejsciowe objawy ze strony
uktadu pokarmowego, takiej jak $linienie, luzny kat, wymioty, ograniczone spozycie pokarmu,
jednakze objawy te ustgpuja bez leczenia.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP54AASS.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Selamektyna jest potsyntetyczng pochodng awermektyny. Selamektyna paralizuje i/lub zabija wiele
gatunkow pasozytow bezkregowych poprzez zaklocenie przepuszczalnosci ich kanatéw chlorkowych
prowadzace do uposledzenia prawidlowego przewodzenia bodzcoéw. To prowadzi do catkowitego
zahamowania aktywnosci elektrycznej komodrek nerwowych u nicieni i komorek migsniowych u
stawonogow, a w efekcie do porazenia i/lub $mierci pasozytow.

Selamektyna wykazuje dziatanie bojcze w stosunku do postaci dorostych, larw i jaj pchet. Z tego
powodu selamektyna skutecznie zaburza cykl zyciowy pchet poprzez usmiercanie postaci dorostych
(bytujace na zwierzeciu), zapobiega sktadaniu i rozwojowi jaj (na zwierzeciu i w jego otoczeniu) oraz
zabija larwy (w otoczeniu zwierzat). Pozostatosci produktu pochodzace ze zwierzat, ktorym podano
selamektyng wykazuja dziatanie bdjcze w stosunku do pchlich jaj i postaci larwalnych wczes$niej
niewystawianych na dziatanie selamektyny, dlatego produkt moze by¢ pomocny w kontroli
istniejacych infestacji w bezposrednim otoczeniu zwierzat. Selamektyna wykazuje dziatanie wobec
dorostych pchet (Ctenocephalides spp.) jak rowniez §wierzbowcow (Ofodectes cynotis), wszotow
(Felicola subrostratus) 1 nicieni uktadu pokarmowego (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme).
Wykazano takze dzialanie przeciw larwom dirofilarii (D. immitis).

Dziatanie wobec pchel rozpoczyna si¢ w ciggu 24 godzin po podaniu i utrzymuje si¢ przez 5 tygodni.

Sarolaner jest akarycydem i insektycydem nalezacym do grupy izoksazolin. Gléwny mechanizm
dziatania sarolaneru na owady i pajeczaki polega na czynno$ciowym blokowaniu kanatow
chlorkowych aktywowanych ligandami (receptory GABA i receptowy glutaminowe). Sarolaner
blokuje kanaty chlorkowe aktywowane GABA i glutaminianem w o$rodkowym uktadzie nerwowym
owadow i pajeczakow. Zaklocenie pracy tych receptorow przez sarolaner zapobiega przenikaniu
jonow chlorkowych przez kanaty aktywowane GABA i glutaminianem, co powoduje zwigkszenie
stymulacji uktadu nerwowego i Smier¢ pasozytow. Sarolaner wykazuje wiekszg aktywno$¢ w
blokowaniu receptoréw owadow/pajeczakoéw w poréwnaniu z receptorami ssakow. Sarolaner nie
oddziatuje na inne znane miejsca wigzania insectycydow nikotynowych lub GABA-ergicznych takich
jak neonikotynoidy, fiprole, milbemycyny, awermektyny lub cyklodieny. Sarolaner dziata wobec
dorostych pchet (Ctenocephalides spp.), jak réwniez wobec kilku gatunkow kleszczy, takich jak:
Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, i Rhipicephalus
sanguineus.

Wobec kleszczy (1. ricinus) dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu 24 godzin po przytwierdzeniu si¢
kleszcza i utrzymuje si¢ przez miesigc po podaniu produktu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu na skore weterynaryjnego produktu leczniczego, zardwno selamektyna, jaki i sarolaner sg
dobrze wchtaniane - Srednie wartosci biodostepnosci wynosza odpowiednio 40,5% 1 57,9% i
dystrybuowane. U kotow, selamektyna i sarolaner sg substancjami o niskim klirensie i dlugim okresie
poltrwania, odpowiednio 12,5 i1 41,5 dnia po podaniu na skore.

Selamaktyna u kotow jest eliminowana glownie w kale, w wickszo$ci w postaci zwiazku
wyjsciowego. Identyfikacja metabolitow selamektynyw kale wskazuje na fakt, ze kliernes



metaboliczny takze uczestniczy w wydalaniu. Gléwng droga eliminacji sarolaneru jest wydalenie z
z01cig niezmienionej substancji przy udziale klirensu metabolicznego.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C.
Nie wyjmowac pipety z blistra dopoki nie bedzie gotowa do uzycia.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Przezroczyste propylenowe pipety jednodawkowe pakowane pojedynczo w blistry aluminiowe i
aluminiowe/PCV.

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg roztwdr do nakrapiania dla kotow < 2,5 kg: 0,25 ml na pipete.
Stronghold Plus 30 mg/5 mg roztwor do nakrapiania dla kotow > 2,5-5 kg: 0,5 ml na pipete.
Stronghold Plus 60 mg/10 mg roztwdr do nakrapiania dla kotéw > 5-10 kg: 1 ml na pipetg.

Weterynaryjny produkt leczniczy dostepny jest w opakowaniach po trzy pipety (wszystkie wielkosci
pipet) umieszczone w pudetkach tekturowych.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/16/204/001-006

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/02/2017



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

19/10/2023

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg roztwoér do nakrapiania <2, 5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg roztwor do nakrapiania > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg roztwor do nakrapiania > 5-10 kg

selamektyna/sarolaner

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

15 mg selamektyny/2,5 mg sarolaneru/pipete
30 mg selamektyny/5 mg sarolaneru/pipete
60 mg selamektyny/10 mg sarolaneru/pipete

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

3x0,25ml
6x 0,25 ml
3x0,5ml
6x 0,5 ml
3x1ml
6x1ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie przez nakrapianie.

3
% | LE
T |
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| 7. OKRESY KARENCJI
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| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Nie wyjmowac pipety z bistra az do momentu uzycia.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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)

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BLISTER

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Stronghold Plus

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

<2,5kg
>2.5-5kg
>5-10 kg

selamektyna/sarolaner

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

PIPETA

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Stronghold Plus

ENY

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

<2,5kg
>2.5-5kg
>5-10 kg

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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1.

ULOTKA INFORMACYJNA

Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg roztwoér do nakrapiania dla kotow < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg roztwor do nakrapiania dla kotow > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg roztwor do nakrapiania dla kotow > 5-10 kg

2.

Skilad

Kazda dawka (pipeta) zawiera:

Substancje czynne:

Stronghold Plus jednostka dawki | selamektyna (mg) sarolaner (mg)
roztwor do nakrapiania (ml)
Koty <2,5 kg 0,25 15 2,5
Koty >2,5-5 kg 0,5 30 5
Koty >5-10 kg 1 60 10

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksytoluen 0,2 mg/ml

Przezroczysty, bezbarwny do z6ttego roztwor do nakrapiania.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4. Wskazania lecznicze

Dla kotow zagrozonych lub ze stwierdzona, mieszang infestacjg pasozytnicza kleszczy i pchet,

wszotow, Swierzbowcow, nicieni zotadkowo-jelitowych lub sercowych. Produkt leczniczy
weterynaryjny jest przeznaczony wytacznie do zwalczania kleszczy oraz jednego lub kilku innych
gatunkow pasozytOw w tym samym czasie.

Pasozyty zewn¢trzne:

do leczenia i zapobiegania infestacjom pchet (Ctenocephalides spp.). Produkt leczniczy
weterynaryjny wykazuje natychmiastowe i trwate dziatanie bojcze wobec pchet, ktore
zapobiega nowym infestacjom przez 5 tygodni. Produkt zabija doroste pchty przed ztozeniem
przez nie jaj przez 5 tygodni. Dzigki dziataniu jajo- i larwobojczemu, produkt leczniczy
weterynaryjny moze by¢ srodkiem w srodowiskowej kontroli infestacji pchel na obszarze, do
ktorego majg dostep zwierzeta.

produkt moze by¢ stosowany jako cz¢$¢ terapii alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).
leczenie infestacji kleszczy. Produkt leczniczy weterynaryjny wykazuje natychmiastowe i
trwate dziatanie przeciwkleszczowe przez 5 tygodni wobec: Ixodes ricinus 1 Ixodes hexagonus,
oraz przez 4 tygodnie wobec Dermacentor reticulatus 1 Rhipicephalus sanguineus.

do leczenia §wierzbu usznego (Otodectes cynotis).

do leczenia infestacji wszolow (Felicola subrostratus).

Kleszcze musza znajdowac si¢ na zwierzgciu i rozpoczaé odzywianie w celu kontaktu z sarolenerem.
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Nicienie:

- leczenie inwazji dorostych postaci glist (Toxocara cati) i dorostych postaci tegoryjcow
jelitowych (4Ancylostoma tubaeforme).

- zapobieganie dirofilariozie wywotywanej przez Dirofilaria immitis podczas podawania co
miesigc.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotéw z chorobami towarzyszacymi lub kotow ostabionych i z niedowaga (wzgledem
wieku lub wielkosci).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Zaleca si¢, zgodnie z dobrg praktyka weterynaryjng, zeby wszystkie zwierz¢ta w 6 miesigcu zycia lub
starsze, zyjace w panstwach, w ktorych istnieja wektory dirofilariozy, byty poddane badaniom na
obecno$¢ dorostych postaci dirofilarii, przed podaniem profilaktycznym weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie jest skuteczny wobec dorostych postaci D. immitis.
Podanie produktu zwierzetom zakazonym dorostymi postaciami tych nicieni nie stwarza zagrozenia.

Pomimo, ze nie ma wskazan do rutynowej kontroli, lekarz weterynarii dla kazdego przypadku
powinien rozwazy¢ korzysci z okresowo wykonywanych testow w kierunku dirofilariozy.

Kleszcze musza znajdowac si¢ na zwierzeciu i rozpocza¢ odzywianie w celu kontaktu z sarolanerem,
dlatego nie wykluczone jest przeniesieni choroby za pomocg kleszczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zastosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego jest wskazane u kotow w wieku co najmniej
8 tygodni oraz o masie ciata co najmniej 1,25 kg.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony tylko do podania na powierzchni¢ skory. Nie
podawac doustnie ani parenteralnie.

Nie podawac, jesli siers¢ zwierzat jest mokra.
Nie podawa¢ bezposrednio od ucha podczas leczenie swierzbu.

Wazne jest by aplikowac produkt tak jak jest to zalecane, aby zapobiec zlizaniu go przez zwierze¢. Po
zjedzeniu znacznej ilo$ci tego produktu moga by¢ obserwowane objawy ze strony uktadu
pokarmowego, takie jak nadmiernie $linienie, wymioty, luzny kat lub zmniejszone przyjmowanie
pokarmu. Objawy te powinny ustapic¢ bez leczenia.

Nalezy trzymac leczone zwierzeta z dala od ognia i innych zrodet zaptonu przez co najmniej 30 minut
lub do czasu wyschnigcia siersci.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest szkodliwy po potknigciu. Weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu do chwili podania, w celu uniemozliwienia
dzieciom bezposredniego dostepu do tego weterynaryjnego produktu leczniczego. Wykorzystane
pipety powinny by¢ natychmiast usunigte. Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrocié
si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
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Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z oczami
wlaczajac dotykanie oczu regkami. Unika¢ bezposredniego kontaktu z leczonymi zwierze¢tami do czasu
wyschnigcia siersci i skory w miejscu podania. Po zastosowaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego umy¢ rece, a w przypadku kontaktu ze skorg bezzwlocznie przemy¢ to miejsce wodg z
mydtem. W przypadku dostania si¢ do oka nalezy natychmiast przemy¢ je woda i nalezy niezwtocznie
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nie pozwala¢ dzieciom na zabawe z leczonymi kotami przez 4 godziny po podaniu produktu. Zaleca
si¢ podawac produkt wieczorem. W dniu leczenia, nie pozwala¢ zwierzgtom na spanie w t6zku z
wladcicielami, a szczegdlnie z dzie¢mi.

Osoby ze szczegolnie wrazliwg skorg lub reagujace alergicznie na kontakt z tego typu
weterynaryjnymi produktami leczniczymi, powinny zachowac nalezyta ostrozno$¢ w trakcie
stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest tatwopalny. Chroni¢ przed wysoka temperaturg, iskrami,
otwartym ogniem i innymi zroédtami zaptonu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony Srodowiska:
Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, gdyz moze to
by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

Ciaza, laktacja i plodnos$¢:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji oraz u
zwierzat przeznaczonych do rozrodu nie zostato okreslone. Jednakze, selamektyna jest bezpieczna
podczas stosowania u kotow hodowlanych, ci¢zarnych lub w okresie laktacji. Bezpieczenstwo
sarolaneru nie byto oceniane u kotow hodowlanych, cigzarnych i podczas laktacji, jednak podczas
badan laboratoryjnych z sarolanerem podawanym szczurom i krélikom nie stwierdzono dziatania
teratogennego. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Podczas terenowych badan klinicznych, nie obserwowano interakcji pomiedzy tym weterynaryjnym
produktem leczniczym a rutynowo stosowanymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Przedawkowanie:

Nie stwierdzono klinicznie istotnych zdarzen niepozadanych u kociat od 8 tygodnia zycia leczonych
do 5 razy wigksza niz najwyzsza zalecana dawka weterynaryjnego produktu leczniczego podang
o$miokrotnie w 28 dniowych odstgpach, poza jednym kotem, ktory otrzymat pigciokrotnie wigksza niz
maksymalna dawke produktu. U tego kota stwierdzono przejsciowg nadwrazliwo$¢ na dotyk,
nastroszenie siersci, rozszerzenie zrenic i fagodne drgawki, ktore ustapity bez leczenia.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.
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7. Zdarzenia niepozadane

Koty:
Niezbyt czesto Swiad w miejscu podania', wylysienia w miejscu podania?
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Rumien?
zwierzat): Slinienie?
Very rare Drgawki?, ataksja’
(<1 animal / 10,000 animals treated, | Wymioty?®, biegunka®
including isolated reports):

!fagodne i przej$ciowe.
2 tagodne do umiarkowanych.
3 przewaznie przejsciowe.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie przez nakrapianie.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podany w jednaj aplikacji (naskornie) zgodnie z
ponizsza tabela (odpowiadajacg podaniu co najmniej 6 mg/kg selamektyny i 1 mg/kg sarolaneru).

. Moc i liczba podawanych pipet
Masa ciala Zawartos¢ 30 mg/5 mg
pipety 15 mg/2,5 mg , 60 mg/10 mg
kota (kg) (ml) (z61ta zatyczka) (pomaranczowa (zielona zatyczka)
zatyczka)
<25 0,25 1
>2,5-5 0,5 1
>5-10 1 1
> 10 Odpowiednia kombinacja pipet
Pchly i kleszcze

W celu optymalnej kontroli infestacji kleszczy i1 pchet, weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢
podawany w miesi¢gcznych odstepach przez caty pchli i/lub kleszczowy sezon w oparciu o miejscowa
sytuacje epidemiologiczng.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego doroste pchty znajdujace si¢ na zwierzeciu sa
zabijane w ciggu 24 godzin, zatrzymana jest produkcja zywych jaj, takze larwy sa zabijane
(znajdowane tylko w otoczeniu). To dzialanie hamuje reprodukcje pchet, przerywa cykl zyciowy,
dlatego ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany w celu Srodowiskowej kontroli
infestacji pchet na obszarze, do ktorego majg dostep zwierzeta.

Zapobieganie dirofilariozie

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany w przez caty rok lub co najmniej w miesigcu, w
ktoérym zwierz¢ miato pierwszy kontakt z komarami i co miesigc po tym kontakcie do konca okresu, w
ktérym komary sg aktywne. Ostatnia dawka musi by¢ podana miesigc po ostatnim kontakcie z
komarami. Jezeli zostata pominigta dawka, a miesigczna przerwa pomiedzy podaniami przedtuza sie,
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nalezy niezwtocznie poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy i powrdci¢ do comiesigcznego podawania
produktu by zminimalizowa¢ mozliwos$¢ rozwoju dorostych postaci pasozyta. Podczas zmiany
weterynaryjnego produktu leczniczego zapobiegajacego dirofilariozie uwzglednionego w programie
prewencyjnym, pierwsza dawka nowego produktu musi by¢ podana w ciagu miesigca po podaniu
ostatniej dawki poprzedniego weterynaryjnego produktu leczniczego .

Leczenie inwazji glist i tegoryjcow
Nalezy podac¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Potrzebe i czgstotliwosé
powtarzania leczenia nalezy ustali¢ z lekarzem weterynarii.

Leczenie wszolowicy
Nalezy podac¢ jedng dawkg weterynaryjnego produktu leczniczego.

Leczenie $wierzbu usznego
Nalezy podac¢ jedng dawkeg weterynaryjnego produktu leczniczego. Po 30 dniach nalezy zasiggnaé
porady lekarza weterynarii w celu okres§lenia czy podanie drugiej dawki jest konieczne.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Produkt leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony tylko do podania na powierzchni¢ skory. Nie
podawac doustnie ani parenteralnie.

Nie podawac jesli siers¢ zwierzat jest mokra.
Nie podawa¢ bezposrednio od ucha podczas leczenie swierzbu.

Wazne jest by aplikowac¢ produkt tak jak jest to zalecane, aby zapobiec zlizaniu go przez zwierzg. Po
zjedzeniu znacznej ilo$ci tego produktu moga by¢ obserwowane objawy ze strony uktadu
pokarmowego takie jak nadmiernie $linienie, wymioty, luzny kat lub zmniejszone przyjmowanie
pokarmu. Objawy te powinny ustgpi¢ bez leczenia.

Podawac¢ na skorg przy podstawie szyi, przed topatkami. Pipeta powinna by¢ wyjeta z opakowania
ochronnego bezposrednio przed podaniem.

Trzymajac pipete pionowo do gory, mocno nacisnaé zakretke tak by przebié
zabezpieczenie aplikatora, a nastepnie zdja¢ zatyczke

Rozgarna¢ wlosy u podstawy szyi kota przed topatkami w celu odstoni¢cia
niewielkiej powierzchni skory. Wycisna¢ zawarto$¢ pipety bezposrednio na
odstonictg skore bez wcierania.

Scisna¢ mocna pipete 3- 4 krotnie by cata zawarto$é pipety zostata
wycisni¢ta w jednym miejscu. Nalezy unika¢ takze kontaktu produktu z
wiasnymi palcami.

h 1|1 I}:;'T'IH] g 'fn' i
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Moga pojawic si¢ przejéciowe, kosmetyczne efekty w miejscu podania, takie jak krotkotrwate
zlepienie wlosow, zattuszczenie lub wystapienie suchych, biatych ztogow, ktore zazwyczaj ustepuja w
ciggu 24 godzin po podaniu produktu. Obserwowane zmiany w miejscu podania nie maja wptywu na
bezpieczenstwo i skutecznosci tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C.
Nie wyjmowac pipety z blistra az do momentu jej uzycia.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/19/238/001-003
Weterynaryjny produkt leczniczy jest dostgpny w opakowaniach po trzy pipety (wszystkie wielkosci).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
19/10/2023

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6auka buarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Zoetis Hellas S.A.
Dpayroxkinoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attum)

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmoérku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111
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Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

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

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postgpu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Roménia

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com
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Kvmpog Sverige

Zoetis Hellas S.A. Zoetis Animal Health ApS

Dpayroxkinoiig 7, Mapovot Oster Alle 48

15125, Atticn DK-2100 Képenhamn

EXLGda Danmark

TnA: +30 210 6791900 Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

Mercuriusstraat 20 2nd Floor, Building 10,

1930 Zaventem Cherrywood Business Park,

Belgija Loughlinstown,

Tel: +370 610 05088 Co. Dublin,

IE - Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

17. Inne informacje

Selamektyna jest potsyntetyczng pochodng awermektyny. Selamektyna wykazuje dziatanie bdjcze w
stosunku do postaci dorostych, larw i jaj pchet. Z tego powodu selamektyna skutecznie zaburza cykl
zyciowy pchel poprzez usmiercanie postaci dorostych (bytujace na zwierzeciu), zapobiega sktadaniu i
rozwojowi jaj (na zwierzeciu i w jego otoczeniu) oraz zabija larwy (W otoczeniu zwierzat).
Pozostatosci produktu pochodzace ze zwierzat, ktorym podano selamektyne wykazujg dziatanie
bojcze w stosunku do pchlich jaj i postaci larwalnych wczesniej nie wystawianych na dziatanie
selamektyny, dlatego produkt moze by¢ pomocny w kontroli istniejacych infestacji w bezposrednim
otoczeniu zwierzat. Selamektyna wykazuje dziatanie wobec dorostych pchet (Ctenocephalides spp.)
jak réwniez $wierzbowcow (Otodectes cynotis), wszotow (Felicola subrostratus) oraz nicieni uktadu
pokarmowego (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Wykazano takze dziatanie przeciw larwom
dirofilarii (D. immitis).

Dziatanie wobec pchel rozpoczyna si¢ w ciggu 24 godzin po podaniu i utrzymuje si¢ przez 5 tygodni.
Sarolaner jest akarycydem i insektycydem nalezacym do grupy izoksazolin. Sarolaner dziata wobec
dorostych pchet (Ctenocephalides spp.), jak rowniez wobec kilku gatunkow kleszczy, takich jak:
Amblyomma maculatum, Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, i Rhipicephalus

sanguineus.

Wobec kleszczy (/. ricinus) dziatanie rozpoczyna si¢ w ciagu 24 godzin po przytwierdzeniu si¢
kleszcza 1 utrzymuje si¢ przez miesigc po podaniu produktu.
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