FASS ()

Zoetis Belgium

Djurslag:

Sarolaner
Selamektin

ATC-kod:
QP54AA55

Stronghold Plus

Spot-on, I6sning 30 mg/5 mg/dos

Uppgift om djurslag saknas

Aktiva substanser (i bokstavsordning):

Texten nedan galler for:

Stronghold Plus spot-on, 16sning 15 mg/2,5 mg/dos, 30 mg/5 mg/dos och 60 mg/10 mg/dos

FASS VET-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 2021-12-20

Innehall

Varje enhetsdos (pipett) innehaller:

Aktiva substanser:

Stronghold Plus spot-on
I6sning

Pipettstorlek (ml)

selamektin (mg)

sarolaner (mg)

Katter = 2,5 kg 0,25 15 2,5
Katter > 2,5-5 kg 0,5 30 5
Katter > 5-10 kg 1 60 10
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Hjélpdmnen:

Butylerad hydroxytoluen 0,2 mg/ml
Dipropylenglykolmetyleter
Isopropylalkohol

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Selamektin ar en semisyntetisk substans tillhérande avermektinklassen. Selamektin paralyserar och/eller
dédar en mangd olika ryggradslosa parasiter genom att stéra ledningsférmagan i kloridjonkanalerna, vilket
avbryter den normala neurotransmissionen. Detta hammar den elektriska aktiviteten i nervceller hos
nematoder och muskelceller hos atropoder, varvid parasiten paralyseras och/eller dor.

Selamektin har adulticid, ovicid och larvicid effekt pa loppor. Loppans livscykel avbryts effektivt genom att
vuxna loppor dodas (pa djuret), daggklackning (pa djuret och i dess omgivning) forhindras och larver (enbart
i omgivningen) dédas. Smuts och hudflagor fran sallskapsdjur som behandlats med selamektin dédar agg
och larver hos loppor som tidigare inte exponerats for selamektin och kan pa sa satt kontrollera befintliga
loppangrepp i den omgivning dar djuret ror sig. Selamektin ar effektivt mot vuxna loppor (Ctenocephalides
spp.) och kvalster (Otodectes cynotis), 16ss (Felicola subrostratus) och nematoder i mag-tarmkanalen
(Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Det har ocksa visat sig vara effektivt mot larvstadie av hjartmask
(D. immitis).

Effekten mot loppor bérjar inom 24 timmar efter administreringen och varar i 5 veckor.

Sarolaner ar en akaricid och insekticid tillhérande isoxazolinfamiljen. Sarolaner verkar primart hos insekter
och kvalster genom att blockera funktionen av ligandreglerade kloridjonkanaler (GABA-receptorer och
glutamatreceptorer). Sarolaner blockerar GABA- och glutamatreglerade kloridjonkanaler i det centrala
nervsystemet hos insekter och kvalster. Stérning av dessa receptorer med sarolaner férhindrar éverféringen
av kloridjoner genom GABA- och glutamatreglerade jonkanaler, vilket resulterar i 6kad nervstimulering och
att malparasiten dor. Sarolaner har visat sig ha hdgre funktionell potential att blockera receptorer hos
insekter och kvalster an hos daggdjur. Sarolaner har ingen interaktion med kanda insekticida
bindningsstallen av nikotin- eller andra GABA-erga insekticider sdsom neonikotinoider, fiproniler,
milbemyciner, avermectiner och cyklodiener. Sarolaner ar effektivt mot vuxna loppor (Ctenocephalides
spp.) och flera fastingarter sasom Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus och
Rhipicephalus sanguineus.

Effekten mot fastingar (I. ricinus) borjar inom 24 timmar efter att fastingen har bitit sig fast och varar i en
manad efter applicering av produkten.

Farmakokinetiska egenskaper

Efter lokal administrering av Stronghold Plus absorberas bade selamektin och sarolaner val; den
genomsnittliga biotillgdngligheten av selamektin ar 40,5 % och av sarolaner 57,9 % och de distribueras
systematiskt. Hos katter utséndras selamektin och sarolaner ldngsamt och de har ldnga halveringstider:
selamektin 12,5 dagar och sarolaner 41,5 dagar efter lokal administrering.

Hos katter utséndras selamektin primart via avféringen och storsta delen aterfinns som modersubstans.
Identifiering av metaboliter av selamektin i avféringen visade att metabol clearance ocksa paverkar
utséndringen. Sarolaner utsdndras primart via gallan som modersubstans, och metabol clearance paverkar
utséndringen.

Indikationer
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For katter med eller i risk for blandade parasitangrepp orsakat av fastingar, loppor, 16ss, kvalster,
nematoder i mag-tarmkanalen eller hjartmaskar. Det veterindrmedicinska lakemedlet ska endast anvandas
nar samtidig behandling av fastingar och en eller flera andra parasiter ar indicerad.

Ektoparasiter:

- Fér behandling och férebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides spp). Det veterinarmedicinska
lakemedlet har en omedelbar och varaktig dédande effekt mot nya loppangrepp under 5 veckor. Produkten
doédar loppor innan de lagger agg i 5 veckor. Genom sin ovicida och larvicida effekt kan det
veterinarmedicinska lakemedlet ha en kontrollerande effekt pa befintliga loppangrepp i den omgivning dar
djuret ror sig.

- Produkten kan anvandas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk dermatit orsakad av loppor.
- Behandling av fastingangrepp. Det veterinarmedicinska lakemedlet har en omedelbar och varaktig
akaricid effekt under 5 veckor mot Ixodes ricinus och Ixodes hexagonus, och 4 veckor mot Dermacentor
reticulatus och Rhipicephalus sanguineus.

- Behandling av éronskabb (Otodectes cynotis).

- Behandling av palsatande lss (Felicola subrostratus).

Fastingar maste bita sig fast i varddjuret och bérja suga blod for att exponeras for sarolaner.

Nematoder:

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

- Férebyggande av sjukdom orsakad av hjartmasken Dirofilaria immitis, administreras med en manads
mellanrum.

Kontraindikationer

Ska inte anvandas till katter med annan samtidig sjukdom eller katter som ar svaga och underviktiga (for
sin alder och storlek).

Anvand inte vid dverkanslighet mot aktiva substanser eller mot nagra hjalpamnen.

Forsiktighet
Detta veterinarmedicinska lakemedel ar avsett for katter som ar minst 8 veckor gamla och vager minst 1,25

kg.

Detta veterinarmedicinska lakemedel ska endast appliceras utvartes pa huden. Administrera inte oralt eller
parentalt.

Applicera inte nar djurets pals ar blot.

Vid behandling av 6ronskabb, applicera inte direkt i hérselgangen.

Det ar viktigt att dosen appliceras enligt anvisning for att forhindra att djuret slickar och svaljer produkten.
Om djuret anda svaljer stora mangder av produkten kan 6vergaende effekter i mag-tarmkanalen sasom
kraftig salivutsondring, 10s avforing eller nedsatt fodointag forekomma. Dessa effekter forsvinner vanligen
av sig sjalva.

Behandlade djur ska inte vistas i narheten av eld eller andra stallen dar gnistbildning kan férekomma férran
tidigast 30 minuter efter behandlingen eller nar palsen ar torr.

Draktighet och laktation
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Sakerheten av detta veterinarmedicinska lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation eller
hos djur avsedda fér avel. Selamektin har dock ansetts vara sakert att anvanda hos avelskatter, draktiga
och lakterande katter. Aven om sakerheten av sarolaner inte har utvarderats hos avelskatter, draktiga eller
lakterande katter, har laboratoriestudier pa rattor och kaniner inte visat teratogena effekter. Anvénd endast
i enlighet med den férskrivande veterinarens nytta/riskbedémning.

Biverkningar

Anvandning av det veterinarmedicinska ldkemedlet kan orsaka mild och 6vergaende klada pa
applikationsstallet. Mild till mattlig alopeci pa applikationsstallet, hudrodnad och salivering har observerats
som mindre vanliga biverkningar.

Neurologiska tecken (kramper, ataxi) och gastrointestinala tecken (krakning, diarré) har rapporterats i
mycket sallsynta fall baserat pa erfarenhet avseende sakerhet efter godkannande for forsaljning. Dessa
tecken ar i de flesta fall dvergaende.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre an 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Dosering

Spot-on |6sning.

Stronghold Plus ska ges som en engdngsdos av spot-on (lokal) 16sning enligt féljande tabell (motsvarande
minst 6 mg/kg selamektin och 1 mg/kg sarolaner).

Kattens vikt Pipettstorlek Styrka och antal pipetter som administreras

(kg) (ml) Stronghold Plus 15 |Stronghold Plus 30 |Stronghold Plus 60
mg/2,5 mg mg/5 mg mg/10 mg
(gul huv) (orange huv) (grén huv)

<25 0,25 1

>2,5-5 0,5 1

> 5-10 1 1

> 10 Lamplig kombination av pipetter

Administreringssatt och administreringsvag

Applicera lokalt pa huden vid nackbasen framfor skulderbladen. Pipetten ska avlagsnas fran
skyddsforpackningen strax fére administreringen.

Hall pipetten uppratt. Tryck ner huven sa att
forseglingen punkteras. Avlagsna sedan huven.

Bena palsen pa nacken framfor skulderbladen sa att
en liten hudyta blir synlig. Placera toppen av pipetten
direkt pa huden utan att massera.
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Pressa pipetten ordentligt 3-4 ganger for att allt
innehall kommer pa ett stalle. Undvik att fa
produkten pa fingrarna.

Overgdende kosmetiska effekter kan férekomma pa applikationsstallet, som att palsen klumpar ihop sig, ar
spretig, verkar oljig eller innehaller torrt, vitt pulver. Dessa effekter forsvinner normalt inom 24 timmar efter
behandlingen och paverkar inte sakerheten eller effekten av det veterinarmedicinska lakemedlet.
Behandlingsschema:

Loppor och fastingar

For optimal kontroll av fasting- och loppangrepp, ska det veterindrmedicinska ldakemedlet administreras
med en manads intervall under hela lopp- och/eller fastingséasongen baserat pa den lokala epidemiologiska
situationen.

Efter behandling med produkten dér vuxna loppor pa djuret inom 12-24 timmar, inga livsdugliga dgg
produceras och larver (som enbart finns i omgivningen) dédas ocksa. Detta forhindrar loppornas
fortplantning, bryter livscykeln och kan darmed ha en kontrollerande effekt pa befintliga loppangrepp i den
omgivning dar djuret ror sig.

Férebyggande av hjartmasksjukdom

Produkten kan ges under hela aret eller atminstone inom en manad efter att djuret forst varit i kontakt med
myggor, och darefter varje manad tills myggsasongen ar éver. Den sista dosen maste ges inom en manad
efter sista kontakten med myggor. Missar man en dos och om intervallet en manad mellan behandlingarna
overskrids, kan &nda risken for utveckling av vuxna hjartmaskar minimeras, om lakemedlet ges omedelbart
och manatlig dosering aterupptas. Om nagot annat lakemedel mot hjartmaskar ska ersattas med detta
veterindrmedicinska ldkemedel, maste den forsta dosen ges inom en manad efter den sista dosen av det
tidigare anvanda veterindrmedicinska lakemedlet.

Behandling av infektioner orsakade av spolmask och hakmask
Produkten ska administreras som en engangsdos. Behovet och frekvensen av en ny behandling faststalls
enligt den forskrivande veterindrens anvisningar.

Behandling av palsatande 16ss
Produkten ska administreras som en engangsdos.

Behandling av dronskabb
Produkten ska administreras som en engangsdos. En ny veterinarundersékning ska utféras 30 dagar efter
behandlingen, for att faststalla om en andra behandling behdvs.

Karenstider

Ej relevant

Interaktioner

| kliniska faltstudier har inga interaktioner observerats mellan detta veterinarmedicinska ldkemedel och
andra ofta anvanda veterindrmedicinska ldakemedel.

Overdosering

Inga kliniskt betydande biverkningar observerades hos minst 8 veckor gamla kattungar som fick upp till 5
ganger den rekommenderade dosen i form av hdgst 8 paféljande behandlingar som gavs med 28 dagars
mellanrum, forutom hos en av katterna som fick 5 ganger den hdgsta rekommenderade dosen och som
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konstaterades ha 6vergaende dverkanslighet mot beréring, resning av palshar, vidgade pupiller och mild
tremor som férsvann utan behandling.

Om hela dosen svéljs av misstag kan 6vergdende effekter i mag-tarmkanalen, sdsom salivutséndring, 16s
avforing, krakningar och nedsatt fodointag forekomma. Dessa effekter férsvinner utan behandling.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Det rekommenderas enligt god veterindrmedicinsk praxis att alla djur dver 6 manaders alder och som lever
i lander dar en vektor finns testas med avseende pa hjartmaskinfektion innan férebyggande med det
veterinarmedicinska ldkemedlet paborijas.

Detta veterinarmedicinska lakemedel ar inte effektivt mot adulta D.immitis. Anvandning till djur infekterade
med adulta hjarnmaskar utgor ingen sakerhetsrisk.

Aven om det inte behéver ske rutinméassigt, bér de potentiella fordelarna med att regelbundet utféra
kontroller av eventuell hjartmaskinfektion i enskilda katter, évervagas av ansvarig veterinar.

Fastingarna maste borja suga blod fran varddjuret for att exponeras for sarolaner. Darfor kan risken for
6verfdring av smittsamma fastingburna sjukdomar inte helt uteslutas.

Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Lakemedlet ar skadligt om det svaljs. Foérvara produkten i originalférpackningen fram till anvandningen for
att forhindra att barn far direkt tillgang till produkten. Anvanda pipetter ska kasseras omedelbart. Vid
oavsiktligt intag, uppsodk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Produkten kan orsaka égonirritation. Undvik kontakt med égonen, aven kontakt mellan hander och 6gon.
Undvik direkt kontakt med behandlade djur tills applikationsomradet ar torrt. Tvatta handerna efter
anvandningen och tvatta omedelbart bort eventuellt lakemedel som kommit i kontakt med huden med tval
och vatten. Om produkten av misstag kommer i kontakt med 6gonen, spola omedelbart med vatten och
uppsok genast lakare.

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

Manniskor med kanslig hud eller kand allergi mot produkter av denna typ ska hantera detta
veterinarmedicinska lakemedel med férsiktighet.

Produkten ar mycket brandfarlig: skydda mot hetta, gnistor, dppen eld eller andra kallor till gnistbildning.

Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad férpackning: 30 manader.

Foérvaring

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras under 30 °C.
Ta inte pipetten ur blisterférpackningen foérran du ar redo att anvanda den.
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Anvand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen, blistret och pipetten efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forpackningsinformation

Spot-on, I6sning 15 mg/2,5 mg/dos

3 x 0,25 milliliter endosbehallare, receptbelagd
Spot-on, I6sning 30 mg/5 mg/dos

3 x 0,5 milliliter endosbehallare, receptbelagd
Spot-on, I6sning 60 mg/10 mg/dos

3 x 1 milliliter endosbehallare, receptbelagd
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