PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Stronghold 15 mg solutie spot-on pentru caini si pisici < 2,5 kg
Stronghold 30 mg solutie spot-on pentru céini de 2,6 — 5,0 kg
Stronghold 45 mg solutie spot-on pentru pisici de 2,6 — 7,5 kg
Stronghold 60 mg solutie spot-on pentru pisici de 7,6— 10,0 kg
Stronghold 60 mg solutie spot-on pentru céini de 5,1- 10,0 kg
Stronghold 120 mg solutie spot-on pentru caini de 10,1 — 20,0 kg
Stronghold 240 mg solutie spot-on pentru céini de 20,1 — 40,0 kg
Stronghold 360 mg solutie spot-on pentru céini de 40,1 — 60,0 kg

2.  Compozitie
Fiecare unitate de dozare (pipeta) elibereazi:

Substanta activa:
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Unitate de dozd | Selemectin

(ml) (mg)
Stronghold 15 mg solutie spot-on pentru cini si pisici 0,25 15
Stronghold 30 mg solutie spot-on pentru céini 0,25 30
Stronghold 45 mg soluie spot-on pentru pisici 0,75 45
Stronghold 60 mg solutie spot-on pentru pisici 1 60
Stronghold 60 mg solutie spot-on pentru caini 0,5 60
Stronghold 120 mg solutie spot-on pentru caini 1 120
Stronghold 240 mg solutie spot-on pentru caini 2 240
Stronghold 360 mg solufie spot-on pentru cdini 3 360

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor i a altor Compozitia

constituenti

informatie este esentiald pentru administrarea
corecti a medicamentului de uz veterinar

cantitativa, daca aceasta

Butilat de hidroxitoluen 0,08 mg/ml

Dipropilenglicol eter metilic

Alcool izopropilic

Solutie incolora pana la galben.
3 Specii tinta

Céini si pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Pisici si cdini:

o Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici produse de Ctenocephalides spp. pentru o perioada
de o lund dupi o singurd administrare. Aceastd indicatie este rezultatul proprietétilor adulticide, larvicide
si ovicide ale acestui medicament de uz veterinar. Medicamentul de uz veterinar are o acfiune ovicida
pentru o perioada de 3 siptimani dupd administrare. Datoritd reducerii populatiei de purici, tratamentul
lunar al animalelor gestante si in lactafie va constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestafiei cu

purici a puilor pani la varsta de sapte sdptdmani de viata.

1




| f + o iy . N
Ageniia Naticnalad pentru Siguranja Alimenteior

MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogéiniceanu, 63

j

i

! INREGISTRAREA DE STAT

| AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
i
|
i

APROBAT

Medicamentul de uz veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament a dermatitei alergice
produsi de purici iar ca urmare a actiunii ovicide si larvicide poate constitui un ajutor al controlului
infestatiei cu purici prezente in mediului ambiant din zonele in care animalul are acces.

° Prevenirea bolii produse de viermii cardiaci - Dirofilaria immitis, prin administrari lunare. Stronghold
poate fi administrat in siguranti la animalele infestate cu viermi cardiaci adulfi, totusi se recomanda, in
concordantd cu principiile unei bune practici veterinare, ca toate animalele in véarstd de 6 luni sau mai
mult ce triiesc in {ari unde exista un vector de transmitere a bolii sa fie testate pentru existenta infestatiei
cu viermi cardiaci adulti Tnainte de initierea medicatiei cu Stronghold. Se recomandd, de asemenea
testarea periodicd a cainilor pentru prezenta infestatiei cu viermi cardiaci adulfi, ca parte integrantd a
strategiei de prevenire contra viermilor cardiaci, chiar atunci cand Stronghold a fost administrat lunar.
Acest medicament de uz veterinar nu este eficace impotriva formelor adulte de D. immitis.

o Tratamentul riiei auriculare (Otodectes cynotis).

Pisici:
e Tratamentul infestatiei cu paduchi hematofagi (Felicola subrostratus);
e Tratamentul viermilor rotunzi adulti (Toxocara cati);
e Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali cu carlig (4ncylostoma tubaeforme).

Caini:
e Tratamentul infestatiei cu paduchi hematofagi (Trichodectes canis);
e Tratamentul réiei sarcoptice (produsa de Sarcoptes scabiei);
e Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali rotunzi (Toxocara canis).

5. Contraindicatii

Nu se va utiliza la animale cu varstd mai mica de 6 sdptamani de viata.
Nu se va administra la pisicile care suferd concomitent de alte boli, slabite sau subponderale (greutate sau
varsta).

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Animalele pot fi imbdiate la 2 ore de la aplicarea tratamentului fara pierderea eficacititii.

Nu se va aplica produsul daca blana animalului este uda. Totusi, samponarea sau sapunirea animalului la 2 sau
mai multe ore dupa tratament nu va reduce eficacitatea produsului.

Pentru tratamentul réiei auriculare, nu se va administra produsul direct in conductul auditiv.

Este important sa se aplice doza indicata pentru a micgora cantitatea de produs pe care animalul o poate linge.
in cazul in care animalul se linge, o scurta perioada de hipersalivatie poate fi rareori observati la pisici.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Acest medicament de uz veterinar este destinat pentru a fi aplicat numai pe suprafata pielii. Nu se va administra

pe cale orala sau parenterala.
Animalele tratate vor fi mentinute la distanta de foc sau alte surse de aprindere pentru cel putin 30 de minute
sau pana blana este uscata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la animale

Acest medicament de uz veterinar este foarte inflamabil; se va pastra la distanta de caldurd, scantei, flacara
deschisé sau alte surse de aprindere.

Nu se va fuma, méanca sau bea api in timpul manipulérii acestui produs.

Dupa utilizare se vor spila méinile cu apa si se va indeparta prin spalare cu apa si sdpun orice cantitate de
produs care a venit in contact accidental cu pielea. In caz de expunerea accidentala a ochilor, se vor cliti
imediat ochii cu apa, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta.
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Se va evita contactul direct cu animalele tratate pana cand locul in care a fost aplicat produsul este uscat. In
ziua tratamentului, copiii nu trebuie sa atinga animalele tratate si animalelor nu trebuie sa li se permita sa
doarma cu proprietarii, in special copii. Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat i nu lasate la vederea
si indemana copiilor.

Persoanele cu piele sensibild sau care stiu ca sunt alergice la medicamentele de uz veterinar de acest tip trebuie
sa manipuleze cu atenfie medicamente de uz veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie sd intre in cursurile de apa, deoarece acest lucru poate fi periculos
pentru pesti si alte organisme acvatice.

Alte precautii:

Nu se va permite ca animalele tratate sa facd baie in cursuri de apa pentru cel putin 2 ore dupd administrarea
tratamentului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat la pisicile si catelele aflate in perioada de gestatie sau in perioada de lactatie.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la céini si pisicile de reproductie.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
In urma efectudrii testdrilor clinice nu s-au observat interacfiuni intre Stronghold si medicamentele de uz
veterinar utilizate in mod curent sau cu procedurile medicale si chirurgicale.

Supradozare:
Stronghold a fost administrat in doze de peste 10 ori doza recomandata fard a se observa aparifia de efecte

nedorite. Medicamentul de uz veterinar a fost administrat in doze de 3 ori peste doza recomandati la pisicile si
cainii infestati cu viermi cardiaci adulfi fard a se observa aparitia de efecte nedorite. Medicamentul de uz
veterinar a fost, de asemenea, administrat in doze de 3 ori mai mari decit doza recomandata la pisicile si
citelele montate, inclusiv cele gestante sau in lactatie, care isi aldptau puii si in doze de 5 ori mai mari decat
doza prescrisd la cainii Collie cu sensibilitate la ivermectine, fara a se observa aparitia de efecte nedorite.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:
Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Rare alopecie la locul de aplicare 2, modificari ale parului la locul de
(1 pana la 10 animale / 10 000 de | aplicare?’
animale tratate):

4 semne neurologice (inclusiv

Foarte rare iritatie la locul de aplicare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | convulsii) *

inclusiv raportirile izolate):
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Caini:

Rare modificiri ale parului la locul de aplicare *
(1 péna la 10 animale / 10 000 de

animale tratate):

Foarte rare semne neurologice (inclusiv convulsii) 3
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

! fn mod normal, se poate rezolva singurd, dar terapia simptomatici poate fi aplicabila in anumite circumstante.
2 Usoara si trecitoare.

3 Aglomerare temporard locald a parului la locul aplicarii si/sau aparitia ocazionald a unei cantitti mici de
pulbere alba care dispar de obicei in 24 ore de administrarea tratamentului i nu afecteaza nici sguranta, nici
eficacitatea medicamentului de uz veterinar.

4 Tranzitoriu si focal.

3 Reversibil ca si in cazul altor lactone macrociclice.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credefi ca
medicamentul nu a avut efect, v rugdm sa contactafi in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse cétre detindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detinatorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.: 022-210-156.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare spot-on.

Se aplica pe piele, la baza gatului, in fata omoplatilor.

Stronghold trebuie sa fie administrat printr-o singura aplicare a unei singure unitéti dozatoare ce elibereaza un
minim de 6 mg/kg selamectind. Cand pe acelasi animal sunt prezente infestatii sau infectii concurente care
urmeaza sa fie tratate cu acest produs medicinal veterinar, numai o singuri aplicare a unei doze recomandate de
6 mg/kg trebuie s fie administratd o singura data. Durata specificd a perioadei de tratament individuale pentru
paraziti este prezentati mai jos.

Stronghold se va administra, in concordanta cu urmétorul tabel:

Pisici (kg) Culoarea mg de selamectina Concentratie Volumul de
capacului pipetei | eliberate (mg/ml) administrat (mirimea

nominali a pipetei - in
ml)

<2,5 Roz 15 60 0,25

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

7,6 — 10,0 Gri Taupe 60 60 1,0

>10,0 Cea mai adecvati 60 Cea mai adecvatd

combinatie de pipete combinatie de pipete
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Ciini (kg) | Culoarea mg de selamectind | Concentratie Volumul de
capacului pipetei | eliberate (mg/ml) administrat
(mirimea nominali
a pipetei - in ml)
<25 Roz 15 60 0,25
2,6-5,0 Violet 30 120 0,25
5,1-10,0 Maro 60 120 0,5
10,1 -20,0 | Rosu 120 120 1,0
20,1 —40,0 | Verde 240 120 2,0
40,1 - 60,0 | Mov 360 120 3,0
>60 Cea mai adecvata 60/120 Cea mai adecvata
combinatie de pipete combinatie de pipete

Tratamentul si preventia contra puricilor (pisici si ciini)

Animale cu virsta mai mare de sase siptamani de viata:

Ca urmare a administririi produsului medicinal veterinar, puricii adulfi de pe animal sunt omorati, nu mai sunt
produse oud viabile iar larvele (gasite numai in mediul ambiant) sunt omoréate, de asemenea. Aceasta opreste
reproducerea puricilor, intrerupe ciclul vital al acestora si poate ajuta la controlul infestafiei cu purici existente
in mediul ambiant din zonele In care animalul are acces.

Pentru preventia infestatiei cu purici, produsul medicinal veterinar trebuie sa fie administrat la intervale lunare
pe parcursul sezonului de purici, incepand cu o luna inainte ca puricii sd devind activi. Datoritd reducerii
populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in lactafie va constitui, de asemenea, un ajutor
in prevenirea infestatiei cu purici a puilor pana la varsta de sapte sdptdmani de viata.

Pentru utilizare ca parte a strategiei de tratament contra dermatitei alergice la purici, medicamentul de uz
veterinar trebuie sa fie administrat la intervale lunare.

Tratamentul animalelor gestante sau in lactafie pentru prevenirea infestatiei cu purici la puii de ciini si
pisici:

Datorita reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in lactaie va constitui, de
asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a puilor pana la véarsta de sapte sdptiméni de viata.

Preventia bolii produse de viermii cardiaci (pisici si cdini)

Medicamentul de uz veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel pufin o lund inainte de
prima expunere a animalului la actiunea tantarilor, dupa care se va administra la intervale lunare pana la
sfarsitul sezonului tantarilor. Ultima doza trebuie sa fie administratd cu o luna nainte de ultima expunere la
tantari. Dacd se uitd administrarea unei doze si intervalul lunar Intre administrari creste, se recomanda
administrarea imediati a medicamentului de uz veterinar, iar reluarea dozarilor lunare va minimaliza
oportunitatea dezvoltarii viermilor cardiaci adulti. in cazul inlocuirii unui alt medicamentul de uz veterinar
utilizat pentru preventie in cadrul programului de prevenire a bolii produse de viermii cardiaci, prima dozi a
produsului trebuie si fie administratd dupa o lund de la aplicarea ultimei doze a produsului ce a fost utilizat
anterior.

Tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi (pisici si cdini)
Se va administra o singura doza de medicament de uz veterinar.

Tratamentul paduchilor hematofagi (pisici si cdini)
Se va administra o singura doza de medicament de uz veterinar.

Tratamentul riiei auriculare (pisici)
Se va administra o singura doza de medicament de uz veterinar.
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Tratamentul riiei auriculare (ciini)

Se va administra o singurd dozi de medicament de uz veterinar. Resturile descuamate trebuie si fie indepértate
cu blandete de la nivelul conductului auditiv extern in momentul fiecarui tratament. Se recomanda ca la 30 de
zile dupi administrarea tratamentului s fie efectuat un nou examen medical veterinar deoarece unele animale
s-ar putea sa necesite un al doilea tratament.

Tratamentul infestatiilor cu viermi cu cérlig (pisici)
Se va administra o singurd doza de medicament de uz veterinar.

Tratamentul riiei sarcoptice (cdine)
Pentru eliminarea completa a réiei se va administra céte o singurd doza de medicament de uz veterinar timp de
2 luni consecutiv.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Se va scoate pipeta de Stronghold din invelisul sdu protector.

Mentinind pipeta in pozitie verticala se va apiisa cu fermitate capacul sdu pentru a se perfora sigiliului
de la nivelul varfului pipetei, dupa care se va indeparta capacul acesteia.

Se va indeparta parul de la baza gatului animalului, in fata spafiului dintre omoplafi pentru a expune o
suprafatd mica de piele.

Se va aplica varful pipetei de Stronghold direct pe suprafata pielii fard a se masa. Se va stringe pipeta
cu fermitate pentru a elimina intregul continut al acestuia printr-o singuré apésare i Iintr-un singur loc.
Se va evita contactul dintre medicamentul de uz veterinar si degete.
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Nu se va aplica produsul dacd blana animalului este uda. Totusi, samponarea sau sapunirea animalului la 2 sau
mai multe ore dupa tratament nu va reduce eficacitatea medicamentului de uz veterinar.

10. Perioade de agteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

A se pastra in ambalajul original intr-un loc uscat.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste mdsuri ar
trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor

200001:

Stronghold 15 mg solutie spot-on pentru caini si pisici < 2,5 kg
Stronghold 45 mg solutie spot-on pentru pisici de 2,6 — 7,5 kg
Stronghold 60 mg solutie spot-on pentru pisici de 7,6 — 10,0 kg

200002:

Stronghold 30 mg solutie spot-on pentru céini de 2,6 — 5,0 kg
Stronghold 60 mg solutie spot-on pentru céini de 5,1 — 10,0 kg
Stronghold 120 mg solutie spot-on pentru caini de 10,1 —20.0 kg
Stronghold 240 mg solutie spot-on pentru cdini de 20,1 — 40,0 kg
Stronghold 360 mg solutie spot-on pentru ciini de 40,1 — 60,0 kg

Stronghold este disponibil in ambalaje cu céte trei pipete (toate marimile), sase pipete (toate méarimile de pipete
cu exceptia celor cu 15 mg de selamectind), sau cu cincisprezece pipete (numai pipetele ce contin 15 mg de
selamectind). Produsul va fi plasat intr-o unitate de dozare tip tub, din polipropilend translucida intr-un blister
protector din aluminiu i aluminiw/PVC.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

05/2024

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).
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16. Date de contact _____‘iAP R @ B AT

Detinitorul certificatului de inregistrare:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Inc.

2605 E Kilgore Rd Kalamazoo,

MI 49001

SUA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SRL” Zoofarmagro”,
mun.Chisinau, str.Camenita 4a,
tel/fax +373 022 855-071;

Tel +373 022 855-073;
zoofarmagro@mail.ru

17.  Alte informatii
Codul ATCvet: QP54AA05.



