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IruRecIsrReREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UE VETERINAR

PROSPECTTIL

il$ Denumirea medicamentului de uz veterina

Stronghold 15 mg solufie spot-on pentru c0ini qi pisici < 2,5 kg
Stronghold 30 mg solu{ie spot-on pentru ciini de 2,6 - 5,0 kg
Stronghold 45 mg solufie spot-on pentru pisici de 2,6 -7,5 kg
Stronghold 60 mg solufie spot-on pentru pisici de 7,6- 10,0 kg
Stronghold 60 mg solufie spot-on pentru cdini de 5,1- 10,0 kg
Stronghold 120 mgsolufie spot-on pentru cdini de 10,1 - 20,0 kg
Stronghold 240 mgsolufie spot-on pentru cdini de 20,1 - 40,0 kg
Stronghold 360 mg solutie spot-on pentru cdini de 40,1 - 60,0 kg

tI Compozifie

Fiecare unitate de dozare (pipeta) elibereazd:

Substanfi activl:

APROBAT

Excipien{i:

Compozi{ia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituenfi

Compozi{ia cantitativi, daci aceasti
informafie este esentiall pentru administrarea
corectfl a medicamentului de uz veterinar

Butilat de hidroxitoluen 0,08 mg/ml

Dipropilenglicol eter metilic
Alcool izopropilic

Solulie incolorl pdr6la galben.

t{ Specii {inti
C0ini gi pisici.

fj Indicafii de utilizare

Pisici 9i cflini:
r Tratamentul pi prevenirea infestafiilor cu purici produse de Ctenocephalides spp. pentru o perioad[

de o lund dupl o singurl administrare. Aceasti indicalie este rezultatul proprietifilor adulticide, larvicide
qi ovicide ali acestui medicament de uz veterinar. Medicamentul de uz veterinar are o acfiune ovicidi
pentru o perioad[ de 3 sIpt[mdni dup[ administrare. Datoritl reducerii populafiei de purici, tratamentul

iunar al animalelor gestante gi in lactafie va constitui, de asemonea, un ajutor in prevenirea infesta]iei cu

purici a puilor p6ni la vdrsta de gapte s[pt[mdni de via![.

Unitate de dozl
(ml)

Selemectin
(me)

Stronshold 15 me solutie spot-on Dentru cdini si pisici 0,25 15

Stronshold 30 ms solutie spot-on pentru c0iru 0,25 30

Stronehold 45 mg solutie spot-on pentru pisici 0"75 45

Stronshold 60 ms solutie spot-on pentru pisici 1 60

Stronshold 60 me solutie spot-on pentru c6ini 0,5 60

Stronshold 120 me solutie spot-on pentru cA IU 1 120

Stronghold 240 me solu{ie spot-on pentru cA n1 2 240

Stronehold 360 me solutie spot-on pentru c6iru
aJ 360
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ITRTcISTnRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Medicamentul de uz veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament a dermatitei alergice
produs[ de purici iar ca unnare a acliunii ovicide gi larvicide poate constitui un ajutor al controlului
infestaliei cu purici prezente in mediului ambiant din zonele in care animalul are acces.

Prevenirea bolii produse de viermii cardiaci - DiroJilaria immitis, prin administr5ri lunare. Stronghold
poate fi administrat in siguranfl la animalele infestate cu viermi cardiaci adu{i, totuqi se recomandS, in
concordan![ cu principiile unei bune practici veterinare, ca toate animalele in v6rsti de 6 luni sau mai
mult ce tr[iesc ln !6ri unde existd un vector de transmitere a bolii si fie testate pentru existenfa infesta]iei
cu viermi cardiaci adul1i inainte de initierea medicatiei cu Stronghold. Se recomandd, de asemenea

testarea periodic[ a cdinilor pentru prezenla infestaliei cu viermi cardiaci adulli, ca parte integrantl a
strategiei de prevenire contra viermilor cardiaci, chiar atunci c6nd Stronghold a fost administrat lunar.
Acest medicament de uz veterinar nu este eficace impotriva formelor adulte de D. immitis.

o Tratamentul r6iei auriculare (Otodectes cynotis).

Pisici:
o Tratamentul infestaliei cu pdduchi hematofagi (Felicola subrostratus);
r Tratamentul viermilor rotunzi adlJli (Toxocara cati);
o Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali cu c6rlig (Ancylostoma tubaeforme).

C0ini:
o Tratamentul infestatiei cu piduchi hematofagi (Trichodectes canis);
o Tratamentul riiei sarcoptice (produsd de Sarcoptes scabiei);
r Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali rotunzi (Toxocara canis).

5. Contraindicafii

Nu se va fiiliza la animale cu vdrstd mai mic6 de 6 s[ptdmdni de viat6.
Nu se va administra la pisicile care suferd concomitent de alte boli, sldbite sau subponderale (greutate sau

vdrstl).

6. Atenlioniri speciale

Atentiondri speciale pentru fiecare sLecie tintS:
Animalele pot fi imbdiatela2 ore de la aplicarea tratamentului flrd pierderea eficaciti1ii.
Nu se va aplica produsul dacd blana animalului este ud5. Totuqi, $amponarea sau slpunirea animalului la 2 sau
mai multe ore dup6 tratament nu va reduce eficacitatea produsului.
Pentru tratamentul rdiei auriculare, nu se va administra produsul direct in conductul auditiv.
Este important sd se aplice doza indicatl pentru a micgora cantitatea de produs pe care animalul o poate linge.
in cazul in care animalul se linge, o scurti perioadd de hipersalivalie 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 oral6 sau parenterald.
Animalele tratate vor fi mentinute la distan!6 de foc sau alte surse de aprindere pentru cel pu(in 30 de minute
sau p6nd blana este uscatS.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale
Acest medicament de uz veterinar este foarte inflamabil; se va plstra la distan(d de cdldur6, scdntei, flacdrd.
deschisd sau alte surse de aprindere.
Nu se va fuma, m6nca sau bea apd in timpul manipuldrii acestui produs.
Dupd utilizare se vor spdla mdinile cu api gi se va indepdrta prin spdlare cu ap6 qi sdpun orice cantitate de
produs care avenit in contact accidental cu pielea. incaz de expunerea accidentald a ochilor, se vor cldti
imediat ochii cu ap[, solicita{i imediat sfatui medicului gi prezenta{i medicului prospectul sau eticheta.
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iNREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBA.T
Se va evita contactul direct cu animalele tratate pAn[ cdnd locul in care a este uscat.

zilafiatamentului, copiii nu trebuie s5 ating[ animalele tratate qi animalelor nu trebuie sI li se permit[ sd

doarml cu proprietarii, in special copii. Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat qi nu l5sate la vederea
gi indem6na copiilor.
Persoanele cu piele sensibild sau care qtiu cd sunt alergice la medicamentele de uz veterinar de acest tip trebuie
s6 manipuleze cu atentie medicamente detz veterinar.

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

Alte precautii:
Nu se va permite ca animaleletratate sI faci baie in cursuri de apd pentru cel pu(in 2 ore dupS administrarea
tratamentului

Gestatie $i lactalie:
Poate fi utilizat la pisicile qi cd{elele aflate in perioada de gestalie sau in perioada de lacta{ie.

Fertilitate:
Poate fi $ilizat la c6ini qi pisicile de reproduclie.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:
in urma efectudrii test[rilor clinice nu s-au observat interacfiuni intre Stronghold qi medicamentele de uz
veterinar utilizate in mod curent sau cu procedurile medicale qi chirurgicale.

Supradozare:
Stronghold a fost administrat in doze de peste 10 ori doza recomandatd fird a se observa aparitia de efecte

nedorite. Medicamentul de uz veterinar a fost administrat in doze de 3 ori peste doza recomandatd la pisicile qi

c6inii infestafi cu viermi cardiaci adulJi fErd a se observa apan\ia de efecte nedorite. Medicamentul de uz
veterinar a fost, de asemenea, administrat in doze de 3 ori mai mari decdt doza recomandat[ la pisicile qi

cdfelele montate, inclusiv cele gestante sau in lacta{ie, care igi alSptau puii qi in doze de 5 ori mai mari dec6t

doza prescrisS la c6inii Collie cu sensibilitate la ivermectine, fird a se observa apailia de efecte nedorite.

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

Incompatibilitdti majore:
Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Rare
(1 pann h 10 animale / 10 000 de

animale tratate):

alopecie la locul de aplicare r'2, modificiri ale pdrului la locul de

aplicare 3

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv rap ort[rile izolate) :

iritajie la locul de aplicare r'4, semne neurologice (inclusiv
convulsii) s
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APROtsAT
CAini:

Rare
(1 pdnd la 10 animale / 10 000 de

animale tratate):

modificlri ale p6ru1ui la locul de aplicare 3

Foarte rare
(<l animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate) :

semne neurologice (inclusiv convulsii) s

I in mod normal, se poate rezolva singur6, dar terapia simptomatici poate fi aplicabild in anumite circumstante.

:fj:fJiutffiruara locald a pdrului r;,";, ;,"rr, ,,r.* aparilia o"u,io,uu a unei cantitdri mici de
pulbere albd care dispar de obicei in 24 ore de administrarea tratamentului $i nu afecteazd ruci sguran(a, nici
eficacitatea medicamentului de uz veterinar.
a Tranzitoriu Ei focal.
5 Reversibil ca qi in cazul altor lactone macrociclice.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continui a siguran{ei unui produs.

Daci observali orice reactii adverse, chiar ;i cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credefi cd

medicamentul nu a avut efect, vi rugdm sd contacta{i in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, pute{i
raporta evenimente adverse cdtre delindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
de{indtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfhrEitul acestui prospect sau prin
sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.: 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cIi de administrare qi metode de administrare

Administrare spot-on.

Se aplici pe piele, labaza gAtului, in fala omoplalilor.
Stronghold trebuie s5 fie administrat printr-o singurd aplicare a unei singure unitdli dozatoare ce elibereazi un
minim de 6 mglkg selamectinS. C6nd pe acelaqi animal sunt prezente infesta(ii sau infec{ii concurente care
trmeazd. sI fie tratate cu acest produs medicinal veterinar, numai o singur6 aplicare a unei doze recomandate de

6 mg&g trebuie sd fie administratd o singurd dat[. Durata specificd a perioadei de tratament individuale pentru
parazili este prezentatd mai jos.

Stronghold se va administra, in concordanfd cu urmdtorul tabel:

Pisici (kg) Culoarea
capacului pipetei

mg de selamectind
eliberate

Concentrafie
(mg/ml)

Volumul de
administrat (mirimea
nominal5apipetei-in
ml)

<)\ Roz 15 60 0,25

2,6 - 7,5 Albastru 45 60 0,75

7,6 - 70,0 Gri Taupe 60 60 1,0

>10,0 Cea mai adecvatd
combinaJie de pipete

60 Cea mai adecvat6
combinafie de pipete
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INREGISTRAREA DE STAT
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APROBAT
Cdini (kg) Culoarea

capacului pipetei
mg de selamectinl
eliberate

Concentra(ie
(mg/ml)

Volumul de
administrat
(mlrimea nominali
a ninetei - in ml)

<)5--)" Roz 15 60 0,25

2,6 - 5,0 Violet 30 t20 0,25

5,1 - 10,0 Maro 60 r20 0,5

10,1 - 20,0 Rogu t20 120 1,0

20,1 - 40,0 Verde 240 t20 2,0

40,1 - 60,0 Mov 360 120 3,0

>60 Cea mai adecvatl
combinafie de pipete

60/t20 Cea mai adecvat[
combinafie de pipete

Tratamentul gi prevenfia contra puricilor (pisici 9i cf,ini)
Animale cu vflrsta mai mare de gase siptimflni de viat[:
Ca urmare a administrdrii produsului medicinal veterinar, puricii adulli de pe animal sunt omor6[i, nu mai sunt
produse oul viabile iar larvele (g[site numai in mediul ambiant) sunt omor6te, de asemenea. Aceasta opregte

reproducerea puricilor, intrerupe ciclul vital al acestora gi poate qt:/';ala controlul infestaliei cu purici existente
in mediul ambiant din zonele in care animalul are acces.

Pentru prevenfia infestafiei cu purici, produsul medicinal veterinar trebuie s[ fie administrat la intervale lunare
pe parcursul sezonului de purici, incepdnd cu o lun[ inainte ca puricii s[ devin[ activi. Datorit[ reducerii
populafiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante qi in lactafie va constitui, de asemenea, un ajutor
in prevenirea infestaliei cu purici a puilor pdnl la v6rsta de gapte sdpt[mdni de viaf6.

Pentru utilizarc ca parte a strategiei de tratament contra dermatitei alergice la purici, medicamentul de tz
veterinar trebuie s[ fie administrat la intervale lunare.

Tratamentul animalelor gestante sau in lactatie pentru prevenirea infesta(iei cu purici la puii de cflini gi
pisici:
Datoritl reducerii popula{iei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante gi in lactafie va constitui, de

asemenea, un ajutor in prevenirea infestafiei cu purici a puilor p6ni la vdrsta de qapte slpt[mini de viat6.

Prevenfia bolii produse de viermii cardiaci (pisici 9i c0ini)
Medicamentul de uz veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel pufin o lun[ inainte de
prima expunere a animalului la acfiunea fdntarilor, dupl care se va administra la intervale lunare pdnl la
sfdrgitul sezonului fdnfarilor. Ultima dozl trebuie sI fie administrat[ cu o lunl inainte de ultima expunere la

[dnlai. Dac[ se uit[ administrarea unei doze 5i intervalul lunar lntre administrlri cregte, se recomand[
administrarea imediati a medicamentului de tz veterinar, iar reluarea doz5rilor lunare va minimaliza
oportunitatea dezvoltdrii viermilor cardiaci adulli. in can:d inlocuirii unui alt medicamentul de uz veterinar
fiilizat pentru prevenfie in cadrul programului de prevenire a bolii produse de viermii cardiaci, prima doza- a

produsului trebuie s[ fie administrati dupi o lun[ de la aplicarea ultimei doze a produsului ce a fost lutilizat
anterior.

Tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi (pisici pi cflini)
Se va administra o singurddozd de medicament de uz veterinar.

Tratamentul piduchilor hematofagi (pisici 9i cflini)
Se va administra o singur[ dozl de medicament de uz veterinar.

Tratamentul rfliei auriculare (pisici)
Se va administra o singuri dozd de medicament de uz veterinar.
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IruNTCISTNRREA DE STAT
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APROBAT
Tratamentul rf,iei auriculare (ciini)
Se va administra o singurd dozd de medicament de uz veterinar. Resturile descuamate trebuie s[ fie indeplrtate
cu bldndefe de la nivelul conductului auditiv extern in momentul fiecErui tratament. Se recomandi ca la 30 de

zile dupd administrarea tratamentului sE fie efectuat un nou examen medical veterinar deoarece unele animale

s-ar putea s[ necesite un al doilea tratament.

Tratamentul infesta{iilor cu viermi cu cflrlig (pisici)
Se va administra o singurldozd de medicament de uz veterinar.

Tratamentul r0iei sarcoptice (cfline)
Pentru eliminarea completl a rdiei se va administra c6te o singurl dozil de medicament de uz veterinar timp de

2luni consecutiv.

$ Recomandiri privind administrarea corecti

Se va scoate pipeta de Stronghold din inveligul siu protector.

Menfindnd pipeta in pozilie verticald se va apdsa cu fermitate capacul sdu pentru a se perfora sigiliului
de la nivelul vArfului pipetei, dupd care se va indepdfi.a capacul acesteia.

Se va indepdrta p5rul de labaza gdtului animalului, in fa(a spaliului dintre omoplafi pentru a expune o

suprafa{d micd de piele.

Se va aplica v6rful pipetei de Stronghold direct pe suprafala pielii fard a se masa.
cu fermitate pentru a elimina intregul confinut al acestuia printr-o singurd apdsare

Se va evita contactul dintre medicamentul de uz veterinar gi degete.

Se va strdnge pipeta
gi intr-un singur loc.
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APROBAT
Nu se va aplica produsul dac6 blana animalului este ud6. Totugi, $amponarea sau sdpunirea animalului la 2 sau

mai multe ore dup[ tratament nu va reduce eficacitatea medicamentului de uz veterinar.

10. Perioade de aqteptare

Nu este cazul.

ll. Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se lSsa la vederea qi indemina copiilor.
A nu se pdstra la temperaturd mai mare de 30 "C.
A se plstra in ambalajul original intr-un loc uscat.
Nu utilizafi acest medicament de uz veterinar dupd data expir[rii marcatd pe etichetl dupi Exp. Data de

expirare se refer6 la ultima zi a lunii respective.

12. Precau(ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
Utilizali sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conforrnitate cu cerinlele locale qi cu sistemele nalionale de colectare aplicabile. Aceste misuri ar
trebui sd contribuie la protec(ia mediului.
Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament deuz veterinar care se ehbereazd fdrd prescripfie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

200001:
Stronghold l5 mg solulie spot-on pentru cdini gi 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 solu(ie spot-on pentru cAini de 2,6 - 5,0 kg
Stronghold 60 mg solufie spot-on pentru cAini 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 cAini de 40,1 - 60,0 kg

Stronghold este disponibil in ambalaje cu c6te trei pipete (toate mdrimile), qase pipete (toate mdrimile de pipete

cu exceplia celor cu 15 mg de selamectind), sau cu cincisprezece pipete (numai pipetele ce conlin 15 mg de

selamectind). Produsul va fi plasat intr-o unitate de dozare tip tub, din polipropilenS translucid[ intr-un blister
protector din aluminiu qi aluminiu/PVC.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0512024

Informafii detaliate privind acest medicament de tz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii

Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (htttts://registru.ansa.gov.mdl).
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APROBAT16. Date de contact

Detindtorul certificatului de inreeistrare:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,

1 348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

Producltor responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Inc.
26058 Kilgore Rd Kalamazoo,
MI49001
SUA

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reacliilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugIm sd contactafi reprezentantul
local al delinitorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL" Zoofarmagro",
mun.Chiqindu, str.Camerula. 4a,

teU fax +37 3 022 855-07 1 ;

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

17. Alte informalii
Codul ATCvet: QP54AA05.


