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ITRTGISTnRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR OE UZVETERINAR

APROBATPROSPECTTIL

ffi Denumirea medicamentului de uz veterinar

Stronghold Plus 15 mgl2,5mg solulie spot-on pentru pisici < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mg/5 mg so$e spot-on pentru pisici > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mgll} mg solufie spot-on pentru pisici > 5-10 kg

ffi Compozifie

Fiecare dozl unitari (pipet[) elibercazd:

Substan{e active:

Stronghold Plus
solutie spot-on

doz[ unitar[ (ml) selamectinl (mg) sarolaner (mg)

Pisici <2.5 ks 0.25 15 2,5

Pisici >2.5-5 ke 0,5 30 5

Pisici >5-10 ke I 60 10

Excipien{i:

Butilhidroxitoluen 0,2 m{ml

Solulie spot-on, limpede, incolord pdni la galben.

3, Specii {inti

Pisici.

4. Indica{ii de utilizare

Pentru pisici cu infestSri sau care prezintd risc de infestlri parazitaremixte de cipuqe qi purici, pdduchi, acarieni
r6iei, nematode gastro-intestinale sau dirofilariozd cardiaci. Medicamentul de uz veterinar este indicat in mod

exclusiv atunci c6nd este indicatd utilizarea in acelaqi timp impotriva cipuqelor qi a uneia sau mai multora
dintre celelalte specii finti de parazili.

Ectoparazili:
- Pentru tratamentul Ei prevenirea infest6rilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Medicamentul de uz

veterinar are o activitate imediatd Ei persistentl de omor6re a puricilor impotriva unor noi infestdri timp
de 5 sSptdmdni. Produsul omoari purici adul1i inainte de a depune ou6, timp de 5 sdptlmAni. Prin
acfiunea sa ovicidd qi larvicidd, medicamentul de uz veterinar poate ajuta la controlul infesta{iei cu purici
existenti in mediul inconjurdtor in zonele in care animalul are acces.

- Pentru reducerea riscului de infec{ie at Dipylidium caninum prin transmitere prin Ctenocephalides

felis timp de o luni dupl tratament. Efectul este indirect datoritd activit6fii produsului impotriva
vectorului.

- Produsul poate fi utilizat caparte a unei strategii de tratament pentru dermatita alergicd produsd de purici
(DAP).

- Tratamentul infestafiilor cu cdpuqe. Medicamentul de uz veterinar are efect acaricid imediat qi persistent

timp de 5 sdpt6mdni impotriva 1x odes ricinus qi lxodes hexagonus gi 4 siptdmdni impotriva Dermacentor
reticulatus gi Rhipicephalus s anguineus.

- Tratamentul acarienilor r6iei auriculare (Otodectes cynotis).

- Tratamentul infestafiilor cu piduchi malofagi (Felicola subrostratus).
- Tratamentul r6iei notoednce (Notoedres cati).
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INREGISTRAREA DE STAT
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APROBAT
Cdpugele trebuie sd se ataqeze de gazdd gi sd se inceapl sd se hrdneasci pentru a fi expuse la sarolaner.

Nematode:
- Tratamentul in infestarea cu viermi cilindrici adulli (Toxocara cati) qi viermi cu cArlig intestinali adulfi

(Ancy I o s to ma tubaefo rme).
- Prevenirea dirofilariozei catzate de Dirofilaria immitis cu administrare lunar6.

5. Contraindicafii

Nu se utilizeazdin cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienfi.

Nu se utilizeazd la pisicile care suferd de boli concomitente, sunt debile qi subponderale (pentru talia qi vArsta
lor).

6. Aten{ion[ri speciale

Atenfion[ri speciale:
Se recomandi, in conformitate cu bunele practici veterinare, ca toate animalele cu v6rsta de 6 luni sau peste,
care trdiesc in fdrile in care existi un vector, sd fie testate pentru existenla infestdrii cu dirofilarii adulte inainte
de a incepe ttilizarea preventivl a medicamentului de uz veterinar.

Acest medicament de uz veterinar nu este eficace impotriva adullilor de D. immitis.
Administrarea la animale infestate cu dirofilarii adulte nu ridic6 probleme de siguran!6.

Deqi nu este indicat in mod curent, poten(ialele beneficii ale efectudrii testelor periodice pentru infestarea cu
dirofilarii, incantri individuale, ar trebui si fie luate in considerare de citre medicul veterinar responsabil.

C[pugele trebuie si se hrdneascd pe gazdl pentru a fi expuse la sarolaner; prin urmare, transmiterea bolilor
infeclioase transmise de cipuqe nu poate fi exclus6.

Precautii speciale pentru utilizarea in sizurantd la speciile tint6:
Utilizarea acestui medicament de uz veterinar este indicati la pisici cu v0rsta de cel putin 8 slpt[mdni gi
cdntdrind cel pulin 1,25 kg greutate corporald.

Acest medicament de uz veterinar va fi aplicat numai pe suprafala pielii. A nu se administra oral sau parenteral.

Nu se aplic6 atunci cdnd blana animalului este ud6.

Pentru tratamentul acarienilor auriculari, nu se aplici in mod direct in canalul auditiv.
Este important sd se aplice doza indicat6 pentru a preveni linsul sau ingestia produsului de c6tre animal.
In cazul in care se produce o ingestie semnificativ6, pot fi observate efecte gastrointestinale tranzitorii, cum ar
fi hipersalivalie, vom5, materii fecale moi sau consum redus de alimente gi in mod normal, ar trebui sd se
rezolve fhr6 tratament.

Pdstrafi animalele tratate la distan!6 de surse de foc qi de alte surse de aprindere, timp de cel pu{in 30 de minute
sau pdni cAnd pdrul bldnii este uscat.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
Medicamentul de uz veterinar este nociv dupl ingestie. Pdstrali medicamentul de uz veterinar in ambalajul
original, pAni la tttilizare, cu scopul de a preveni accesul direct al copiilor la medicamentul de uz veterinar.
Pipetele utilizate trebuie eliminate imediat. in caz de ingestie accidentali, solicitali imediat sfatul medicului ;i
pr ezentati medicului pro spectul produsului sau eticheta.
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Medicamentul de uz veterinar poate provoca iritafii ale ochilor. A se evita contactul cu ochii, inclusiv contactul
mAn6-ochi. A se evita contactul direct cu animalele tratate,p6n[ cdnd zonadeaplicare este complet uscat6.
Se vor splla mdinile dup[ utilizare gi^se spal[ imediat cu api qi slpun orice contact accidental al
medicamentului de uz veterinar cu pielea. lncaz de expunere accidental[ a ochilor, clSti{i ochii imediat cu ap6,
solicitali imediat sfatul medicului qi prezentalimedicului prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu piele sensibild sau alergie cunoscut[ la medicamentele de uz veterinar de acest tip trebuie s[
manipulezemedicamentul de uz veterinar cu precaufie.

Copiii nu au voie s[ se joace cu pisicile fiatate timp de 4 ore dupl tratament. Se recomand[ s[ se trateze
animalele seara. in ziuatratamentului, animalelor tratate nu trebuie s[ li se permitl sI doarm[ ln acelagi pat cu
proprietarul 1or, ln special dacl sunt copii.

Medicamentul de uz veterinar este foarte inflamabil. A se feri de c[ldur[, sc6ntei, flacdrd deschis[ sau alte
surse de aprindere.

Precautii speciale pentru protecfia mediului:
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie s[ fie deversat in cursuri de ap[, datorit[ pericolului pentru peqti gi

alte organisme acvatice.

Gestafie $i lactatie. fertilitate:
Siguranfa medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitl ln timpul gesta{iei gi lactafiei sau la animale
destinate reproducfiei. Cu toate acestea, selamectina este consideratl sigur[ pentru ttilizare la pisici de

reproducfie, gestante qi ln lactafie. in timp ce siguranfa sarolanerului nu a fost evaluat[ la pisici de reproducfie
gestante sau in lactafie, studii de laborator cu sarolaner la gobolani gi iepuri nu au produs nici o dovad[ a

efectelor teratogene. Se utilizeazl numai ln conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuat[ de
medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:
in timput testdrii clinice de teren, nu au fost observate interacfiuni lntre acest medicament de uz veterinar qi

medicamentele de uz veterinar $ilizate in mod curent.

Supradozare:
Nu s-au observat reacfii adverse semnificative clinic la pisoi de la vdrsta de 8 s[pt[mdni trata{i cu pdn[ la de 5

oi dozamaximi recomandat[ a medicamentului de uz veterinar pdnl la 8 tratamente consecutive, la intervale
de 28 de zile, in afard, de o singurl pisicl la care s-a administrat de 5 ori doza maxim[ qi care a manifestat
hipersensibilitatetraruitorie la atingere, piloerecfie, midiazd qi tremor u$or care au dispirut fbr[ tratament.

Duph ingerarea accidental5 a unei doze complete de produs, pot si apard efecte gastrointestinaletraruitori,
cum ar fi salivafie, fecale moi, voml qi un consum alimentar redus, totuqi, acestea ar trebui s[ rezolve fdr[
tratament.

Incompatibilit[ti maj ore:
Nu se cunosc.

7,

Pisici:

Evenimente adverse

Mai pu{in frecvente
(r pdni la 10 de animale / 1 000 de

animale tratate):

Prurit la locul de aplicare (mdnc6rime)1, alopecie 1a locul de

aplicare (cdderea pdrului)2
Eritem (roqeala)2

Salivatie2

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportlrile izolate) :

Conwlsii3, ataxie (necoordonare)3
Vom63, diaree3

3
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I ugor gi tranzitoriu.
2 ugoare p6nd la moderate.
3 in cea mai mare parte tranzitorii.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu[ a siguran{ei unui produs.

Dacd observafi orice reactii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeli cI
medicamentul nu a avut efect, vi rugim s5 contactali in mai int6i medicul veterinar..De asemenea, putefi
raporta evenimente adverse cltre definltorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
defindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfhrgitul acestui prospect sau prin
sistemul nafional 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.

Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat ca o singurl aplicatie spot-on (local), in conformitate cu
urmdtorul tabel (care corespunde unui minim de 6 mg/kg selamectini qi 1 mg/kg sarolaner).

Greutatea
corporall a
pisicii (kg)

confinutul
pip'etei
(ml)

Concentratia si numirul de pipete care trebuie administrate

15 mg/2,5 mg
(capac salben)

30 mg/5 mg
(canac nortocaliu)

60 mg/10 mg
(capac verde)

<) \ 0,25 1

>?s-s 0,5 1

>10 Combinalie adecvatd de pipete

Purici gi cipuge
Pentru controlul optim al infestdrilor cu cdpuge Ei purici, medicamentul de uz veterinar trebuie administrat la
intervale lunare qi continuat pe tot parcursul sezonului de purici gi/sau cdpuqebazat pe situalii epidemiologice
1ocale.

in urma administririi medicamentului de uz veterinar, puricii adulli de pe animal sunt omordfi in termen de 24
de ore, oudle produse nu sunt viabile, iar larvele (gdsite numai in mediul inconjur[tor), sunt, de asemenea,
omordte. Aceasta opregte reproducerea puricilor, intrerupe ciclul de viald,al puricilor gi poate ajuta la controlul
infestafiei cu purici existenli din mediul inconjur6tor in zonele in care animalul are acces.

Prevenirea dirofilariozei
Medicamentul de uz veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel pufin o luni inainte de
prima expunere a animalului la lAnfari qi apoi lunar pdnd la sfhrgitul sezonului de !6ntari. Ultima dozd trebuie
sd fie aplicat6 in termen de o lund de la ultima expunere la {Anfari. in cazul in care este omisi o dozd gi un
interval lunar intre doze este depdgit administrarea imediatE a medicamentului de uz veterinar qi reluarea
dozelor lunare va reduce la minimum posibilitatea de dezvoltare a dirofilarilor adulte. Cdnd inlocuili cu un alt
medicament de uz veterinar preventiv pentru dirofilarii intr-un program de prevenire a dirofilariozei, prima
dozd de medicament de uz veterinar trebuie aplicatd in termen de o lund de la data ultimei doze a
medicamentului de uz veterinar anterior.

Tratamentul infestlrilor cu viermi rotunzi qi viermi cu cflrlig
Trebuie administrati o singurd doz[ de medicament de uz veterinar. Necesitatea qi frecvenfa tratamentului
suplimentar ar trebui sI fie in conformitate cu sfatul medicului veterinar curant.

Tratamentul plduchilor malofa gi
Trebuie administratd o singur[ dozb de medicament de uz veterinar.

4

> 5-10 1 1



Agen[ia Nalionol& pentru Siguranla Alimentclot

MD-2009, mun.Chiginiu, str.M,Kog6lniceanu, 63

IHRECISTNRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Tratamentul acarienilor auriculari
Trebuie administrat[ o singur[ doz6 de medicament de uz veterinar. in continuare examen veterinar dupd 30
de zile de tratament pentru a se determina dac[ este necesar[ o a doua administrare.

Tratamentul rfliei notoedrice
Trebuie administrat[ o singurl dozdde medicament de uz veterinar.

ffi Recomandiri privind administrarea corectl

Acest medicament de uz veterinar va fi aplicat numai pe suprafafa pielii. A nu se administra oral sau parenteral.

Nu se aplici atunci c6nd blana animalului este ud[.

Pentru tratamentul acarienilor auriculari, nu se aplicE in mod direct ln canalul auditiv.

Este important s[ se aplice doza indicatl pentru a preveni linsul sau ingestia produsului de cdtre animal. in
cazul ln care se produce o ingestie semnificativI, pot fi observate efecte gastrointestinale1,rar:zitorii, cum ar fi
hipersalivafie, vom[, materii fecale moi sau consum redus de alimente qi ln mod normal, ar trebui sI se rezolve
flrd tratament

Se aplicl local pe piele, labaza gditlui in fafa omoplafilor. Pipeta se scoate din ambalajul protector doar imediat
inainte de administrare.

Se {ine pipeta tn pozifie verticalI, apisati ferm capacul pentru a perfora sigiliul
pipetei, apoi scoatefi capacul.

Se desparte p6rul de labaza gdtului pisicii in fafa omoplafilor pentru a expune
o suprafafl mici de piele. Aplicafi vtrful pipetei direct pe piele, fIr6 masaj.

Ap6sa[i pipeta ferm de 3-4 oi pentru a goli con{inutul intr-un singur loc. A se

evita contactul dintre produs gi degetele celui care face aplicarea produsului.

Efecte cosmetice tranzitorii pot sd apard la locul de aplicare, cum ar fi aglutinarea temporarl sau zbdrlirea
p6ru1ui, onctuozitate sau depozite albe uscate, care in mod normal se rezolvd in termen de 24 de ore dupd
aplicarea produsului. Aceste efecte nu afecteazd siguran{a sau eficacitatea medicamentului de uz veterinar.

10. Perioade de aqteptare

Nu este caz:ul.

I
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ill.i Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se l6sa la vederea gi indemdna copiilor.
A se plstra la temperatur[ mai micl de 30'C.
A nu se scoate pipeta din blister dec6t inainte de utilizare.
Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dup[ data expirdrii marcati pe cutie, blister sau pipet[ dupd

Exp, Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12, Precau{ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

UtLlizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale qi cu sistemele nalionale de colectare aplicabile. Aceste mdsuri ar
trebui s[ contribuie la protec]ia mediului.

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

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazd frrI prescripfie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

230023

Medicamentul de uz veterinar este disponibil in cutii de carton cu trei pipete (toate dimensiunile de pipete) qi

gase pipete (toate dimensiunile de pipete).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

091202s

Informalii 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://reeistru.ans .

16. Date de contact

Detindtorul certificatului de inregistrare $i producitorul responsabil pentru eliberarea seriei $i date de contact
pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Zoetis Belgium
Rue Laid Bumiat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

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

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugAm si contactafi reprezentantul
local al delinitorului certificatului de lnregistrare.
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APROBATRepublica Moldova
SRL "ZooFarmAgro", MD-200 1,

mun. Chigindu, str. Camerula,4a
tel; (022) 855 073; tel.:(022) 355 240; gsm.: 069 827 427
e-mail: zoofarmagro @mail.ru; www.zoofarmagro.md; www.zooshop.md

ffi Alte informafii
Selamectina este un compus semisintetic din clasa avermectinelor. Selamectina are activitate adulticidi,
ovicid[ qi larvicid[ impotriva puricilor. Prin urmare, intrerupe efectiv ciclul de viali alpuricilor prin omorArea
adulfilor (pe animal), prevenirea ecloziunii oullor (pe animal qi ln mediul s[u tnconjurltor) qi prin omordrea
larvelor (numai in mediul inconjurltor). Resturile provenite de la animale de companie care sunt tratate cu
selamectinl omoar[ oulle qi larvele de purici care nu au fost expuse anterior la selamectind qi, prin urmare,
pot fi de ajutor in controlul infestafiei cu purici existenfi ?n mediul lnconjurltor ln zonele la care animalul are
acces. Selamectina este activl impotriva puricilor advllt (Ctenocephalides spp.), precum qi a acarienilor
(Otodectes cynotis, Notoedres cati), pilduchilor (Felicola subrostralzs) gi nematodelor gastrointestinale
(Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Activitatea a fost de asemenea demonstratl impotriva larvelor de
dirofrlarii (D. immilis).

Pentru puricii, debutul eficacitE{ii este in termende}4 de ore qi timp de 5 s[ptlmdni dupi aplicarea produsului.

Sarolaner este un acaricid qi insecticid aparfin0nd familiei izoxazolinelor. Sarolanerul este activ lmpotriva
puricilor adtil1i (Ctenocephalides spp.), precum qi impotriva mai multor specii de cdpuqe, cum ar fi
Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus qi Rhipicephalus sanguineus.

Pentru clpuge (L ricinus), debutul eficacitI{ii este in termen de24 de ore de la ataqare pdni la timp de o lunl
dupl aplicarea produsului.




