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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZI]MATTTL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LTI DE VZ VETERINAR

1. DENT]MIREAMEDICAMENTT]LUIDEAZVETERINAR

Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg solufie spot-on pentru pisici < 2,5 kg
Stronghold Plus 30 mgll mg solu{ie spot-on pentru pisici > 2,5-5 kg
Stronghold Plus 60 mg/10 mg soffie spot-on pentru pisici > 5-10 kg

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA

Fiecare doz6 unitard (pipet[) elibercazd:

Substan{e active:

Stronghold Plus
solutie spot-on

dozd unitari (ml) selamectin[ (mg) sarolaner (mg)

Pisici <2.5 ks 0.25 l5 )\
Pisici >2,5-5 ke 0,5 30 5

Pisici >5-10 ke I 60 10

Excipien{i:

Compozifia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituenti

Compozi{ia cantitativi, dacl aceastl
informa{ie este esentiali pentru administrarea
corectl a medicamentului de uz veterinar

Butilhidroxitoluen 0,2 m{ml
Dipropilenglicol monometil eter

Alcool izopropilic

Solufie spot-on, limpede, incolorl pin6 la galben.

3. TNFORMATTT CLINTCE

3.1 Specii fintl
Pisici.

3,2 Indicalii de utilizare pentru fiecare specie {inti

Pentru pisici cu infestiri sau care prezrntl risc de infestEri parazitare mixte de c[puge qi purici, piduchi,
acarieni, nematode gastro-intestinale sau dirofrlariozl cardiacd. Medicamentul de uz veterinar este indicat in
mod exclusiv atunci cdnd este indicatl utilizareainacelaqi timp lmpotriva clpugelor qi a uneia sau mai multora
dintre celelalte specii fintl de parazili.

Ectoparazi(i:
- Pentru tratamentul qi prevenirea infestirilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Medicamentul de vz

veterinar are o activitato imediat[ qi persistent[ de omor6re a puricilor lmpotriva unor noi infestdri timp
de 5 s5ptlm0ni. Produsul omoarl purici adulfi lnainte de a depune ou6, timp de 5 slptlmini. Prin
acfiunea sa ovicidl qi larvicidS, medicamentul de uz veterinar po ate ajutala controlul infestafiei cu purici
existenfi in mediul inconjur[tor in zonele in care animalul are acces.

- Pentru reducerea riscului de infecfie w Dipylidium caninum prin transmitere prin Ctenocephalides felis
timp de o ltrn[ dup[ tratament. Efectul este indirect datoritl activitE{ii produsului tmpotriva vectorului.
Produsul po ate fiutilizatca parte a unei strategii de tratament pentru dermatita alergicl produs[ de purici
(DAP).
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Tratamentul infestafiilor cu c[puge. Medicamentul de uz veterinar are efect acaricid imediat gi persistent

timp de 5 sipt[mdni lmpotriva 1x odes ricinus Si lxodes hexagonus qi 4 slptdmdni tmpotriva D ermacentor

reticulatus qi Rhipicephalus s anguineus.
Tratamentul acarienilor rdiei auricul are (Oto dectes cynotis).
Tratamentul infestafiilor cu pdduchi malofagi (Felico la subros tratus).
Tratamentul rdiei notoe drice (Noto edre s cati).

Cdpuqele trebuie s[ se atageze de gazdd qi sd se inceap[ si se hrdneasc6 pentru a fi expuse la sarolaner.

Nematode:
- Tratamentul infestdrilor cu viermi cilindrici adt;Jli (Toxocara cati) gi viermi cu cdrlig intestinali adulfi

(Ancy I o s t o m a tub aefo r m e) .

- Prevenirea dirofilariozei cauzate de Dirofilaria immitis cu administrare lunard.

3.3 Contraindicafii

Nu se utilizeazd la pisicile care sufer[ de boli concomitente, sunt debile qi subponderale (pentru talia Ei vdrsta
lor).

Nu se utilizeazd.incantile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienfi,

3.4 Aten{ionirispeciale

Se recomandd, in conformitate cu bunele practici veterinare, ca toate animalele cu vdrsta de 6 luni sau peste,

care trdiesc in fdrile in care existd un vector, si fie testate pentru existenla infestdrii cu dirofilarii adulte inainte
de a incepe ttilizarea preventivd a medicamentului de uz veterinar.

Acest medicament de uz veterinar nu este eficace impotriva adulfllor de D, immitis.
Administrarea la animale infestate cu dirofilarii adulte nu ridicd probleme de sigurantd.

Deqi nu este indicat in mod curent, potenfialele beneficii ale efectudrii testelor periodice pentru infestarea cu
dirofilarii, in cazuri individuale, ar trebui sd fie luate in considerare de citre medicul veterinar responsabil.

Cdpugele trebuie sd se hrdneascd pe gazdi pentru a fi expuse la sarolaner; prin urmare, transmiterea bolilor
infec{ioase transmise de cipuqe nu poate fi exclus[.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precaulii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint6:

Utilizarea acestui medicament de uz veterinar este indicatl la pisici cu v0rsta de cel pufin 8 siptimdni gi

cdntlrind cel pulin 1,25 kg greutate corporald.

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

Nu se aplici atunci c6nd blana animalului este ud6.

Pentru tratamentul acarienilor auriculari, nu se aplicl in mod direct in canalul auditiv.
Este important si se aplice doza indicatd pentru a preveni linsul sau ingestia produsului de c5tre animal. in
cazul in care se produce o ingestie semnificativi, pot fi observate efecte gastrointestinale tranzitorii, cum ar fi
hipersalivalie, vomd, materii fecale moi sau consum redus de alimente qi in mod normal, ar trebui sI se rezolve
fErd tratament.

P6strafi animalele tratate la distanti de surse de foc qi de alte surse de aprindere timp de cel putin 30 de minute
sau pAnI c6nd pdrul bldnii este uscat.
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Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentrll de uz veterinar la animale:

Medicamentul de uz veterinar este nociv dupi ingestie. P[stra(i medicamentul de uz veterinar in ambalajul
original, pdn[ la atilizare, cu scopul de a preveni accesul direct al copiilor la medicamentul de tz veterinar.
Pipetele utilizatetrebuie eliminate imediat. incazde ingestie accidentald, solicitali imediat sfatul medicului qi
prezenta[i medicului prospectul produsului sau eticheta.

Medicarnentul de uz veterinarpoate provoca iritalii ale ochilor. A se evita contactul cu ochii, inclusiv contactul
m6nl-ochi. A se evita contactul direct cu animalele ffatate, ptnl c6nd zona de aplicare este complet uscat5. Se
vor spila m0inile dupl utilizare gi se spall imediat cu apl gi s[pun orice contact accidental al medicamentului
de uz veterinar cu pielea. Incaz de expunere accidentali a ochilor, clItifi ochii imediat cu ap[, solicitali imediat
sfatul medicului qi prezentafi medicului prospectul produsului sau eticheta.

Copiii nu au voie s[ se joace cu pisicile tratatetimp de 4 ore dup[ tratamen!. Se recomand[ s[ se trateze
animalele seara. In ziua tratamentului, animalelor tratate nu trebuie si li se permit[ si doarm[ ln acelaqi pat cu
proprietarul lor, ln special dac[ sunt copii.

Persoanele cu piele sensibil[ sau alergie cunoscut[ la medicamentele de uz veterinar de acest tip trebuie sE

manipuleze medicamentul de uz veterinar cu precaulie

Medicamentul de uz veterinar este foarte inflamabil. A se feri de c[ldur[, sc6ntei, flac[r6 deschisl sau alte
surse de aprindere.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie s[ fie deversat in cursuri de ap6, datorit[ pericolului pentru peqti qi

alte organisme acvatice.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:

Mai pufin freevente
(1 p6n[ la 10 de animale / 1 000 de

animale tratate):

Prurit la locul de aplicarer, alopecie la locul de aplicare2
Eritem2
Salivatie2

Foarte rare
(<l animal / l0 000 de animale tratate,
inclusiv raport5rile izolate) :

Conwlsii3, ataxie3
Vom53, diaree3

I uqor qi tranzitoriu.
, ^ -r'uqoare p6nd la moderate.
3 in cea mai mare parte trarzitorii.

Raportarea evenimentelor adverse este important5. Permite monitorizarea continud a siguran{ei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfI prin medicul veterinar, fie definltorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale pentru Siguranfa

Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultafi, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

g.7 Utitizarea in timpul gesta{iei,lactafiei sau a ouatului

Gestatie. lactatie Si fertilitate:

Siguranfa medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitl in timpul gesta{iei gi lactafiei sau la animale

destinate reproducfiei. Cu toate acestea, selamectina este considerati sigurl pentru utilizare la pisici de

reproduc{ie, gestante qi in lactafie



Agonfia Naliona16 penlru Siguranla Alimentolor
M0"2009, mun,Chiginiu, str.M. Kogdtniceanu, 63

ITRTOISTRaREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APffiOBAT
in timp ce siguranfa sarolanerului nu a fost evaluat[ la pisici de reproducfie gestante sau in lactafie, studii de

laborator cu sarolaner la gobolani qi iepuri nu au produs nici o dovad[ a efectelor teratogene. Se utilizeazd
numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuat6 de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar gi alte forme de interacfiune

in timpul testdrii clinice de teren, nu au fost observate interacfiuni intre acest medicament de uz veterinar gi

medicamentele de uz veterinar utilizate in mod curent.

3.9 Cdi de administrare qi doze

Administrare spot-on.

Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat ca o singuri aplicafie spot-on (local), in conformitate cu
urmdtorul tabel (care corespunde unui minim de 6 mglkg selamectind gi 1 mg/kg sarolaner).

Greutatea
corporall a
pisicii (kg)

Confinutul
pipetei
(ml)

Concentratia si numlrul de pipete care trebuie administrate

15 mg/2,5 mg
(capac ealben)

30 mg/5 mg
(canac nortocaliu)

60 mg/10 mg
(capac verde)

<, { 0,25 I

> 2,5-5 0,5 1

> 5-10 1 E 1

>10 Combinafie aclecvatd de pipete

Metoda $i calea de administrare

Se aplic[ local pe piele, labaza gdttlui in fafa omopla{ilor. Pipeta se scoate din ambalajul protector doar imediat
inainte de administrare.

Se fine pipeta in pozifie vertical[, ap[safi ferm capacul pentru a perfora sigiliul :iffiiffiffi j
pipetei, apoi scoatefi capacul. i

Se desparte parul de labaza gAtului pisicii in fala omoplafilor pentru a expune
o suprafafd micd de piele. Aplicali vArful pipetei direct pe piele, frrd masaj.

Apdsafi pipeta ferm de 3-4 ori pentru a goli conlinutul intr-un singur loc. A se

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

Efecte cosmetice traruitoii pot s[ apardla locul de aplicare, cum ar fi aglutinarea temporard sau zbArlirea
pirului, onctuozitate sau depozite albe uscate, care ln mod normal se rezolvl in termen de 24 de ore dupd
aplicarea produsului. Aceste efecte nu afecteazi siguran{a sau eficacitatea medicamentului de uz veterinar.
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Program de tratament

Purici $i clpu$e
Pentru controlul optim al infestdrilor cu c[puge qi purici, medicamentul de uz veterinar trebuie administrat la
intervale lunare qi continuat pe tot parcursul sezonului de purici qi/sau c[puqebazatpe situafii epidemiologice
locale.

in urma administrdrii medicamentului de uz veterinar, puricii adulfi de pe animal sunt omor6{i ln termen de 24
d'e ore, ou5le produse nu sunt viabile, iar larvele (gdslte numai in mediul inconjur[tor), sunt, de asemenea,
omordte. Aceasta opreqte reproducerea puricilor, intrerupe ciclul de viafl al puricilor qi poate ajutala controlul
infestafiei cu purici existenfi din mediul inconjuritor in zonele in care animalul are acces.

Prevenirea dirofilarioz ei
Medicamentul de uz veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel pufin o lun6 tnainte de
prima expunere a animalului la fAnfari qi apoi lunar p0n[ la sfdrqitul sezonului de {6n(ari. Ultima doz[ trebuie
s[ fie aplicatl ln termen de o lun[ de la ultima expunere la f6nfari. in cazul ln care este omis[ o dozl qi un
interval lunar intre doze este deplqit administrarea imediat[ 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 lntr-un program de prevenire a dirofilariozei, prima
dozd de medicament de tz veterinar trebuie aplicatl ln termen de o lun[ de la data ultimei doze a
medicamentului de uz veterinar anterior.

Tratamentul infest[rilor cu viermi rotunzi $i viermi cu cirlig
Trebuie administrat[ o singur[ dozd de medicament de uz veterinar. Necesitatea qi frecvenfa tratamentului
suplimentar ar trebui s[ fie ln conformitate cu sfatul medicului veterinar curant.

Tratamentul plduchilpr malofagi
Trebuie administrat[ o singur6 dozb de medicament de uz veterinar.

Tratamentul acarienilor auriculari
Trebuie administratd o singurd dozd 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 rAiei notoedrice
Trebuie administratl o singurd dozd de medicament de uz veterinar.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupl caz, proceduri de urgen{i gi antidoturi)

Nu s-au observat reacfii adverse semnificative clinic la pisoi de la virsta de 8 slptImdni tratafi cu pdni la de 5
ori doza maximl recomandat[ a medicamentului de uz veterinar p6n[ la 8 tratamente consecutive, la intervale
de 28 de zile,ln afarl de o singur[ pisic[ la care s-a administrat de 5 ori doza maxim[ qi care a manifestat
hipersensibilitatetraruitorie la atingere, piloerecfie, midiazd gi tremor utor care au dispdrut f6rd tratament.
DupI ingerarea accidental6 a unei doze complete de produs, pot s[ apari efecte gastrointestinale ffaritorii,
cum ar fi salivafie, fecale moi, vom[ qi un consum alimentar redus, totuqi, acestea ar trebui sd rezolve fdrl
tratament.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea
mbdicimentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezisten{ei

Nu este cazil.

3.12 Perioade de aqteptare

Nu este caztl.
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4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4,1 Codul ATCvet: QP54AA55

4.2 f,'armacodinamie

Selamectina este un compus semisintetic din clasa avermectinelor. Selamectinaparalizeazd Silsa.u omoari o

gamdlargd deparazili nevertebrafi, prin interferen{a cu conductan}a canalului de clor care determini dereglarea

neurotransmisiei normale. Acest fapt inhibi activitatea electricd a celulelor nervoase in nematode $i a celulelor
musculare la artropode, care conduce la paralizie gi/sau moartea lor.

Selamectina are activitate adulticidS, ovicidd qi larvicidS impotriva puricilor. Prin urmare, se intrerupe efectiv
ciclul de viald al puricilor prin omordrea adullilor (pe animal), prevenirea ecloziunii oudlor (pe animal qi in
mediul sdu inconjur[tor) qi prin omordrea larvelor (numai in mediul inconjurdtor). Resturile provenite de la
animale de companie tratate cu selamectind omoari oudle qi larvele de purici care nu au fost expuse anterior
la selamectind gi, prin urnare, pot fi de ajutor in controlul infestaliei cu purici existenli in mediul inconjurdtor
in zonele la care animalul are acces. Selamectina este activi impotriva puricilor addli (Ctenocephalides spp,),
precum qi a acarienilor (Otodectes cynotis, Notoedres cati), pdduchrlor (Felicola subrostralr.rs) gi nematodelor
gastrointestinale (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Activitatea a fost de asemenea demonstrat6
impotriva larvelor de dirofilarii (D. immitis).

Pentru puricii, debutul eficacit6{ii este in termen de 24 de ore gi timp de 5 sdptdm6ni dupd aplicarea produsului.

Sarolaner este un acaricid qi insecticid aparfinOnd familiei izoxazolinelor. finta principalS de acfiune a

sarolanerului in insecte gi acarieni este blocarea funclionald a canalelor ligand-dependente de clor (GABA-
receptori gi glutamat-receptori). Sarolaner blocheaz6 canalele de clor GABA- gi glutamat-dependente din
sistemul neryos central al insectelor qi acarienilor. Perturbarea acestor receptori de cltre sarolaner impiedicd
absorblia ionilor de clor prin canalele de clorur6 GABA qi glutamat dependente, av6nd astfel ca rezultat
stimularea nervoasi crescutd gi moartea parazitului tint6. Sarolaner prezintS actiune functionald mai mare
pentru a bloca receptorii de insecte/acarieni, comparativ cu receptorii de mamifere.
Sarolanerul nu interactioneazd cu locurile de legare ale insecticidelor cunoscute de tip nicotinic sau alte
insecticide GABAergice precum neonicotinoidele, fiprolii, milbemicinele, avermectinele qi ciclodienele.
Sarolaner este activ impotriva puricilor adulli (Ctenocephalides spp,), precum qi impotriva mai multor specii
de cdpuge, cum ar ft Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus qi Rhipicephalus sanguineus.

Pentru c6puqe (L ricinus), debutul eficacitilii este in termen de 24 de ore de la ataqare pAnd la timp de o lund
dupd aplicarea produsului.

Selamectina gi sarolanerul reduc riscul de infecfie u Dipylidium caninum prin transmiterea de cdtre
Ctenocephalides felis prin uciderea puricilor inainte de transmiterea bolii.

4.3 Farmacocinetici
+.In urma administrdrii locale de Stronghold Plus at6t selamectina, cdt gi sarolaner sunt bine absorbite cu valori
medii ale biodisponibilitatii de 40,5Yo qi, respectiv,57,9o gi distribuite sistemic. La pisici, selamectina qi
sarolanerul sunt compugi cu clearance scdzut, cu timp de injumdtdlire indelungat, de 12,5 zile gi, respectiv,
41,5 zile, dupl administrarea localS.

La pisici, calea principali de eliminare a selamectinei este in materiile fecale, iar majoritatea este compusul de
baz6. Identificarea metabolitilor de selamectind in materiile fecale au indicat faptul c6 clearance-ul metabolic
contribuie, de asemenea, la eliminare. Calea principal5 de eliminare pentru sarolaner este eliminarea biliarl de
sarolaner compus debazd,, cu contribufie de la clearance-ul metabolic.

5. INFORMATII TARMACEUTICE

5.1 Incompatibiliti{imajore

Nu se cunosc.
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5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vdruare:30 luni.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

A se p6stra la temperatur6 mai mic[ de 30oC.
A nu se scoate pipeta din blister dec6t lnainte de utilizare.

5.4 Natura qi compozifia ambalajului primar

Pipete din polipropilenl translucidl cu o doz6 unitar[, ambalate individual tn blister aluminiu qi aluminiu/PVC.

Solu{ie spot-on Stronghold Plus 15 mg/2,5 mg pentru pisici < 2,5k9:0,25 ml perpipet6.
Solufie spot-on Stronghold Plus 30 mgl5 mg pentru pisici > 2,5-5 kg:0,5 ml per pipet6.
Solu{ie spot-on Stronghold Plus 60 mg/10 mg pentru pisici > 5-10 kg: 1 ml per pipet6.

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

qase pipete (toate dimensiunile de pipete).

Este posibil canu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate s&u a degeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

lJtilizalt sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislafia nafionalI gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NTTMELEDETINATORTILUICERTIFICATULUIDEfu{REGISTRARE

ZoetisBelgium

7. NT MARUL(NTTMERELE) CERTIFTCATULTTT DE hlnpCrStRARE

230023

8. DATA PRIMEI iNREGISTRARI

2210312023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZTIMATTILTI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULU DE A Z VETERINAR

ogl2o2s

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELORDEVZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazl fdr6 prescriptie.

Informafii 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://resistru.ansa.gov.md




