LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Stronghold 15 mg tépilahus kassidele ja koertele < 2,5 kg
Stronghold 30 mg tipilahus koertele 2,6-5,0 kg
Stronghold 45 mg tépilahus kassidele 2,6—7,5 kg
Stronghold 60 mg tépilahus kassidele 7,6-10,0 kg
Stronghold 60 mg tipilahus koertele 7,6-10,0 kg
Stronghold 120 mg tdpilahus koertele 10,1-20,0 kg
Stronghold 240 mg tdpilahus koertele 20,0—40,0 kg
Stronghold 360 mg tdpilahus koertele 40,1-60,0 kg

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga tiksik Strongholdi annus (pipett) annab:

Toimeaine:
Stronghold 15 mg kassidele ja koertele 6% lahus selamektiin 15 mg
Stronghold 30 mg koertele 12% lahus selamektiin 30 mg
Stronghold 45 mg kassidele 6% lahus selamektiin 45 mg
Stronghold 60 mg kassidele 6% lahus selamektiin 60 mg
Stronghold 60 mg koertele 12% lahus selamektiin 60 mg
Stronghold 120 mg koertele 12% lahus selamektiin 120 mg
Stronghold 240 mg koertele 12% lahus selamektiin 240 mg
Stronghold 360 mg koertele 12% lahus selamektiin 360 mg

Abiained:

Butiiiilhtidroksiitolueen 0,08%

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Téapilahus.
Virvitu kuni kollane lahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koerad ja kassid.

4.2. Naiidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Kassid ja koerad

e (Ctenocephalides spp. (munade, larvide, nukkude ja tdiskasvanud vormide) pohjustatud
kirbuinfestatsiooni ravi ja térje {ihe kuu jooksul pirast veterinaarravimi iihekordset
manustamist. Selle veterinaarravimi omaduste tottu hukkuvad kirpude tdiskasvanud vormid, munad
jalarvid. Veterinaarravim tapab kirbumune kuni 3 nédalat parast manustamist. Kirbupopulatsiooni
vihendades aitab igakuine manustamine tiinetele ja lakteerivatele loomadele dra hoida
kirbuinfestatsiooni kutsikatel kuni seitsmenda elunddalani. Veterinaarravimit voib kasutada {ihe



komponendina kirbuallergiast tingitud dermatiidi ravis ning kirbumune ja -vastseid tapvate
omaduste tottu voib see aidata kontrollida kirpude esinemist loomaga kokkupuutuvas keskkonnas.

e Dirofilaria immitis e pohjustatud siidameusstdve profiilaktika, kui preparaati manustatakse iga
kuu. Stronghold on ohutu manustamiseks tdiskasvanud siidameussidega nakatunud loomadele.
Siiski on kooskodlas hea loomaarstliku tavaga soovitatav, et kdiki loomi, kes on vanemad kui kuus
kuud ja elavad maades, kus eksisteerib Dirofilaria immitis e siirutaja, kontrollitaks tdiskasvanud
stidameusside infektsiooni suhtes enne Strongholdiga ravimist. Siidameussi tdrje osana on
soovitatav, et koeri kontrollitaks perioodiliselt selle infektsiooni suhtes kas siis, kui Strongholdi on
manustatud iga kuu. Preparaat ei toimi Dirofilaria immitis e tdiskasvanud vormide vastu.

e  Kuulmelestade (Otodectes cynotis) pdhjustatud parasitoosi ravi.

Kassid

e  Tiide (Felicola subrostratus) infestatsiooni vabanemine.

e Umarusside (Toxocara cati) tiiskasvanud vormide pdhjustatud parasitooside ravi.

e  Soole nugiussi (Ancylostoma tubaeforme) tiiskasvanud vormide pdhjustatud parasitooside ravi.

Koerad

o Taide (Trichodectes canis) infestatsioonist vabanemine.

e  Siiiidiklesta (S. scabiei) pohjustatud parasitoosi ravi.

e Umarusside (Toxocara canis) tiiskasvanud vormide pdhjustatud parasitooside ravi.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada alla 6 nddala vanustel loomadel. Mitte kasutada kassidel, kes poevad mingit tdiendavat
haigust, on kurtunud voi alakaalulised (oma suuruse ja vanuse kohta).
4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Loomade pesemine kaks v0i enam tundi pérast preparaadi manustamist ei vdhenda efektiivsust. Mitte
manustada mérja karvastikuga loomadele. Looma Sampooniga pesemine ja mérjaks tegemine 2 voi
enam tundi pérast preparaadi manustamist ei vihenda preparaadi efektiivsust. Kuulmelestadest
pohjustatud parasitoosi raviks mitte manustada otse kuulmekaiku.

Et vihendada preparaadi dra lakkumist, on téhtis manustada ravimit vastavalt juhendile.
Mairkimisvaarse lakkumise korral voib kassidel harva esineda lithiajalist hiipersalivatsiooni.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Veterinaarravim on moeldud ainult naha pinnale manustamiseks. Mitte manustada oraalselt v3i
parenteraalselt.

Hoida ravitud loomi vihemalt 30 minutit parast preparaadi manustamist v3i karvastiku kuivamiseni
eemal lahtisest tulest vOi teistest siiiiteallikatest.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Preparaat on kergesti siittiv: hoidke eemale kuumusest, sdédemetest, lahtisest tulest vdi teistest
stiliteallikatest.

Preparaadi kdsitsemise ajal mitte siiiia, juua ega suitsetada.



Parast kasutamist pesta kési. Preparaadi kokkupuutel nahaga pesta koheselt vee ja seebiga. Preparaadi
juhuslikul sattumisel silma loputada koheselt silmi veega ja podrduda viivitamatult arsti poole ja
néidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Viltida otsest kontakti ravitud loomadega kuni manustamiskoha kuivamiseni. Ravi paeval ei tohi lapsed
ravitud loomi katsuda ja loomad ei tohi magada omanike, eriti laste juures. Kasutatud pakendid tuleb

kohe dra visata ja mitte jétta lastele kéttesaadavasse voi nidhtavasse kohta.

Tundliku nahaga voi seda tiilipi veterinaarravimite suhtes teadaoleva allergiaga inimesed peaksid seda
veterinaarravimit kdsitsema ettevaatlikult.

Muud ettevaatusabindud

Loomi ei tohi lubada veekogudesse kuni kaks tundi parast preparaadi manustamist.
4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Veterinaarravimi kasutamisel kassidel on manustamise kohal harvadel juhtudel esinenud kerget
modduvat alopeetsiat. Vdga harva on esinenud modduvat kohalikku drritust. Alopeetsia ja arritus
mooduvad tavaliselt iseenesest, kuid monigatel juhtudel vdib kasutada siimptomaatilist ravi.

Harvadel juhtudel v&ib kassidel ja koertel veterinaarravimi manustamise kohal esineda karvade
kokkukleepumist ja/vdi viahese koguse valge pulbri ilmumist. See on normaalne ja kaob tavaliselt 24
tunni moddudes, mdjutamata veterinaarravimi ohutust ja toimet.

Nagu ka teiste makrotsiikliliste laktoonide puhul, on viga harva pérast veterinaarravimi kasutamist nii
kassidel kui ka koertel tdheldatud poorduvaid neuroloogilisi nidhte, sealhulgas krambihoogusid.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viéga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (vidhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil
Strongholdi kasutamine aretuses kasutatavatel, tiinetel ja lakteerivatel koertel ja kassidel on lubatud.
4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Laialdastel uuringutel ei ilmnenud koostoimeid Strongholdi ja tavaliselt kasutatavate veterinaarravimite
ja meditsiiniliste voi kirurgiliste protseduuride vahel.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Strongholdi manustatakse iihekordse annusena, manustades minimaalselt 6 mg/kg selamektiini. Kui
veterinaarravimiga ravitakse mitmeid kaasuvaid infestatsioone voi infektsioone samal loomal, tuleks
veterinaarravimit korraga manustada ainult iiks kord soovitatava 6 mg/kg annusena. Individuaalsete

parasitooside raviperioodi kestus on toodud jérgnevalt.

Manustada jargneva tabeli kohaselt.



Kass Pipeti korgi Selamektiini mg Tugevus | Manustatud kogus (nomi-

(kg) VArv (mg/ml) | naalne pipeti suurus, ml)

<25 Roosa 15 60 0,25

2,6-7.5 Sinine 45 60 0,75

7,5-10,0 | Tumehall 60 60 1,0

> 10 Sobiv pipettide 60 Sobiv pipettide
kombinatsioon kombinatsioon

Koer Pipeti korgi Selamektiini mg Tugevus | Manustatud kogus (nomi-

(kg) VArv (mg/ml) | naalne pipeti suurus, ml)

<25 Roosa 15 60 0,25

2,6-5,0 Lilla 30 120 0,25

5,1-10,0 | Pruun 60 120 0,5

10,1-20,0 | Punane 120 120 1,0

20,1-40,0 | Roheline 240 120 2,0

40,1-60,0 | Punakaslilla 360 120 3,0

> 60 Sobiv pipettide 60/120 Sobiv pipettide
kombinatsioon kombinatsioon

Kirbuinfestatsiooni ravi ja torje (kassid ja koerad)

Veterinaarravimi manustamise jérel tdiskasvanud kirbud looma kehal ja tema keskkonnas hukkuvad, ei
tooda enam eluvoimelisi mune, (ainult keskkonnas leiduvad) larvid hukkuvad. See peatab kirpude
paljunemise, katkestab nende arengutsiikli ja voib aidata kontrollida kirpude esinemist loomaga
kokkupuutuvas keskkonnas.

Kirbuinvasiooni profiilaktikaks tuleks veterinaarravimit manustada iihekuulise inervalliga kogu
kirbuhooaja jooksul, alustades 1 kuu enne kirpude aktiveerumist. Tiinete ja imetavate loomade igakuine
ravi vihendab kirbupopulatsiooni, soodustades kirbuinvasiooni profiilaktikat pesakonnas kuni
seitsmenda elunédalani.

Komponendina kirbuallergiast pdhjustatud dermatiidi ravis peaks veterinaarravimit manustama
ithekuulise intervalliga.

Siidameusstove profiilaktika (kassid ja koerad)

Veterinaarravimit voib manustada aasta ringi voi vihemalt iihe kuu véltel pérast looma esimest
kokkupuudet sddskedega ning seejarel iga kuu kuni sddsehooaja [opuni. Viimane annus tuleks
manustada {ihe kuu viltel parast viimast kokkupuudet sddskedega. Kui iikks manustamiskord jaib vahele
ja manustamisintervall on pikem kui iiks kuu, minimeerib kohene veterinaarravimi manustamine ja
igakuise raviskeemi taasalustamine tdiskasvanud usside arenguvdimalusi. Uhe siidameusstdve
profiilaktilise veterinaarravimi asendamisel teisega tuleks esimene annus manustada ithe kuu jooksul
pédrast eelmise ravimi viimase annuse manustamist.

Umarusside pohjustatud parasitooside ravi (kassid ja koerad)

Manustatakse iiks annus veterinaarravimit.

Tiide infestatsioonist vabanemine (kassid ja koerad)

Manustatakse iiks annus veterinaarravimit.



Kuulmelestade pohjustatud parasitoosi ravi (kassid)

Manustatakse iiks annus veterinaarravimit.

Kuulmelestade pohjustatud parasitoosi ravi (koerad)

Manustatakse toote iihekordne annus veterinaarravimit. Ravimi manustamisel tuleb lahtine mustus
vilisest kuulmekéigust drnalt eemaldada. 30 péeva pérast ravi on soovitatav teha uus veterinaarne
labivaatus, sest moned loomad vdivad vajada teistkordset ravi.

Soole nugiusside pohjustatud parasitooside ravi (kassid)

Manustatakse iiks annus veterinaarravimit.

Siiiidiklesta pohjustatud parasitoosi ravi (koerad)

Lestade tdielikuks hdvitamiseks manustatakse iiks annus veterinaarravimit kahel jarjestikusel kuul.

Manustamisviis- ja tee
Tappmanustamine.

Manustada nahale kaela alumises osas abaluude ees.

Kuidas manustada
Vabastage Strongholdi pipett pakendist.

Hoides pipetti piistises asendis, suruge korki allapoole
aplikaatori kaitse purunemiseni. Eemaldage kork.

Suruge karv looma kaelal lahku ja paljastage nahk.

Asetage Strongholdi pipeti tipp otse vastu looma nahka ja pigistage tuubi,
nii et ravim véljuks iihe tilgana. Arge masseerige.
Viltige ravimi sattumist sdrmedele.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Strongholdi manustamisel 10-kordses soovitatavas annuses kdrvatoimeid ei esinenud. Veterinaarravimi
manustamisel tdiskasvanud siidameussidega nakatunud kassidele ja koertele 3-kordses soovitatavas
annuses manustatuna korvatoimeid ei esinenud. Veterinaarravimi manustamisel 3-kordses soovitatavas



annuses aretuses kasutatavatele isastele ja emastele koertele ning kassidele, sealhulgas tiinetele ja
lakteerivatele jarglasi imetavatele emasloomadele, ja 5-kordses annuses ivermektiini suhtes tundlikele
collie’dele, korvaltoimeid ei esinenud.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: parasiitide vastased ained, insektitsiidid ja repellendid, makrotsiiklilised
laktoonid.
ATC-vet kood: QP54AA05.

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Selamektiin on poolsiinteetiline avermektiinide rithma kuuluv aine. Selamektiin halvab ja/voi tapab
paljusid selgrootuid parasiite, takistades nende kloorikanalite juhtivust ja pohjustades normaalse
neurotransmissiooni katkemise. See inhibeerib nematoodidel néarvirakkude ja artropoodidel
lihasrakkude elektrilist aktiivsust, viies nende halvatuse ja/vdi surmani.

Selamektiin toimib tdiskasvanud kirpudesse, kirbuvastsetesse ja munadesse. Seetottu katkestab see
efektiivselt kirbu elutsiikli, tappes tdiskasvanud kirbud (loomal), hoides éra vastsete koorumise
munadest (loomal ja keskkonnas), tappes vastsevormid (ainult keskkonnas). Selamektiiniga ravitud
loomadelt parinev materjal tapab selamektiiniga varasemat kokkupuudet mitteomavad kirbumunad ja
vastsed, aidates sellega kontrollida kirpude esinemist loomaga kokkupuutuvas keskkonnas.

Selamektiin on aktiivne sidameusside larvide vastu.
5.2. Farmakokineetilised andmed

Pérast tippmanustamist imendub selamektiin nahalt ja saavutab maksimaalsed plamakontsentratsioonid
kassidel umbes 1 ja koertel umbes 3 péeva pirast manustamist. Pérast nahalt imendumist jaotub
selamektiin siisteemselt ja eritub plasmast aeglaselt, nagu v3ib néha jélgitavatest
plasmakontsentratsioonidest 30 paeva péarast iithekordset lokaalset manustamist koertele ja kassidele
annuses 6 mg/kg. Pikendatud toimeaeg ja aeglane eritumine plasmast viljenduvad I6plikus
poolestusajas, mis on 8 pieva kassidel ja 11 paeva koertel. Selamektiini siisteemne pilisimine plasmas ja
ekstensiivse metabolismi puudumine tagavad selamektiini efektiivse kontsentratsiooni 30-pdevase
doseerimisintervalli puhul.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu
Butiitilhiidroksiitolueen,
dipropiileengliikoolmetiiiileeter,
isopropiiiilakohol.

6.2. Sobimatus

Ei kohaldata.



6.3. Kaolblikkusaeg
Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat.
6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Suletud fooliumpakendit sdilitada kuivas kohas.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Stronghold on miiiigil kolmest (kdik pipeti suurused), kuuest (kdik pipeti suurused v.a 15 mg
selamektiini) voi viieteistkiimnest (ainult 15 mg selamektiini) pipetist koosnevate pakkidena.
Veterinaarravim on alumiinium- ja alumiinium/PVC blisteriimbrises poolldbipaistvates
poliipropiileenist iheannuselistes pipettides. Pipettidel kasutatavad virvikoodid on jargmised.

Roosa korgiga pipetid sisaldavad 0,25 ml 6%-list lahust ja 15 mg selamektiini.

Sinise korgiga pipetid sisaldavad 0,75 ml 6%-list lahust ja 45 mg selamektiini.
Tumehalli korgiga pipetid sisaldavad 1,0 ml 6%-list lahust ja 60 mg selamektiini.
Lilla korgiga pipetid sisaldavad 0,25 ml 12%-list lahust ja 30 mg selamektiini.

Pruuni korgiga pipetid sisaldavad 0,5 ml 12%-list lahust ja 60 mg selamektiini.
Punase korgiga pipetid sisaldavad 1,0 ml 12%-list lahust ja 120 mg selamektiini.
Rohelise korgiga pipetid sisaldavad 2,0 ml 12%-list lahust ja 240 mg selamektiini.
Punakaslilla korgiga pipetid sisaldavad 3,0 ml 12%-list lahust ja 360 mg selamektiini.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. [Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jéidinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jiditmete hdavitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jddtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
Stronghold ei tohi sattuda veekogudesse, sest see vdib olla ohtlik kaladele ja teistele veeorganismidele.
Pakendid ja jadtmematerjal tuleb veekogudesse sattumise véltimiseks hévitada koos
kodumajapidamises tekkivate jadtmetega.

7. MUUGILOA HOIDJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/99/014/001-016

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupéev: 25/11/1999
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 01/10/2009



10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



