GEBRAUCHSINFORMATION FUR
Stronghold Losung zum Auftropfen

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Stronghold 15 mg Losung zum Auftropfen fiir Katzen und Hunde < 2,5 kg
Stronghold 30 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde 2,6 — 5,0 kg
Stronghold 45 mg Losung zum Auftropfen fiir Katzen 2,6 — 7,5 kg
Stronghold 60 mg Losung zum Auftropfen fiir Katzen 7,6 — 10,0 kg
Stronghold 60 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde 5,1 — 10,0 kg
Stronghold 120 mg Lésung zum Auftropfen fiir Hunde 10,1 — 20,0 kg
Stronghold 240 mg Lésung zum Auftropfen fiir Hunde 20,1 — 40,0 kg
Stronghold 360 mg Lésung zum Auftropfen fiir Hunde 40,1 — 60,0 kg

Selamectin

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede Einzeldosis (Pipette) enthélt:

Stronghold 15 mg fiir Katzen und Hunde 6% m/v Losung Selamectin 15 mg
Stronghold 30 mg fiir Hunde 12% m/v Losung Selamectin 30 mg
Stronghold 45 mg fiir Katzen 6% m/v Losung Selamectin 45 mg
Stronghold 60 mg fiir Katzen 6% m/v Losung Selamectin 60 mg
Stronghold 60 mg fiir Hunde 12% m/v Losung Selamectin 60 mg
Stronghold 120 mg fiir Hunde 12% m/v Losung Selamectin 120 mg
Stronghold 240 mg fiir Hunde 12% m/v Losung Selamectin 240 mg
Stronghold 360 mg fiir Hunde 12% m/v Losung Selamectin 360 mg

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxytoluol 0,08 %.

Farblose bis gelbe Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Katzen und Hunde:

Behandlung und Vorbeugung des Flohbefalls, verursacht durch Ctenocephalides spp., liber einen
Zeitraum von einem Monat nach Einzelgabe. Dies ist das Ergebnis der adultiziden, larviziden und
oviziden Wirkungen des Tierarzneimittels. Nach der Verabreichung wirkt das Tierarzneimittel iiber
einen Zeitraum von 3 Wochen ovizid. Uber eine Reduktion der Flohpopulation unterstiitzt eine
monatliche Behandlung von tréchtigen und laktierenden Tieren ebenfalls die Vorbeugung eines
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Flohbefalls des Wurfs. Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie bei allergischer
Flohdermatitis verwendet werden und durch seine oviziden und larviziden Wirkungen kann es dazu
beitragen, die Infestation von Flohen in der Umgebung des Tieres zu kontrollieren.

=  Vorbeugung von Herzwurmerkrankung, verursacht durch Dirofilaria immitis, durch
monatliche Behandlung.
Stronghold kann unbedenklich an mit adulten Herzwiirmern infizierte Tiere verabreicht werden.
Jedoch wird gemaB guter tierdrztlicher Praxis empfohlen, dass alle {iber 6 Monate alten Tiere, die
in Léndern leben, in denen der Ubertriger anzutreffen ist, vor der Behandlung mit Stronghold auf
eine vorhandene Infektion mit Herzwiirmern untersucht werden. Als wesentlicher Bestandteil
der Herzwurmprophylaxe wird empfohlen, dass Hunde regelméifBig auf eine Infektion mit
erwachsenen Herzwiirmern untersucht werden, auch wenn Stronghold in monatlichen Abstdnden
verabreicht wurde. Das Tierarzneimittel ist nicht wirksam gegeniiber erwachsenen D. immitis.

] Behandlung des Ohrmilbenbefalls (O. cynotis).

Katzen:

= Behandlung des Befalls mit Haarlingen (Felicola subrostratus).

= Behandlung des Befalls mit adulten Spulwiirmern (Toxocara cati)

= Behandlung des Befalls mit adulten intestinalen Hakenwiirmern (4ncylostoma tubaeforme).

Hunde:

= Behandlung des Befalls mit Haarlingen (7richodectes canis).

»  Behandlung der Sarcoptesraude (verursacht durch Sarcoptes scabiei).

= Behandlung des Befalls mit adulten intestinalen Spulwiirmern (Toxocara canis)

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Tieren, die jiinger als 6 Wochen sind. Nicht anwenden bei Katzen, die
gleichzeitig eine andere Erkrankung haben oder die geschwécht und untergewichtig (in Gréfe und
Alter) sind.

6. NEBENWIRKUNGEN

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei Katzen ist in vereinzelten Féllen mit einer schwachen,
voriibergehenden Alopezie an der Applikationsstelle verbunden. In sehr seltenen Féllen konnte eine
voriibergehende, ortlich begrenzte Reizung beobachtet werden. Alopezie und Irritation klingen
normalerweise ohne Behandlung wieder ab, jedoch kann in wenigen Féllen eine symptomatische
Behandlung angezeigt sein.

In seltenen Fillen kann die Anwendung des Tierarzneimittels bei Katzen und Hunden eine zeitweilige
lokale Verklebung der Haare am Auftragungsort und/oder das Auftreten einer kleinen Menge einer
weillen, pudrigen Substanz bewirken. Dies sind normale Reaktionen, die normalerweise innerhalb
von 24 Stunden nach der Behandlung wieder verschwinden und weder die Sicherheit noch die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels beeintrachtigen.

Sehr selten wurden nach Anwendung des Tierarzneimittels, wie bei anderen makrozyklischen
Lactonen auch, reversible neurologische Ausfallerscheinungen, einschlieBlich Krampfanfille, bei
Hunden und Katzen beobachtet.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaf3en definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wihrend der
Behandlung)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
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- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)
- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Weitere Informationen

Die Priifung von Stronghold erfolgte an Hunden bei mehr als 100 verschiedenen Rein- oder
Gemischtrassen, einschlieBlich Collies und bei Katzen an Gemischtrassen sowie 16 Reinrassen.

7. ZIELTIERART(EN)

Katzen und Hunde bis 2,5 kg (Stronghold 15 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde und Katzen < 2,5
kg)

Hunde von 2,6 kg bis 5,0 kg (Stronghold 30 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde 2,6 — 5,0 kg)
Katzen von 2,6 kg bis 7,5 kg (Stronghold 45 mg Losung zum Auftropfen fiir Katzen 2,6 — 7,5 kg)
Katzen von 7,6 kg bis 10,0 kg (Stronghold 60 mg Losung zum Auftropfen fiir Katzen 7,6 — 10,0 kg)
Hunde von 5,1 kg bis 10,0 kg (Stronghold 60 mg Lésung zum Auftropfen fiir Hunde 5,1 — 10,0 kg)
Hunde von 10,1 kg bis 20,0 kg (Stronghold 120 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde 10,1 — 20,0 kg)
Hunde von 20,1 kg bis 40,0 kg (Stronghold 240 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde 20,1 — 40,0 kg)
Hunde von 40,1 kg bis 60,0 kg (Stronghold 360 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde 40,1 — 60,0 kg)

8.  DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Loésung zum Auftropfen.

Zum Auftragen auf die Haut am Halsansatz vor den Schulterbléttern.

Stronghold sollte als einmalige duflerliche Verabreichung einer Einzeldosis (Pipette) angewendet
werden, die eine Menge von mindestens 6 mg/kg Selamectin, bezogen auf das Korpergewicht des
behandelten Tieres, enthélt. Wenn bei demselben Tier mehrere gleichzeitig bestehende Infestationen
oder Infektionen mit dem Mittel behandelt werden sollen, so ist zu jedwedem Zeitpunkt jeweils nur

eine duBerliche Anwendung mit der empfohlenen Dosis von 6 mg/kg KGW vorzunehmen. Die
geeignete Liange der Behandlungsdauer fiir einzelne Parasiten wird nachstehend angegeben.
Die Anwendung von Stronghold ist gemafl den Angaben der folgenden Tabelle durchzufiihren:

Katzen Farbe der Verabreichte Wirkstoffkonzentra- | Verabreichtes
(Gewicht in Pipettenkappe | Menge an tion Volumen
kg) Selamectin in (mg/ml) (nominale
mg Pipettengrof3e - ml)
unter 2,5 Rosa 15 60 0,25
2,6-17,5 Blau 45 60 0,75
7,6 —10,0 Taupe 60 60 1,0
mehr als 10,0 Entsprechende | 60 Entsprechende
Kombination der Kombination der
Pipetten Pipetten
Hunde Farbe der Verabreichte Wirkstoffkonzentra- | Verabreichtes
(Gewicht in Pipettenkappe | Menge an tion Volumen
kg) Selamectin in (mg/ml) (nominale
mg Pipettengrof3e - ml)
unter 2,5 Rosa 15 60 0,25
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2,6-50 Lila 30 120 0,25

5,1-10,0 Braun 60 120 0,5

10,1 - 20,0 Rot 120 120 1,0

20,1 - 40,0 Griin 240 120 2,0

40,1 — 60,0 Pflaume 360 120 3,0

mehr als 60 Entsprechende | 60/120 Entsprechende
Kombination der Kombination der
Pipetten Pipetten

Behandlung und Vorbeugung von Flohbefall (Katzen, Hunde)

Tiere, die ilter als 6 Wochen sind:

Nach der Anwendung des Tierarzneimittels beim Tier werden die erwachsenen Flohe und Larven
abgetodtet und keine entwicklungsfahigen Eier mehr abgelegt. Das stoppt die Flohproduktion und
kann so zur Kontrolle von Flohinfestationen in der Umgebung des Tieres beitragen.

Zur Vorbeugung von Flohbefall sollte das Tierarzneimittel in monatlichem Abstand wéhrend der
Dauer der Flohsaison am Tier angewendet werden, beginnend einen Monat vor dem Aktivwerden der
Flohe. Dadurch wird sichergestellt, dass Flohe, die das Tier und seine Umgebung befallen, abgetotet
werden, keine entwicklungsfidhigen Eier mehr produzieren und dass auch Larven (nur in der
Umgebung zu finden) abgetdtet werden. Diese Unterbrechung des Floh-Lebenszyklus beugt einem
weiteren Flohbefall vor.

Als Teil der Behandlungsstrategie gegen die allergische Flohdermatitis sollte das Tierarzneimittel in
monatlichen Abstdnden verabreicht werden.

Behandlung trichtiger und laktierender Tiere zur Vorbeugung des Flohbefalls der
Hundewelpen und Katzenwelpen:

Die Reduktion der Flohpopulation durch monatliche Behandlung von trachtigen und laktierenden
Tieren hilft indirekt auch einem Befall des Wurfes bis zu einem Alter von 7 Wochen vorzubeugen.

Vorbeugung von Herzwurmerkrankung (Katzen, Hunde)

Das Tierarzneimittel kann wéhrend des ganzen Jahres oder zumindest innerhalb eines Monats,
nachdem das Tier zuerst Miicken ausgesetzt war und danach monatlich bis zum Ende der
Miickensaison verabreicht werden. Die letzte Dosis muss innerhalb eines Monats nach der letzten
Miickenexposition gegeben werden. Wurde eine Dosis versdumt und dadurch das monatliche
Intervall {iberschritten, dann kann durch unmittelbare Verabreichung des Tierarzneimittels und die
Wiederaufnahme der monatlichen Behandlung die Moglichkeit der Entwicklung von adulten
Herzwiirmern minimiert werden. Bei dem Wechsel von einem anderen Herzwurm-Vorbeugemittel zu
Stronghold im Rahmen eines Programms zur Vorbeugung von Herzwurmerkrankung muss die erste
Dosis von dem Tierarzneimittel innerhalb eines Monats nach der letzten Dosis des vorher
verwendeten Mittels gegeben werden.

Behandlung der Spulwurminfektion (Katzen und Hunde)
Eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels ist zu verabreichen.
Behandlung des Haarlingsbefalls (Katzen und Hunde)

Eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels ist zu verabreichen.
Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Katzen)

Eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels ist zu verabreichen.
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Behandlung des Ohrmilbenbefalls (Hunde)

Das Tierarzneimittel sollte einmalig verabreicht werden. Loses Ohrschmalz sollte vor jeder
Behandlung vorsichtig aus dem du3eren Gehdrgang entfernt werden. Es wird empfohlen, nach 30
Tagen erneut eine klinische Untersuchung durchzufiihren, da einige Tiere eine zweite Behandlung
bendtigen.

Behandlung der Hakenwurminfektion (Katzen)

Eine einmalige Dosis des Tierarzneimittels ist zu verabreichen.

Behandlung der Sarcoptesriude (Hunde)

Zur vollstandigen Eliminierung der Milben sollte jeweils eine Dosis des Tierarzneimittels an zwei
aufeinanderfolgenden Monaten verabreicht werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Unmittelbar vor der Anwendung die Pipette mit Stronghold aus der
schiitzenden Umhiillung nehmen.

Pipette aufrecht halten und Kappe fest nach unten driicken, um die
Versiegelung der Pipette zu durchstechen, dann die Kappe entfernen.

Die Haare am Halsansatz vor den Schulterblittern scheiteln, bis eine kleine
Hautfldche sichtbar wird.

Die Spitze der Stronghold-Pipette auf die Haut aufsetzen. Dann die Pipette
zusammendriicken, um den gesamten Inhalt auf diese Stelle zu entleeren.
Nicht in die Auftragsstelle einmassieren. Darauf achten, dass das
Tierarzneimittel nicht an die Finger gelangt!

Nicht anwenden, wenn das Fell des Tieres nass ist. Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels wird
jedoch durch Shampoonieren oder Nasswerden des Tieres 2 oder mehr Stunden nach der Behandlung
nicht eingeschrénkt.

29



10. WARTEZEIT

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Nicht tiber 30° C lagern. In der unge6ffneten Blisterpackung an einem trockenen Platz lagern.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir jede Zieltierart:

Tiere konnen 2 Stunden nach der Behandlung ohne Wirkungsverlust gebadet werden.

Nicht anwenden, wenn das Fell des Tieres nass ist. Jedoch wird die Wirksamkeit des Tierarzneimittels
durch Shampoonieren oder Nasswerden des Tieres 2 oder mehr Stunden nach der Behandlung nicht
vermindert.

Zur Behandlung des Ohrmilbenbefalls nicht direkt in den Ohrkanal verabreichen.
Es ist wichtig die Behandlung wie empfohlen vorzunehmen, um die Menge, die das Tier ablecken

kann, mdglichst gering zu halten. Wurden gréf3ere Mengen des Mittels abgeleckt, kann bei Katzen fiir
eine kurze Zeitspanne verstirkter Speichelfluss beobachtet werden.

Besondere Vorsichtsmafsnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Das Arzneimittel darf nur auf die Haut aufgetragen werden. Nicht oral oder parenteral verabreichen.

Behandelte Tiere sind fiir mindestens 30 Minuten oder bis das Fell trocken ist von offenen Flammen und anderen
Ziindquellen fernzuhalten.

Besondere Vorsichtsmafsnahmen fiir den Anwender:
Leicht entziindlich; von Hitze, Funken, offenen Flammen oder sonstigen Ziindquellen fernhalten.

Wihrend des Umganges mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken.

Nach Gebrauch Hande waschen. Bei Hautkontakt das Mittel sofort mit Wasser und Seife abwaschen.
Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen sofort die Augen mit reichlich Wasser ausspiilen und
sofort einen Arzt aufsuchen und diesem die Packungsbeilage oder das Etikett zeigen.

Der direkte Kontakt mit behandelten Tieren ist zu vermeiden, bis die behandelte Stelle getrocknet ist.
Am Tag der Behandlung diirfen Kinder nicht mit behandelten Tieren umgehen, und den Tieren sollte
nicht gestattet werden, bei ihren Besitzern zu schlafen, insbesondere nicht bei Kindern. Gebrauchte
Applikatoren sollten sofort entsorgt werden und nicht in Sicht- oder Reichweite von Kindern
gelangen.

Personen mit empfindlicher Haut oder bekannter Allergie gegeniiber den enthaltenen Substanzen
sollten vorsichtig mit dem Tierarzneimittel umgehen.
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Weitere Vorsichtsmaf3nahmen:
Erlauben Sie behandelten Tiere fiir mindestens zwei Stunden nach der Behandlung nicht, in
Gewissern zu baden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

In ausgedehnten Felduntersuchungen wurden keine Wechselwirkungen zwischen Stronghold und
anderen routineméafig eingesetzten Tierarzneimitteln sowie medizinischen oder chirurgischen
Verfahren beobachtet.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich:

Stronghold wurde bis zum 10 fachen der empfohlenen Dosis verabreicht, ohne dass unerwiinschte
Wirkungen auftraten. Das Tierarzneimittel wurde bei Hunden und Katzen mit Infektionen mit adulten
Herzwiirmern bis zum 3fachen der empfohlenen Dosis verabreicht, ohne dass unerwiinschte
Wirkungen auftraten. Das Tierarzneimittel wurde auch bis zum 3fachen der empfohlenen Dosis an
weibliche und ménnliche Katzen und Hunde, die zur Zucht eingesetzt wurden, verabreicht,
einschlieBlich trachtige und sdugende Katzen und Hiindinnen sowie bis zum 5fachen der empfohlenen
Dosis an Ivermectin-empfindliche Collies, ohne dass unerwiinschte Wirkungen auftraten.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Selamectin ist fiir Fische und andere Wasserorganismen, die Fischen als Futter dienen, schédlich.
Leere Behiltnisse und nicht aufgebrauchtes Arzneimittel sind mit dem Hausmiill zu entsorgen, um
eine Verunreinigung jeglicher Gewésser zu vermeiden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.cu/.

15. WEITERE ANGABEN

Stronghold steht in Packungen zu jeweils drei Pipetten (alle Pipettengrof3en), sechs Pipetten (alle
Pipettengroflen auBer 15 mg Selamectin) oder fiinfzehn Pipetten (nur Pipettengrofie zu 15 mg
Selamectin) zur Verfligung.

Moglicherweise werden nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zoetis Belgium SA Zoetis Lietuva UAB
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78 Tel.: + 370 5 2683634
Penybauka bbarapus Luxembourg

Zoetis Luxembourg Holding Sarl Zoetis Belgium SA

Tem: +3592 97041 72 Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78
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http://www.ema.europa.eu/

Ceska gepublika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 257 101 111

Danmark
Orion Pharma Animal Health
TIf: +45 49 12 67 65

Deutschland
Zoetis Deutschland GmbH
Tel.: +49 30 330063 0

Eesti
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

EA\Goa
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6785800

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +34 91 4909900

France
Zoetis France

Tél: +33 (0)1 58 07 46 00

Hrvatska

Zoetis Netherlands Holdings BV

Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Zoetis Ireland Limited
Tel: +353 (0) 1 467 6650

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 80 00

Italia
Zoetis Italia S.r.1.
Tel: +39 06 3366 8133

Kvnpog
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6785800

Latvija
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 224 5222

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Zoetis B.V.
Tel.: +31 (0)10 714 0900

Norge
Orion Pharma Animal Health
TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 1 2701100 110

Polska
Zoetis Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 223 4800

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: +351 21 042 72 00

Roménia
Zoetis Romania SRL
Tel: +40 21 207 17 00

Slovenija

Zoetis Netherlands Holdings BV

Tel: +385 1 644 1460

Slovenska republika

Zoetis Luxembourg Holding Sarl, o.z.

Tel: +421 2 5939 6190

Suomi/Finland
Zoetis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Orion Pharma Animal Health
Tel: +46 (0)8 623 64 40

United Kingdom

Zoetis UK Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034
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