I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims 1,25-2,5 kg
Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims >2,5-5 kg
Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims >5-10 kg
Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims >10-20 kg
Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims >20-40 kg
Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims >40-60 kg

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliyju medziagy:

Simparica Trio, kramtomosios tabletés sarolaneras (mg) moksidektinas pirantelis
(mg) (embonatas) (mg)

1,25-2,5 kg Sunims 3 0,06 12,5

>2,5-5 kg Sunims 6 0,12 25

>5-10 kg Sunims 12 0,24 50

>10-20 kg Sunims 24 0,48 100

>20-40 kg Sunims 48 0,96 200

>40-60 kg Sunims 72 1,44 300

Pagalbiniy medziagy:

Butilhidroksitolueno (E321, 0,018%). Dazikliy: saulélydzio geltonojo (E110), aliira raudonojo (E129),

indigo karmino (E132). I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Kramtomoji tableté.

Raudonai rudos spalvos, penkiakampé tableté uzapvalintais kraStais. Vienoje tabletés puséje jspaustas

sarolanero stiprumas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)
Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims, turintiems ar galintiems uzsikrésti miSriais iSorés ir vidaus parazitais. Veterinarinis vaistas yra
skiriamas tik tuo atveju, kai reikalingas gydymas nuo blusy ar erkiy ir vir§kinimo trakto nematody tuo
paciu metu. Veterinarinis vaistas taip pat veiksmingai apsaugo nuo Sirdies kirméliy ligos ir

angiostrongiliozés.

Ektoparazitai

—  Gydyti nuo uzsikrétimo erkémis. Sis veterinarinis vaistas 5 savaites turi staigy ir nuolatinj erkes
Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus ir Rhipicephalus sanguineus Zudantj poveikj ir 4 savaites erkes

Dermacentor reticulatus Zudantj poveiki.




—  Gydyti nuo uzsikrétimo blusomis (Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides canis). Sis
veterinarinis vaistas turi staigy ir nuolatinj blusas zudantj poveikj apsauganti nuo naujo
uzsikrétimo 5 savaites.

— Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito
(BAD) strategijos dalis.

Virskinimo trakto nematodai

Gydyti, uzsikrétus virskinimo trakto nematodais:

— Toxocara canis nesubrendusiais suaugusiais (L5) ir suaugusiais;

—  Ancylostoma caninum L4 lervomis, nesubrendusiais suaugusiais (L5) ir suaugusiais;
— Toxascaris leonina suaugusiais;

— Uncinaria stenocephala suaugusiais.

Kiti nematodai

—  Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis) profilaktikai;

— Angiostrongiliozés profilaktikai, mazinant Angiostrongylus vasorum nesubrendusiy suaugusiyjy
(L5) stadijy infekcijos lygi.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms, ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry ruasiy paskirties gyviinams

Blusos ir erkés turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad biity paveikti sarolaneru, todél negalima
atmesti parazity sukeliamy infekciniy ligy pernesimo tikimybés.

Sis veterinarinis vaistas neveikia suaugusiy D. immitis. Ta¢iau atsitiktinai panaudojus jj Sunims,
uzsikrétusiems suaugusiomis $irdies kirmélémis, saugumo problemy kilti neturéty. Sunys, kurie yra
Sirdies kirméliy endeminése zonose (arba tie, kurie keliauja j endemines zonas) gali uzsikrésti
suaugusiomis Sirdies kirmelémis. Dirofilaria immitis kontrolei labai svarbu palaikyti makrocikliniy
laktony veiksmingumga. Siekiant sumazinti atsparumo pasirinkimo rizika, kiekvieno profilaktinio
gydymo sezono pradzioje rekomenduojama Sunis patikrinti tiek dél esanciy antigeny, tiek dél kraujo
mikrofiliarijy. Turéty biiti gydomi tik neigiami gyvinai.

Daznai, pakartotinai naudojant §ios klasés produkta, gali iSsivystyti parazity atsparumas bet kuriai
konkreciai paraziticidy klasei. Todél Sio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas kiekvieno konkretaus
atvejo jvertinimu ir vietine epidemiologine informacija apie dabartinj tiksliniy riiSiy jautruma, siekiant
apriboti galimybe ateityje pasirinkti atsparuma.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Nesant turimy duomeny, sprendimas dél jaunesniy nei 8 sav. amziaus Suniuky ir/arba Suny, sverianciy
maziau nei 1,25 kg gydymo turi bti priimtas veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Vaistas buvo gerai toleruojamas Suny, turin¢iy daugybinio atsparumo vaistams baltymo 1
nepakankamuma (MDR1 -/-). Taciau tokioms jautrioms veisléms (kurios gali apimti, bet nebiitinai,

koli ir susijusias veisles) turi buti grieztai laikomasi rekomenduojamos dozés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Panaudojus vaista, nusiplauti rankas.



Atsitiktinai prarijus vaistg potencialiai gali atsirasti nepalankios reakcijos, kaip laikini neurologiniai
susijaudinimo poZymiai. Norint neleisti vaikams pasiekti vaisto, tik viena kramtomoji tablete turéty
bati iSimta i$ lizdinés plokstelés ir tik tada kai reikia. Lizdiné plokstelé turi buti grazinta j kartonine
dézutg is karto po panaudojimo ir déZuté saugoma vaikams nepasiekiamoje ir neprieinamoje vietoje.
Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Remiantis pateikimo rinkai saugumo duomenimis, labai retais atvejais gali pasireiksti vir§kinamojo
trakto simptomai, tokie kaip vémimas ir viduriavimas bei sisteminiai sutrikimai, tokie kaip
mieguistumas, anoreksija/apetito stoka. Dazniausiai §ie simptomai yra nesunkiis ir praeina savaime.

Remiantis pateikimo rinkai saugumo duomenimis, labai retais atvejais gali pasireiksti neurologiniai
simptomai, tokie kaip drebulys, ataksija arba traukuliai. Dazniausiai $ie simptomai praeina savaime.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyvuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu ar veisiamiems Sunims nenustatytas.
Naudojimas §iems gyviinams yra nerekomenduojamas.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Nezinoma.

Nustatyta, kad makrocikliniai laktonai, jskaitant moksidektina, yra p-glikoproteino substratai. Todél
gydant veterinariniu vaistu kiti produktai, kurie gali slopinti p-glikoproteing (pvz., ciklosporinas,
ketokonazolas, spinozadas, verapamilis), gali biiti vartojami kartu tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Suserti.

Dozé

Veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas 1,2-2,4 mg sarolanero/kg kiino svorio, 0,024-0,048 mg
moksidektino/kg kiino svorio ir 5-10 mg pirantelio/kg kiino svorio dozémis pagal $ig lentele:

Kiino svoris Tabletés Tabletés Tabletes Tabletés Tabletés Talebtes
(kg) stiprumas stiprumas stiprumas stiprumas stiprumas stiprumas
3 mg/0,06 mg | 6 mg/0,12 mg/ | 12mg/0,24 | 24 mg/0,48 m | 48 mg/0,96 m | 72 mg/1,44 m

/12,5 mg 25 mg mg/50 mg g/100 mg 2/200 mg 2/300 mg

1,25-2,5 kg

>10-20 kg

Atitinkamas tableciy derinys




Naudojimo budas
Tabletes galima suserti su édesiu arba be jo.

Simparica Trio tabletés yra skanios, ir Seimininkui pasitilius, dauguma Suny jas noriai suéda. Jeigu Suo
neéda tabletés savanoriskai, jg taip pat galima suduoti su édesiu arba tiesiai j burna. Tableciy dalinti
negalima.

Gydymo planas

Gydymo planas turéty biiti pagrjstas veterinarine diagnoze, vietine epidemiologine situacija ir (arba)
kity vietoviy, kuriose Suo lankési arba ketina aplankyti, epidemiologine situacija. Jei, remiantis
veterinarijos gydytojo nuomone, reikalingas (-i) pakartotinis (-iai) vaisto naudojimas (-ai), bet kuris
vélesnis (-1) naudojimas (-ai) turi biiti maZiausia 1 ménesio intervalo grafiku.

Vaistas turi biiti naudojamas Sunims, kai reikalingas gydymas nuo blusy ar erkiy ir virskinimo trakto
nematody tuo paciu metu. Jei néra misraus uzsikrétimo rizikos, turéty buiti naudojamas siauresnio
spektro paraziticidas.

Gydymas, uzsikrétus blusomis ir erkémis bei virskinimo trakto nematodais:

Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip sezoninio gydymo dalis nuo blusy ir erkiy (pakeic¢iantis
gydyma monoaktyviu produktu nuo blusy ir erkiy) Sunims, kuriems tuo paciu metu diagnozuotos
virskinimo trakto nematody infekcijos. Vienas panaudojimas yra veiksmingas gydant nuo virskinimo
trakto nematody. Gydzius nematody infekcijas, tolesnis gydymas nuo blusy ir erkiy turi biiti tgsiamas
monoaktyviu produktu.

Apsauga nuo Sirdies kirméliy ligos ir angiostrongiliozés:

Vienas panaudojimas taip apsaugo nuo plauciy kirméliy ligos (sumazinant 4. vasorum nesubrendusiy
suaugusiy (L5)) ir Sirdies kirméliy ligos (D. immitis) vieng ménesj. Kai vaistas pakeicCia kitg
prevencijai nuo plauciy ir Sirdies kirméliy naudojamag produkta, pirmoji vaisto doz¢ turi biiti suduota
per ménesj po paskutinés naudoto veterinarinio vaisto dozés. Endeminése teritorijose Sunys turéty
gauti prevencinj gydymg nuo plauciy ir (arba) Sirdies kirméliy kas ménesj. Prevencinj gydyma nuo
Sirdies kirméliy rekomenduojama testi maziausiai iki 1 mén. po paskutinio saly¢io su uodais.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

8 sav. amziaus sveikiems Suniukams, skyrus iki 5 karty didesng¢ nei didziausia rekomenduojama doze
7 kartus 18 eilés kas ménesj, nepageidaujamy reakcijy nepastebéta.

Laboratoriniy tyrimy metu, vaistas buvo gerai toleruojamas suny, turin¢iy daugybinio atsparumo
vaistams baltymo 1 nepakankamuma (MDRI1 -/-), suSeriant vieng 3 kartus didesn¢ nei
rekomenduojama doze. Naudojus viena, 5 kartus didesne nei didziausia rekomenduojama, doze Sios
jautrios veislés Suniui, buvo stebima laikina ataksija ir (arba) raumeny truk¢iojimas.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antiparazitiniai vaistai, moksidektino deriniai.
ATCvet kodas: QP54AB52.

5.1. Farmakodinaminés savybés
Sarolaneras yra izoksazolino Seimai priklausantis akaricidas ir insekticidas. Svarbiausias sarolanero

veikimo vabzdziuose ir erkése taikinys yra funkciné ligandy valdomy chlorido kanaly (GASR
receptoriy ir glutamato receptoriy) blokada. Sarolaneras blokuoja vabzdziy ir erkiy centrinéje nervy



sistemoje esanciy chloridy kanalus, susijusius su GASR ir glutamatu. Sarolaneras susijungdamas su
Siais receptoriais neleidzia chloridy jony kanalams, susijusiems su GASR ir glutamatu, priimti
chlorido jony, o tai sukelia padidéjus;j tiksliniy parazity nervy dirginimg ir Ziitj. Sarolaneras pasizymi
didesne veikimo galia blokuoti vabzdzio / erkés receptorius, palyginti su Zinduoliy receptoriais.
Sarolaneras nesgveikauja su Zinomomis kity nikotininiy ar GASRerginiy insekticidy, pvz.,
neonikotinoidy, fiproly, milbemiciny, avermektiny ir ciklodieny, prisijungimo vietomis. Sarolaneras
veikia suaugusias blusas (Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides canis) bei keleta riisiy erkiy, pvz.,
Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus ir Rhipicephalus sanguineus.

Erkés, prisisiurbg ant gyviino ar naujai uzsikrétus, po produkto panaudojimo ziista per 48 val.
Poveikis blusoms pasireiskia per 12 - 24 valandas nuo maitinimosi pradZzios ir tgsiasi penkias savaites
po vaisto panaudojimo. Blusos, esancios ant gyviino, nuzudomos per 8 val. Naujai ant Suns
atsiradusias blusas veterinarinis vaistas sunaikina dar pries joms padedant kiau§inélius, todél jis
apsaugo aplinka nuo uzsikrétimo blusomis tose vietose, i kurias gali patekti Sunys.

Moksidektinas yra antros kartos milbemiciny grupés makrociklinis laktonas. Pagridinis veikimo
principas — sutrikdyti nervy-raumeny perdavimg su gliutamatu susijusiuose chlorido jony kanaluose, ir
maziau su GASR (gama amino sviesto rigsties) susijusiuose kanaluose. Si blokada atveria
posinapsinés jungties chlorido jony kanalus, todél patenka chlorido jonai. Taip sukeliamas paralyzius
ir, paveikti vaisto, parazitai galiausiai Ziista. Moksidektinas veikia suaugusias Toxocara canis, L4
lervas ir nesubrendusios stadijos (L5) Ancylostoma caninum, L4 Dirofilaria immitis ir nesubrendusios
stadijos (L5) Angiostrongylus vasorum.

Pirantelis yra nikotino acetilcholino (ACh) kanalo receptoriy (nAChR) agonistas. Pirantelis imituoja
agonistinj ACh veikimg per didelj panaSuma jungdamasis prie nematody specifiniy jonoforiniy
nAChRs potipiy, nors ir nesijungia prie muskarininiy mAChRs. Prisijungus prie receptoriy, kanalas
atsidaro leisdamas katijonams pritekeéti sukeliant depoliarizacijg ir nematody raumeny jaudinima,
galiausiai sukeliantj kirmélés paralyziy ir zttj. Pirantelis veikia nesubrendusias (L5) ir suaugusius
Toxocara canis, suaugusius Ancylostoma caninum, Toxascaris leonina ir Uncinaria stenocephala.

Siame fiksuotame derinyje moksidektinas ir pirantelis, pasizymédami skirtingais veikimo
mechanizmais, papildo vienas kito antihelmintinj veiksminguma. Abi veikliosios medziagos ypac
prisideda prie bendro veiksmingumo prie$ virskinimo trakto nematodus Ancylostoma caninum ir
Toxocara canis.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susérus sarolaneras lengvai ir greitai sistemiskai absorbuojamas, didziausig koncentracijg plazmoje
pasiekia per 3,5 val. (tmax) po naudojimo ir pasizymi dideliu biologiniu prieinamumu — 86,7 %.
Sarolaneras létai paSalinamas i$ plazmos (pusinés eliminacijos laikas apytiksliai 12 dieny) iSskiriamas
i tulzj ir pasalinamas su iSmatomis, mazai — metabolinio klirenco biidu.

Susérus moksidektinas lengvai ir greitai sistemiSkai absorbuojamas, didziausig koncentracija plazmoje
pasiekia per 2,4 val. (tmax) po naudojimo ir biologinis prieinamumas — 66,9 %. Moksidektinas 1étai
pasalinamas i§ plazmos (pusinés eliminacijos laikas apytiksliai 11 dieny) i$skiriamas j tulzj ir
pasalinamas su iSmatomis, mazai — metabolinio klirenco btidu.

Pirantelio embonatas absorbuojamas menkai ir absorbuotos dalies tmax yra 1,5 val. ir pusinés
eliminacijos laikas — 7,7 val. Pirantelis pasalinamas su iSmatomis ir nedidelé absorbuota dalis

paSalinama daugiausia su $lapimu.

Sarolanero ir moksidektino absorbcijai Suns pasérimas jtakos neturi.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Hipromeliozg,

laktozés monohidratas,

A tipo natrio krakmolo glikolatas,
megluminas,

butilhidroksitoluenas (E321),

pigmenty misinys 018 (E110, E129, E132),
hidroksipropilceliulioze,

koloidinis silicio dioksidas, bevandenis
magnio stearatas,

kukurtizy krakmolas,

konditerinis cukrus,

skystoji gliukozé,

kiauliy kepeny milteliai,

hidrolizuoti augaliniai baltymai,
zelatina,

kvie¢iy gemalai,

bevandenis kalcio vandenilio fosfatas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Tabletés supakuotos aliuminio folijos-folijos lizdinéje ploksteléje, iSorinéje kartoninéje dézutéje.
Kiekvieno stiprumo tabletés gali biiti tiekiamos pakuotéje po 1, 3 ar 6 tabletes.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/19/243/001-018

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2019-09-17.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


http://www.ema.europa.eu/

II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn-Str., Plankstadt
Baden-Wuerttemberg
68723

VOKIETIJA

arba

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

ISPANIJA

Vaisto informaciniame lapelyje turi buiti nurodytas gamintojo, atsakingo uz konkrecios vaisto serijos
iSleidimga, pavadinimas ir adresas.

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS

11



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims 1,25-2,5 kg
Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims >2,5-5 kg
Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims >5-10 kg
Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims >10-20 kg
Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims >20—40 kg
Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims >40-60 kg

sarolaneras/moksidektinas/pirantelis

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

sarolaneras 3 mg/moksidektinas 0,06 mg/pirantelis (embonatas) 12,5 mg
sarolaneras 6 mg/moksidektinas 0,12 mg/pirantelis (embonatas) 25 mg
sarolaneras 12 mg/moksidektinas 0,24 mg/pirantelis (embonatas) 50 mg
sarolaneras 24 mg/moksidektinas 0,48 mg/pirantelis (embonatas) 100 mg
sarolaneras 48 mg/moksidektinas 0,96 mg/pirantelis (embonatas) 200 mg
sarolaneras 72 mg/moksidektinas 1,44 mg/ pirantelis (embonatas) 300 mg

3.  VAISTO FORMA

Kramtomoji tableté

(4. PAKUOTES DYDIS

1 tableté
3 tabletés
6 tabletés

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

[6.  INDIKACILJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
Suserti.

8. ISLAUKA
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| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/19/243/001 (3 mg / 0,06 mg / 12,5 mg, 1 tablete)
EU/2/19/243/002 (3 mg / 0,06 mg / 12,5 mg, 3 tabletés)
EU/2/19/243/003 (3 mg / 0,06 mg / 12,5 mg, 6 tabletés)
EU/2/19/243/004 (6 mg / 0,12 mg / 25 mg, 1 tableté)
EU/2/19/243/005 (6 mg / 0,12 mg / 25 mg, 3 tabletés)
EU/2/19/243/006 (6 mg / 0,12 mg / 25 mg, 6 tabletés)
EU/2/19/243/007 (12 mg / 0,24 mg / 50 mg, 1 tableté)
EU/2/19/243/008 (12 mg / 0,24 mg / 50 mg, 3 tabletés)
EU/2/19/243/009 (12 mg / 0,24 mg / 50 mg, 6 tabletés)
EU/2/19/243/010 (24 mg / 0,48 mg / 100 mg, 1 tableté)
EU/2/19/243/011 (24 mg / 0,48 mg / 100 mg, 3 tabletés)
EU/2/19/243/012 (24 mg / 0,48 mg / 100 mg, 6 tabletés)
EU/2/19/243/013 (48 mg / 0,96 mg / 200 mg, 1 tableté)
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EU/2/19/243/014 (48 mg / 0,96 mg / 200 mg, 3 tabletés)
EU/2/19/243/015 (48 mg / 0,96 mg / 200 mg, 6 tableteés)
EU/2/19/243/016 (72 mg / 1,44 mg / 300 mg, 1 tableté)

EU/2/19/243/017 (72 mg / 1,44 mg / 300 mg, 3 tabletés)
EU/2/19/243/018 (72 mg / 1,44 mg / 300 mg, 6 tabletés)

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Simparica Trio 1,25-2,5 kg
Simparica Trio >2,5-5 kg
Simparica Trio >5-10 kg
Simparica Trio >10-20 kg
Simparica Trio >20-40 kg
Simparica Trio >40-60 kg

3 mg/0,06 mg/12,5 mg
6 mg/0,12 mg/25 mg
12 mg/0,24 mg/50 mg
24 mg/0,48 mg/100 mg
48 mg/0,96 mg/200 mg
72 mg/1,44 mg/300 mg

sarolaner/moxidectin/pyrantel (angly arba lotyny)

tal

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis

3.  TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims 1,25-2,5 kg

Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims >2,5-5 kg
Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims >5-10 kg
Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims >10-20 kg
Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims >20—40 kg
Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims >40-60 kg

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO

GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Corden Pharma GmbH

Otto-Hahn-Str., Plankstadt

68723 Baden-Wuerttemberg

VOKIETIJA

arba

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprododn, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

ISPANIJA

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims 1,25-2,5 kg
Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims >2,5-5 kg
Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims >5-10 kg
Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims >10-20 kg
Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims >20-40 kg

Simparica Trio, kramtomosios tabletés Sunims >40-60 kg

Sarolaneras, moksidektinas, pirantelis (embonatas)

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliyju medziagy:

Simparica Trio, kramtomosios tabletés sarolaneras moksidektinas pirantelis
(mg) (mg) (embonatas) (mg)

1,25-2,5 kg Sunims 3 0,06 12,5

>2,5-5 kg Sunims 6 0,12 25

>5-10 kg Sunims 12 0,24 50

>10-20 kg Sunims 24 0,48 100
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>20-40 kg Sunims 48 0,96 200

> 40-60 kg Sunims 72 1,44 300

Pagalbiniy medziagy:
butilhidroksitolueno (E321, 0,018%). Dazikliy: saulélydzio geltonojo (E110), altira raudonojo (E129),
indigo karmino (E132).

Raudonai rudos spalvos, penkiakampé tableté uzapvalintais krastais. Vienoje tabletés puséje jspaustas
sarolanero stiprumas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Sunims, turintiems ar galintiems uZsikrésti migriais iSorés ir vidaus parazitais. Veterinarinis vaistas yra
skiriamas tik tuo atveju, kai reikalingas gydymas nuo blusy ar erkiy ir vir§kinimo trakto nematody tuo
paciu metu. Veterinarinis vaistas taip pat veiksmingai apsaugo nuo $irdies kirméliy ligos ir
angiostrongiliozés.

Ektoparazitai
—  Gydyti nuo uzsikrétimo erkémis. Sis veterinarinis vaistas 5 savaites turi staigy ir nuolatinj erkes

Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus ir Rhipicephalus sanguineus zudantj poveikj ir 4 savaites erkes
Dermacentor reticulatus Zudantj poveikij.

—  Gydyti nuo uzsikrétimo blusomis (Ctenocephalides felis it Ctenocephalides canis). Sis
veterinarinis vaistas turi staigy ir nuolatinj blusas zudantj poveikj apsauganti nuo naujo
uzsikrétimo 5 savaites.

—  Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito
(BAD) strategijos dalis.

Virskinimo trakto nematodai

Gydyti, uzsikrétus virskinimo trakto nematodais:

— Toxocara canis nesubrendusiais suaugusiais (L5) ir suaugusiais;

—  Ancylostoma caninum L4 lervomis, nesubrendusiais suaugusiais (L5) ir suaugusiais;
— Toxascaris leonina suaugusiais;

— Uncinaria stenocephala suaugusiais.

Kiti nematodai

—  Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis) profilaktikai;

— Angiostrongiliozés profilaktikai, mazinant Angiostrongylus vasorum nesubrendusiy suaugusiyjy
(L5) stadijy infekcijos lygj.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms, ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Remiantis pateikimo rinkai saugumo duomenimis, labai retais atvejais gali pasireiksti virSkinamojo
trakto simptomai, tokie kaip vémimas ir viduriavimas bei sisteminiai sutrikimai, tokie kaip
mieguistumas, anoreksija/apetito stoka. Dazniausiai §ie simptomai yra nesunkis ir praeina savaime.
Remiantis pateikimo rinkai saugumo duomenimis, labai retais atvejais gali pasireiksti neurologiniai

simptomai, tokie kaip drebulys, ataksija arba traukuliai. Dazniausiai Sie simptomai praeina savaime.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
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- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, buitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

¢

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Suserti.
Dozé

Veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas 1,2-2,4 mg sarolanero/kg kiino svorio, 0,024-0,048 mg
moksidektino/kg kiino svorio ir 5-10 mg pirantelio/kg kiino svorio dozémis pagal $ig lentele:

Kino svoris Tabletes Tabletes Tabletés Tabletés Tabletes Tabletes
(kg) stiprumas stiprumas stiprumas stiprumas stiprumas stiprumas
3mg/0,06 m | 6 mg/0,12m | 12 mg/0,24 | 24 mg/0,48 48 mg/0,96 72 mg/1,44

g/12,5 mg g/25 mg mg/50 mg mg/100 mg mg/200 mg mg/300 mg

1,25-2,5kg

>20-40 kg

>60 kg Atitinkamas tableciy derinys

Naudojimo btidas
Tabletes galima suSerti su édesiu arba be jo.

Gydymo planas

Gydymo planas turéty biiti pagrjstas veterinarine diagnoze, vietine epidemiologine situacija ir (arba)
kity vietoviy, kuriose Suo lankési arba ketina aplankyti, epidemiologine situacija. Jei, remiantis
veterinarijos gydytojo nuomone, reikalingas (-i) pakartotinis (-iai) vaisto naudojimas (-ai), bet kuris
vélesnis (-1) naudojimas (-ai) turi buiti maziausia 1 ménesio intervalo grafiku.

Vaistas turi biti naudojamas Sunims, kai reikalingas gydymas nuo blusy ar erkiy ir vir§kinimo trakto
nematody tuo paciu metu. Jei néra misraus uzsikrétimo rizikos, turéty biiti naudojamas siauresnio
spektro paraziticidas.

Gydymas, uzsikrétus blusomis ir erkémis bei virskinimo trakto nematodais:

Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip sezoninio gydymo dalis nuo blusy ir erkiy (pakeiciantis
gydyma monoaktyviu produktu nuo blusy ir erkiy) Sunims, kuriems tuo paciu metu diagnozuotos
virskinimo trakto nematody infekcijos. Vienas panaudojimas yra veiksmingas gydant nuo vir§kinimo
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trakto nematody. Gydzius nematody infekcijas, tolesnis gydymas nuo blusy ir erkiy turi biiti tgsiamas
monoaktyviu produktu.

Apsauga nuo Sirdies kirméliy ligos ir angiostrongiliozés:

Vienas panaudojimas taip apsaugo nuo plauciy kirméliy ligos (sumazinant 4. vasorum nesubrendusiy
suaugusiy (L5)) ir Sirdies kirméliy ligos (D. immitis) vieng ménesj. Kai vaistas pakeicia kita
prevencijai nuo plauéiy ir Sirdies kirméliy naudojamg produkta, pirmoji vaisto doz¢é turi buti suduota
per ménesj po paskutinés naudoto veterinarinio vaisto dozés. Endeminése teritorijose Sunys turéty
gauti prevencinj gydymg nuo plauciy ir (arba) Sirdies kirméliy kas ménesj. Prevencinj gydyma nuo
Sirdies kirméliy rekomenduojama testi maziausiai iki 1 mén. po paskutinio sgly¢io su uodais.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Simparica Trio tabletés yra skanios, ir Seimininkui pasiilius, dauguma Suny jas noriai sueda. Jeigu Suo
neéda tabletés savanoriskai, jg taip pat galima suduoti su édesiu arba tiesiai j burng. Tableciy dalinti
negalima.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir lizdinés juostelés po ,,Tinka iki/EXP*.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI
Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Blusos ir erkeés turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad biity paveikti sarolaneru, todél negalima
atmesti parazity sukeliamy infekciniy ligy pernesimo tikimybés.

Sis veterinarinis vaistas neveikia suaugusiy D. immitis. Tatiau atsitiktinai panaudojus ji Sunims,
uzsikrétusiems suaugusiomis $irdies kirmélémis, saugumo problemy kilti neturéty. Sunys, kurie yra
Sirdies kirméliy endeminése zonose (arba tie, kurie keliauja j endemines zonas) gali uzsikrésti
suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Dirofilaria immitis kontrolei labai svarbu palaikyti makrocikliniy
laktony veiksmingumga. Siekiant sumazinti atsparumo pasirinkimo rizika, kiekvieno profilaktinio
gydymo sezono pradzioje rekomenduojama Sunis patikrinti tiek dél esanciy antigeny, tiek dél kraujo
mikrofiliarijy. Turéty biiti gydomi tik neigiami gyvinai.

Daznai, pakartotinai naudojant §ios klasés produkta, gali i$sivystyti parazity atsparumas bet kuriai
konkreciai paraziticidy klasei. Todél Sio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas kiekvieno konkretaus
atvejo jvertinimu ir vietine epidemiologine informacija apie dabartinj tiksliniy riisiy jautruma, siekiant
apriboti galimybe ateityje pasirinkti atsparuma.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Nesant turimy duomeny, sprendimas dél jaunesniy nei 8 sav. amziaus Suniuky ir/arba Suny, sverianciy
maziau nei 1,25 kg gydymo turi buti priimtas veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
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Vaistas buvo gerai toleruojamas Suny, turin¢iy daugybinio atsparumo vaistams baltymo 1
nepakankamuma (MDR1 -/-). Taciau tokioms jautrioms veisléms (kurios gali apimti, bet nebiitinai,
koli ir susijusias veisles) turi biiti grieztai laikomasi rekomenduojamos dozés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Panaudojus vaistg, nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus vaista potencialiai gali atsirasti nepalankios reakcijos, kaip laikini neurologiniai
susijaudinimo pozymiai. Norint neleisti vaikams pasiekti vaisto, tik viena kramtomoji tableté turéty
biiti iSimta 1§ lizdinés plokstelés ir tik tada kai reikia. Lizdiné plokstelé turi buti grazinta j kartoning
dézute 1S karto po panaudojimo ir dézuté saugoma vaikams nepasiekiamoje ir neprieinamoje vietoje.
Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu ar veisiamiems Sunims nenustatytas.
Naudojimas §iems gyviinams yra nerekomenduojamas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nezinoma.

Nustatyta, kad makrocikliniai laktonai, jskaitant moksidekting, yra p-glikoproteino substratai. Todél
gydant veterinariniu vaistu kiti produktai, kurie gali slopinti p-glikoproteing (pvz., ciklosporinas,
ketokonazolas, spinozadas, verapamilis), gali biiti vartojami tik kartu atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

8 sav. amziaus sveikiems Suniukams, skyrus iki 5 karty didesne nei didziausia rekomenduojama doze
7 kartus i$ eilés kas ménesj, nepageidaujamy reakcijy nepastebéta.

Laboratoriniy tyrimy metu, vaistas buvo gerai toleruojamas suny, turin¢iy daugybinio atsparumo
vaistams baltymo 1 nepakankamumg (MDR1 -/-), suseriant vieng 3 kartus didesng nei
rekomenduojama doze¢. Naudojus vieng, 5 kartus didesne nei didziausia rekomenduojama, doze¢ Sios
jautrios veislés Suniui, buvo stebima laikina ataksija ir (arba) raumeny trik¢iojimas.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

Issamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Erkés, prisisiurbe ant gyviino ar naujai uzsikrétus, po produkto panaudojimo ztsta per 48 val.
Poveikis blusoms pasireiskia per 12 - 24 valandas nuo maitinimosi pradzios ir tesiasi penkias savaites
po vaisto panaudojimo. Blusos esancios ant gyviino nuzudomos per 8 val. Naujai ant Suns atsiradusias

blusas veterinarinis vaistas sunaikina dar prie§ joms padedant kiausinélius, todél jis apsaugo aplinka
nuo uzsikrétimo blusomis tose vietose, i kurias gali patekti Sunys.
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Tabletés supakuotos aliuminio folijos-folijos lizdinéje ploksteléje, iSorinéje kartoninéje dézutéje.
Kiekvieno stiprumo tabletés gali biiti tiekiamos pakuotéje po 1, 3 ar 6 tabletes.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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