ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 1,25-2,5 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >2,5-5 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >5-10 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >10-20 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >20—40 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >40-60 kg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Simparica Trio tabletki do rozgryzania i sarolaner moksydektyna pyrantel (w postaci
zucia (mg) (mg) embonianu) (mg)
dla psow 1,25-2.5 kg 3 0,06 12,5

dla pséw >2,5-5 kg 6 0,12 25

dla psow >5-10 kg 12 0,24 50

dla pséw >10-20 kg 24 0,48 100

dla pséw >20-40 kg 48 0,96 200

dla psow >40-60 kg 72 1,44 300

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksytoluen (E321, 0,018%). Barwniki: zétcien pomaranczowa FCF (E110), czerwien
Allura (E129), indygokarmin (E132). Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do rozgryzania i zucia.
Czerwonawo-brazowego koloru, pigciokatne tabletki z zaokraglonymi brzegami. Tabletka ma
wyttoczong moc sarolaneru po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Dla psow z mieszang inwazjg zewngetrznych i wewnetrznych pasozytow lub zagrozonych takg inwazja.
Produkt leczniczy weterynaryjny jest wskazany wylacznie kiedy wskazane jest jego uzycie przeciw
kleszczom lub pchtom oraz nicieniom zotagdkowo-jelitowym w tym samym czasie. Produkt leczniczy
weterynaryjny zapewnia takze jednoczesna ochrong przeciw chorobom spowodowanym przez robaki
sercowe 1 przeciw angiostrongylozie.

Pasozyty zewnetrzne

— Leczenie inwazji kleszczy. Produkt leczniczy weterynaryjny wykazuje natychmiastowe i trwajace
5 tygodni dziatanie bojcze wobec kleszezy Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus i Rhipicephalus
sanguineus 14 tygodnie wobec Dermacentor reticulatus.




— Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis i Ctenocephalides canis). Produkt leczniczy
weterynaryjny wykazuje natychmiastowe i trwajace przez 5 tygodni dziatanie bojcze wobec pchetl.
— Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany jako cze$¢ postgpowania leczniczego
w kontroli alergicznego pchlego zapalenia skory (FAD).

Nicienie zotadkowo-jelitowe

Leczenie inwazji zotadkowo-jelitowych glist i tegoryjcow:

— Toxocara canis — niedojrzale postacie doroste (L5) i postacie doroste;

—  Ancylostoma caninum — larwy L4, niedojrzate postacie doroste (L5) i postacie doroste;
— Toxascaris leonina — postacie doroste;

—  Uncinaria stenocephala — postacie doroste.

Inne nicienie

— Zapobieganie chorobom wywotanym przez robaki sercowe (Dirofilaria immitis);

— Zapobieganie angiostrongylozie poprzez zmniejszenie poziomu infekcji przez niedojrzale postacie
doroste (L5) Angiostrongylus vasorum.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kleszcze 1 pchty musza rozpoczaé odzywianie na zywicielu by wejs¢ w kontakt z sarolanerem, dlatego
nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia choréb przenoszonych przez te pasozyty.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie jest skuteczny wobec dorostych postaci D. immitis: Jednakze
przypadkowe podanie go psom zainfekowanym dorostymi postaciami robakéw sercowych nie
powinno budzi¢ obaw o bezpieczenstwo. Psy z rejonow endemicznych dla robakow sercowych (lub
podrozujace w rejony endemiczne) moga by¢ zainfekowane dorostymi postaciami robakow
sercowych. Zapewnienie skutecznosci makrocyklicznych laktondéw jest krytyczne dla kontroli
Dirofilaria immitis. W celu minimalizacji ryzyka powstawania odporno$ci, rekomendowane jest
sprawdzenie u pséw zarowno krazacych antygendw jak i mikrofilarii we krwi na poczatku kazdego
sezonu leczenia zapobiegawczego. Tylko zwierzgta z wynikami negatywnymi powinny by¢ leczone.

Odpornos$¢ pasozytéw przeciw kazdej okreslonej klasie produktow przeciwpasozytniczych moze
rozwija¢ si¢ w wyniku czestego, powtarzanego uzycia produktéw tej klasy. Z tego powodu uzycie
produktu powinno opierac si¢ zawsze na ocenie kazdego indywidualnego przypadku oraz na lokalne;j
informacji epidemiologicznej o obecnej wrazliwosci gatunkow docelowych w celu zmniejszenia
mozliwosci powstania odpornosci.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W zwiazku z brakiem danych, leczenie szczenigt mtodszych niz 8 tygodni i/lub psé6w o masie ciata
mniejszej niz 1,25 kg powinno opiera¢ si¢ na ocenie bilansu korzysci/ryzyka prowadzonej przez
lekarza weterynarii.

Produkt byt dobrze tolerowany u ps6w z niedoborem biatka odpornosci wielolekowej 1 (MDRI1 -/-).
Jednakze u ras psoOw wrazliwych (wlaczajac, ale nie ograniczajac si¢ do ras takich jak Collie i rasy

spokrewnione), nalezy $cisle przestrzega¢ rekomendowanej dawki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.



Przypadkowe potknigcie produktu moze potencjalnie powodowaé wystapienie dziatan niepozadanych,
takich jak przejSciowe, neurologiczne objawy pobudzenia. Aby chroni¢ przed dostepem dzieci do tego
produktu, nalezy wyjmowac z blistra tylko po jednej tabletce i tylko wowczas gdy jest to potrzebne.
Nastepnie, niezwtocznie po uzyciu, blister nalezy ponownie umiesci¢ w pudetku, a pudetko powinno
by¢ przechowywane w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Po przypadkowym
potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Reakcje ze strony uktadu pokarmowego, takie jak wymioty i biegunka, zaburzenia uktadowe, takie jak
letarg, anoreksja/brak apetytu moga wystapi¢ w bardzo rzadkich przypadkach wedtug danych
dotyczacych bezpieczenstwa, otrzymanych po wprowadzeniu produktu do obrotu. W wigkszos$ci
przypadkow objawy te sg tagodne 1 przej$ciowe.

Zaburzenia neurologiczne, takie jak drzenia, ataksja czy drgawki mogg wystapi¢ w bardzo rzadkich
przypadkach wedhug danych dotyczacych bezpieczenstwa, otrzymanych po wprowadzeniu produktu
do obrotu. W wiekszosci przypadkow objawy te sg przejsciowe.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy lub laktacjiiu
psow przeznaczonych do rozrodu nie zostato okre$lone. Nie zaleca si¢ stosowania u takich zwierzat.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

Wykazano, ze makrocykliczne laktony, wiaczajac moksydektyne, sa substratami glikoprotein P. Z
tego powodu podczas leczenia tym produktem leczniczym weterynaryjnym inne produkty, ktore moga
hamowac¢ glikoproteiny P (np. cyklosporyna, ketokonazol, spinosad, werapamil) powinny by¢
stosowane jednoczesnie zgodnie z oceng korzysci do ryzyka dokonang przez lekarza weterynarii.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Dawkowanie

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podany w dawce 1,2-2,4 mg/kg masy ciata sarolaneru,

0,024-0,048 mg/kg masy ciata moksydektyny i 5-10 mg/kg masy ciata pyrantelu, zgodnie z ponizsza
tabela:

) Moc tabletki | Moc tabletki | Moc tabletki | Moc tabletki | Moc tabletki | Moc tabletki
Masa ciata 3 mg/0,06 6 mg/0,12 12 mg/0,24 | 24 mg/0,48 | 48 mg/0,96 72mg/
(kg) mg/12,5mg | mg/25 mg mg/50mg | mg/100 mg | mg/200mg | 1,44mg/300
mg
1,25-2,5 kg 1
>2,5-5kg 1
>5-10 kg 1




>10-20 kg 1

>20-40 kg 1

>40-60 kg 1
>60 kg Odpowiednia kombinacja tabletek

Sposob podania
Tabletki moga by¢ podawane z karma lub bez karmy.

Simparica Trio to smakowe tabletki do rozgryzania i zucia ch¢tnie zjadane przez wigkszo$¢ psow.
Jezeli pies nie zjada tabletki dobrowolnie mozna jg podac¢ wraz z karma lub bezposrednio do pyska.
Nie nalezy dzieli¢ tabletek.

Schemat leczenia

Schemat leczenia powinien opiera¢ si¢ na diagnozie weterynaryjnej, lokalnej sytuacji
epidemiologicznej i/lub sytuacji epidemiologicznej rejondéw, ktore pies odwiedzit lub bedzie
odwiedzaé. Jesli w oparciu o oceng lekarza weterynarii, ponowne podanie(-a) produktu sg wymagane,
kazde kolejne podanie musi by¢ poprzedzone co najmniej 1-miesiecznym odstgpem.

Produkt powinien by¢ stosowany wytacznie u pséw kiedy leczenie kleszczy/pchet i nicieni
zotadkowo-jelitowych jest wskazane w tym samym czasie. W przypadku braku ryzyka mieszanej,
wspolistniejacej inwazji, nalezy stosowac¢ produkty przeciwpasozytnicze o wezszym spektrum
dziatania.

Leczenie inwazji kleszczy i pchel oraz nicieni Zotgdkowo-jelitowych:

Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany jako cz¢s$¢ sezonowego leczenia kleszczy i
pchet (zastgpujac leczenie produktami mono-aktywnymi wobec kleszczy i pchel) u psow, u ktorych
zdiagnozowano jednoczesne inwazje nicieni zoladkowo-jelitowych. Pojedyncze leczenie jest
skuteczne dla leczenia przeciw nicieniom zotgdkowo-jelitowym. Po zakonczeniu leczenia inwazji
nicieni, leczenie kleszczy 1 pchet powinno by¢ kontynuowane produktami mono-aktywnymi.

Zapobieganie chorobom wywotanym przez robaki sercowe i angiostrongylozie:

Pojedyncze podanie chroni réwniez przed chorobami wywolanymi robakami plucnymi (poprzez
redukcje niedojrzatych postaci dorostych (L5) A. vasorum) i robakami sercowymi (D. immitis) przez
jeden miesigc. Jesli produkt zastepuje inny produkt ochronny przeciw robakom plucnym i/lub
robakom sercowym, pierwsza dawka produktu powinna zosta¢ podana w ciggu miesigca od ostatniej
dawki poprzedniego produktu leczniczego weterynaryjnego. W rejonach endemicznych psy powinny
otrzymywac¢ leczenie ochronne przeciw robakom ptucnym i/lub robakom sercowym w odstgpach
miesiecznych. Rekomendowane jest kontynuowanie leczenia ochronnego przeciw robakom sercowym
przez co najmniej 1 miesigc od ostatniej ekspozycji na komary.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano dziatan niepozadanych u 8-tygodniowych zdrowych szczeniat po podaniu dawki do
5-krotnie wigkszej niz maksymalna dawka rekomendowana w czasie 7 kolejnych miesiecy.

W badaniach laboratoryjnych, produkt byt dobrze tolerowany u pséw z niedoborem biatka odpornosci
wielolekowej 1 (MDRI1 -/-) po pojedynczym podaniu doustnym dawki 3-krotnie wigkszej od
rekomendowanej. Po pojedynczym podaniu dawki 5-krotnie wigkszej od maksymalnej dawki
rekomendowanej u pséw ras wrazliwych, obserwowano przej$ciowa ataksje i/lub drzenie miesni.

4.11  Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciw pasozytom, potaczenia moksydektyny
Kod ATCvet: QP54AB52.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Sarolaner jest akarycydem i insektycydem nalezacym do grupy izoksazolin. Glowny mechanizm
dziatania sarolaneru na owady i paj¢czaki polega na czynnosciowym blokowaniu kanatow
chlorkowych aktywowanych ligandami (receptory GABA i receptowy glutaminowe). Sarolaner
blokuje kanaty chlorkowe aktywowane GABA 1 glutaminianem w osrodkowym uktadzie nerwowym
owadow i pajeczakow. Zaklocenie pracy tych receptoréw przez sarolaner zapobiega przenikaniu
jondéw chlorkowych przez kanaty aktywowane GABA i glutaminianem, co powoduje zwigkszenie
stymulacji uktadu nerwowego i Smier¢ pasozytow. Sarolaner wykazuje wigkszg aktywnos$¢ w
blokowaniu receptorow owadow/pajgczakow w poroOwnaniu z receptorami ssakow. Sarolaner nie
oddziatuje na inne znane miejsca wigzania insektycydow nikotynowych lub GABA-ergicznych takich
jak neonikotynoidy, fiprole, milbemycyny, awermektyny lub cyklodieny. Sarolaner dziata wobec
dorostych pchet (Ctenocephalides felis 1 Ctenocephalides canis), jak rowniez wobec kilku gatunkow
kleszczy, takich jak: Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus i Rhipicephalus
sanguineusm.

Kleszcze obecne na zwierzgciu przed podaniem produktu lub dostajace si¢ w wyniku nowych inwazji
po podaniu produktu zabijane sg w ciggu 48 godzin.

W przypadku pchet, dziatanie rozpoczyna si¢ w ciagu 12 do 24 godzin i trwa 5 tygodni po podaniu
produktu. Pchty obecne na zwierzgciu przed podaniem produktu zabijane sg w ciagu 8 godzin.
Produkt leczniczy weterynaryjny zabija nowopojawiajace si¢ na psie pchlty zanim zlozg jaja i dlatego
zapobiega rozprzestrzenianiu si¢ pchet na terenie, do ktérego pies ma dostep.

Moksydektyna jest makrocyklicznym laktonem drugiej generacji z rodziny milbemycyn. Jej gtowny
mechanizm dziatania to zaburzanie transmisji nerwowo-mi¢$niowej na poziomie kanatéw
chlorkowych bramkowanych glutaminianem i w mniejszym stopniu kanatlow bramkowanych GABA
(kwasem gamma-aminomastowym). Ta interferencja powoduje otwarcie kanatéw chlorkowych w
potaczeniach postsynaptycznych, co pozwola na naptyw jondw chloru. Powoduje to porazenie wiotkie
1 ostatecznie $mier¢ pasozyta narazonego na lek. Moksydektyna jest aktywna wobec dorostych
stadiow Toxocara canis, larw L4 i niedojrzatych stadiow (L5) Ancylostoma caninum, L4 Dirofilaria
immitis oraz niedojrzatych stadiow (L5) Angiostrongylus vasorum.

Pyrantel jest agonistg kanatow nikotynowych receptoréw (ACh) acetylocholinergicznych (nAChR).
Pyrantel nasladuje efekt agonistyczny ACh poprzez wysokie powinowactwo wigzania do
specyficznego podtypu jonoforowych nAChR u nicieni, ale braku wigzania z muskarynowymi
mAChR. Po zwigzaniu z receptorem, kanal otwiera si¢, co pozwala na naptyw kationéw, prowadzac
do depolaryzacji i efektu pobudzajacego na mi¢snie nicieni, prowadzac ostatecznie do skurczu
spastycznego robaka i $§mierci. Pyrantel jest aktywny wobec niedojrzatych stadiow (L5) i dorostych
Toxocara canis, dorostych stadidéw Ancylostoma caninum, Toxascaris leonina 1 Uncinaria
stenocephala.

W tym potaczeniu, moksydektyna i pyrantel zapewniajg komplementarng skuteczno$¢ przeciwrobacza
poprzez odmienny mechanizm dzialania. W szczegdlnosci, obie substancje czynne przyczyniajg si¢ do
ogoblnej skutecznosci przeciw nicieniom zotadkowo-jelitowym Ancylostoma caninum i Toxocara
canis.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Sarolaner jest tatwo i1 szybko wchtaniany systemowo po podaniu doustnym, osiggajac maksymalne
stezenie w osoczu w czasie 3,5 godziny (tmax) po podaniu, z wysoka biodostepnoscia 86,7%. Sarolaner
jest wolno eliminowany z osocza (okres poltrwania wynosi ok. 12 dni) poprzez wydzielanie z zo6lciag i
usuwanie z katem z niskim klirensem metabolicznym.



Moksydektyna jest tatwo i szybko wchtaniana systemowo po podaniu doustnym, osiagajac
maksymalne stgzenie w osoczu w czasie 2,4 godziny (tmax) po podaniu, z biodostepnoscia 66,9%.
Moksydektyna jest wolno eliminowana z osocza (okres pottrwania wynosi ok. 11 dni) poprzez
wydzielanie z z6lcig i usuwanie z katem z niskim klirensem metabolicznym.

Embonian pyrantelu jest stabo wchtaniany, a wchtaniana czg¢$¢ osiagga tmax 1,5 godziny i okres
poltrwania 7,7 godziny. Pyrantel jest usuwany z katem, a mata wchionigta czgs¢ jest usuwana gtownie
Z moczem.

Spozycie positku przez psy nie wptywa na poziom wchtaniania sarolaneru i moksydektyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hypromeloza

Laktoza jednowodna

Glikolan sodowy skrobi typ A
Meglumina

Butylohydroksytoluen (E321)
Mieszanka barwnikéw 018 (E110, E129, E132)
Hydroksypropyloceluloza
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Skrobia kukurydziana

Cukier puder

Glukoza, ciekta

Proszek z watroby wieprzowej
Hydrolizowane biatko roslinne
Zelatyna

Zarodki pszenicy

Wapnia wodorofosforan bezwodny

6.2  Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tabletki sa pakowane w blistry z folii aluminiowej/folii zapakowane w pudetko tekturowe.
Kazda moc tabletki jest dostepna w opakowaniach z 1, 3 lub 6 tabletkami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny

z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/243/001-018

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/09/2019.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http:/www.ema.europa.cu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

ANEKS II
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego) za zwolnienie serii

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

NIEMCY

lub

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

HISZPANIA

Wydrukowana ulotka informacyjna produktu leczniczego weterynaryjnego musi zawiera¢ nazwe i

adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 1,25-2,5 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >2,5-5 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >5-10 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >10-20 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >20—40 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >40—60 kg

sarolaner/moksydektyna/pyrantel

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

sarolaner 3 mg/moksydektyna 0,06 mg/pyrantel (w postaci embonianu) 12,5 mg
sarolaner 6 mg/moksydektyna 0,12 mg/pyrantel (w postaci embonianu) 25 mg
sarolaner 12 mg/moksydektyna 0,24 mg/pyrantel (w postaci embonianu) 50 mg
sarolaner 24 mg/moksydektyna 0,48 mg/pyrantel (w postaci embonianu) 100 mg
sarolaner 48 mg/moksydektyna 0,96 mg/pyrantel (w postaci embonianu) 200 mg
sarolaner 72 mg/moksydektyna 1,44 mg/pyrantel (w postaci embonianu) 300 mg

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do rozgryzania i zucia

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 tabletka
3 tabletki
6 tabletek

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Podanie doustne.

8. OKRES(-Y) KARENCJI
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| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ ponizej 30°C.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/243/001 (3 mg / 0.06 mg / 12.5 mg, 1 tabletka)
EU/2/19/243/002 (3 mg / 0.06 mg / 12.5 mg, 3 tabletki)
EU/2/19/243/003 (3 mg / 0.06 mg / 12.5 mg, 6 tabletek)
EU/2/19/243/004 (6 mg / 0.12 mg / 25 mg, 1 tabletka)
EU/2/19/243/005 (6 mg / 0.12 mg / 25 mg, 3 tabletki)
EU/2/19/243/006 (6 mg / 0.12 mg / 25 mg, 6 tabletek)
EU/2/19/243/007 (12 mg / 0.24 mg / 50 mg, 1 tabletka)
EU/2/19/243/008 (12 mg / 0.24 mg / 50 mg, 3 tabletki)
EU/2/19/243/009 (12 mg / 0.24 mg / 50 mg, 6 tabletek)
EU/2/19/243/010 (24 mg / 0.48 mg / 100 mg, 1 tabletka)
EU/2/19/243/011 (24 mg / 0.48 mg / 100 mg, 3 tabletki)
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EU/2/19/243/012 (24 mg / 0.48 mg / 100 mg, 6 tabletek)
EU/2/19/243/013 (48 mg / 0.96 mg / 200 mg, 1 tabletka)
EU/2/19/243/014 (48 mg / 0.96 mg / 200 mg, 3 tabletki)
EU/2/19/243/015 (48 mg / 0.96 mg / 200 mg, 6 tabletek)
EU/2/19/243/016 (72 mg / 1.44 mg / 300 mg, 1 tabletka)
EU/2/19/243/017 (72 mg / 1.44 mg / 300 mg, 3 tabletki)
EU/2/19/243/018 (72 mg / 1.44 mg / 300 mg, 6 tabletek)

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

tal

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis

[3.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

[5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 1,25-2,5 kg

Simparica Trio tabletki do rozgryzania i Zucia dla psow >2,5-5 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >5-10 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i Zucia dla psow >10-20 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >20-40 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i Zucia dla psow >40-60 kg

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Corden Pharma GmbH

Otto-Hahn-Str., Plankstadt
Baden-Wuerttemberg

68723

NIEMCY

lub

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 1,25-2,5 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >2,5-5 kg

Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >5-10 kg

Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >10-20 kg

Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >20—40 kg

Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >40-60 kg

Sarolaner, moksydektyna, pyrantel (w postaci embonianu)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Simparica Trio tabletki do rozgryzania i sarolaner (mg) | moksydektyna pyrantel (w postaci
zucia (mg) embonianu) (mg)
dla psow 1,25-2,5 kg 3 0,06 12,5

dla psow >2,5-5 kg 6 0,12 25

dla pséw >5-10 kg 12 0,24 50
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dla pséw >10-20 kg 24 0,48 100

dla psow >20-40 kg 48 0,96 200

dla pséw >40-60 kg 72 1,44 300

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321, 0,018%). Barwniki: zélcien pomaranczowa FCF (E110), czerwien
Allura (E129), indygokarmin (E132)

Czerwonawo-brazowego koloru, pigciokatne tabletki z zaokraglonymi brzegami. Tabletka ma
wyttoczong moc sarolaneru po jednej stronie.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Dla pséw z mieszang inwazjg zewngetrznych i wewngtrznych pasozytow lub zagrozonych takg inwazja.
Produkt leczniczy weterynaryjny jest wskazany wytacznie kiedy wskazane jest jego uzycie przeciw
kleszczom lub pchtom oraz nicieniom zotagdkowo-jelitowym w tym samym czasie. Produkt leczniczy
weterynaryjny zapewnia takze jednoczesng ochrong przeciw chorobom spowodowanym przez robaki
sercowe 1 przeciw angiostrongylozie.

Pasozyty zewnetrzne

— Leczenie inwazji kleszczy. Produkt leczniczy weterynaryjny wykazuje natychmiastowe i trwajace
5 tygodni dziatanie bojcze wobec kleszezy Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus i Rhipicephalus
sanguineus 1 4 tygodnie wobec Dermacentor reticulatus.

— Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis i Ctenocephalides canis). Produkt leczniczy
weterynaryjny wykazuje natychmiastowe i trwajace przez 5 tygodni dziatanie bojcze wobec pchet.

— Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany jako cze$¢ postepowania leczniczego
w kontroli alergicznego pchlego zapalenia skory (FAD).

Nicienie zotagdkowo-jelitowe

Leczenie inwazji zotadkowo-jelitowych glist i tegoryjcow:

— Toxocara canis — niedojrzale postacie doroste (L5) i postacie doroste;

—  Ancylostoma caninum — larwy L4, niedojrzate postacie doroste (L5) i postacie doroste;
— Toxascaris leonina — postacie doroste;

—  Uncinaria stenocephala — postacie doroste.

Inne nicienie

— Zapobieganie chorobom wywotanym przez robaki sercowe (Dirofilaria immitis);

— Zapobieganie angiostrongylozie poprzez zmniejszenie poziomu infekcji przez niedojrzate postacie
doroste (L5) Angiostrongylus vasorum.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Reakcje ze strony uktadu pokarmowego, takie jak wymioty i biegunka, zaburzenia uktadowe, takie jak
letarg, anoreksja/brak apetytu moga wystapi¢ w bardzo rzadkich przypadkach wedtug danych
dotyczacych bezpieczenstwa, otrzymanych po wprowadzeniu produktu do obrotu. W wigkszosci
przypadkoéw objawy te sg tagodne 1 przejsciowe.
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Zaburzenia neurologiczne, takie jak drzenia, ataksja czy drgawki moga wystapi¢ w bardzo rzadkich
przypadkach wedlug danych dotyczacych bezpieczenstwa, otrzymanych po wprowadzeniu produktu
do obrotu. W wigkszos$ci przypadkow objawy te sa przejsciowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlgczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

¢ |

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Dawkowanie

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podany w dawce 1,2-2,4 mg/kg masy ciata sarolaneru,
0,024-0,048 mg/kg masy ciata moksydektyny i 5-10 mg/kg masy ciala pyrantelu, zgodnie z ponizsza

tabela:
Masa ciala Moc tabletki | Moc tabletki | Moc tabletki | Moc tabletki | Moc tabletki | Moc tabletki
(kg) 3 mg/0,06 6 mg/0,12 12 mg/0,24 24 mg/0,48 48 mg/0,96 72mg/
mg/12,5 mg mg/25 mg/50 mg mg/100 mg mg/200 mg 1,44mg/300
mg mg

1,25-2,5 kg 1

>2,5-5kg 1

>5-10 kg 1

>10-20 kg 1

>20-40 kg 1

>40-60 kg 1

>60 kg Odpowiednia kombinacja tabletek

Sposob podania

Tabletki moga by¢ podawane z karma lub bez karmy.

Schemat leczenia

Schemat leczenia powinien opiera¢ si¢ na diagnozie weterynaryjnej, lokalnej sytuacji
epidemiologicznej i/lub sytuacji epidemiologicznej rejondéw, ktore pies odwiedzit lub bedzie

odwiedzaé. Jesli w oparciu o oceng lekarza weterynarii, ponowne podanie(-a) produktu sg wymagane,
kazde kolejne podanie musi by¢ poprzedzone co najmniej 1-miesiecznym odstgpem.

Produkt powinien by¢ stosowany wytacznie u pséw kiedy leczenie kleszczy/pchet i nicieni

zotadkowo-jelitowych jest wskazane w tym samym czasie. W przypadku braku ryzyka mieszanej,
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wspolistniejacej inwazji, nalezy stosowac produkty przeciwpasozytnicze o we¢zszym spektrum
dziatania.

Leczenie inwazji kleszczy i pchel oraz nicieni zotgdkowo-jelitowych:

Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany jako cze$¢ sezonowego leczenia kleszczy i
pchet (zastepujac leczenie produktami mono-aktywnymi wobec kleszczy i pchet) u psow, u ktérych
zdiagnozowano jednoczesne inwazje nicieni zotagdkowo-jelitowych. Pojedyncze leczenie jest
skuteczne dla leczenia przeciw nicieniom zotadkowo-jelitowym. Po zakonczeniu leczenia inwazji
nicieni, leczenie kleszczy i pchet powinno by¢ kontynuowane produktami mono-aktywnymi.

Zapobieganie chorobom wywotanym przez robaki sercowe i angiostrongylozie:

Pojedyncze podanie chroni réwniez przed chorobami wywolanymi robakami plucnymi (poprzez
redukcje niedojrzatych postaci dorostych (L5) 4. vasorum) i robakami sercowymi (D. immitis) przez
jeden miesiac. Jesli produkt zastepuje inny produkt ochronny przeciw robakom plucnym i/lub
robakom sercowym, pierwsza dawka produktu powinna zosta¢ podana w ciggu miesigca od ostatniej
dawki poprzedniego produktu leczniczego weterynaryjnego. W rejonach endemicznych psy powinny
otrzymywac¢ leczenie ochronne przeciw robakom ptucnym i/lub robakom sercowym w odstgpach
miesiecznych. Rekomendowane jest kontynuowanie leczenia ochronnego przeciw robakom sercowym
przez co najmniej 1 miesigc od ostatniej ekspozycji na komary.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Simparica Trio to smakowe tabletki do rozgryzania i zucia chetnie zjadane przez wigkszos$¢ psow.
Jezeli pies nie zjada tabletki dobrowolnie mozna ja poda¢ wraz z karma lub bezposrednio do pyska.
Nie nalezy dzieli¢ tabletek.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac ponizej 30°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu i na blistrze po EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Kleszcze 1 pchty musza rozpoczaé odzywianie na zywicielu by wejs¢ w kontakt z sarolanerem, dlatego
nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia chordb przenoszonych przez te pasozyty.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie jest skuteczny wobec dorostych postaci D. immitis. Jednakze
przypadkowe podanie go psom zainfekowanym dorostymi postaciami robakow sercowych nie
powinno budzi¢ obaw o bezpieczenstwo. Psy z rejondéw endemicznych dla robakéw sercowych (lub
podrézujace w rejony endemiczne) mogg by¢ zainfekowane dorostymi postaciami robakow
sercowych. Zapewnienie skutecznosci makrocyklicznych laktonow jest krytyczne dla kontroli
Dirofilaria immitis. W celu minimalizacji ryzyka powstawania odpornosci, rekomendowane jest
sprawdzenie u psoOw zarowno krazacych antygenow jak i mikrofilarii we krwi na poczatku kazdego
sezonu leczenia zapobiegawczego. Tylko zwierzeta z wynikami negatywnymi powinny by¢ leczone.
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Odporno$¢ pasozytow przeciw kazdej okreslonej klasie produktow przeciwpasozytniczych moze
rozwijac si¢ w wyniku czestego, powtarzanego uzycia produktow tej klasy. Z tego powodu uzycie
produktu powinno opierac si¢ zawsze na ocenie kazdego indywidualnego przypadku oraz na lokalne;j
informacji epidemiologicznej o obecnej wrazliwo$ci gatunkéow docelowych w celu zmniejszenia
mozliwosci powstania odpornosci.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

W zwiazku z brakiem danych, leczenie szczenigt mtodszych niz 8 tygodni i/lub pso6w o masie ciala
mniejszej niz 1,25 kg powinno opieraé si¢ na ocenie bilansu korzysci/ryzyka prowadzonej przez
lekarza weterynarii.

Produkt byt dobrze tolerowany u pséw z niedoborem biatka odpornosci wielolekowej 1 (MDRI1 -/-).
Jednakze u ras pséw wrazliwych (wiaczajac, ale nie ograniczajac si¢ do ras takich jak Collie i rasy
spokrewnione), nalezy Scisle przestrzega¢ rekomendowanej dawki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Przypadkowe potknigcie produktu moze potencjalnie powodowaé wystgpienie dziatan niepozadanych,
takich jak przejSciowe, neurologiczne objawy pobudzenia. Aby chroni¢ przed dostepem dzieci do tego
produktu, nalezy wyjmowac z blistra tylko po jednej tabletce i tylko wowczas gdy jest to potrzebne.
Nastepnie, niezwtocznie po uzyciu, blister nalezy ponownie umiesci¢ w pudetku, a pudetko powinno
by¢ przechowywane w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Po przypadkowym
polknigciu nalezy niezwlocznie zwrodci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy lub laktacjiiu
psow przeznaczonych do rozrodu nie zostalo okreslone. Nie zaleca si¢ stosowaani u takich zwierzat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Wykazano, ze makrocykliczne laktony, wiaczajac moksydektyne, sa substratami glikoprotein P. Z
tego powodu podczas leczenia tym produktem leczniczym weterynaryjnym inne produkty, ktéore moga
hamowa¢ glikoproteiny P (np. cyklosporyna, ketokonazol, spinosad, werapamil) powinny by¢
stosowane jednoczes$nie zgodnie z oceng korzysci do ryzyka dokonang przez lekarza weterynarii.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano dziatan niepozadanych u 8-tygodniowych zdrowych szczeniat po podaniu dawki do
5-krotnie wigkszej niz maksymalna dawka rekomendowana w czasie 7 kolejnych miesigcy.

W badaniach laboratoryjnych, produkt byt dobrze tolerowany u pséw z niedoborem biatka odpornosci
wielolekowej 1 (MDRI1 -/-) po pojedynczym podaniu doustnym dawki 3-krotnie wigkszej od
rekomendowanej. Po pojedynczym podaniu dawki 5-krotnie wickszej od maksymalnej dawki
rekomendowanej u pséw ras wrazliwych, obserwowano przej$ciowa ataksje i/lub drzenie mig$ni.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
Pomoga one chroni¢ srodowisko.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Kleszcze obecne na zwierzeciu przed podaniem produktu lub dostajgce si¢ w wyniku nowych inwazji
po podaniu produktu zabijane sa w ciggu 48 godzin.

W przypadku pchet, dziatanie rozpoczyna si¢ w ciagu 12 do 24 godzin i trwa 5 tygodni po podaniu
produktu. Pchly obecne na zwierzeciu przed podaniem produktu zabijane sg w ciggu 8 godzin.
Produkt leczniczy weterynaryjny zabija nowopojawiajace si¢ na psie pchly zanim ztoza jaja i dlatego
zapobiega rozprzestrzenianiu si¢ pchel na terenie, do ktorego pies ma dostep.

Tabletki sa pakowane w blistry z folii aluminiowej/folii zapakowane w pudetko tekturowe.

Kazda moc tabletki jest dostepna w opakowaniach z 1, 3 Iub 6 tabletkami.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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