1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Simparica Trio ragétabletta kutyak szamara 1,25-2,5 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >2,5-5 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szdmara >5-10 kg
Simparica Trio ragdtabletta kutyak szamara >10-20 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >20—40 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >40-60 kg

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden tabletta az alabbiakat tartalmazza:

Hatéanyagok:
Simparica Trio ragotabletta sarolaner moxidektin pirantel
(mg) (mg) (embonat) (mg)
1,25-2,5 kg kozotti kutyak szamara 3 0,06 12,5
>2.5-5 kg kozotti kutyak szamara 6 0,12 25
>5-10 kg kozotti kutydk szamara 12 0,24 50
>10-20 kg kozotti kutyak szamara 24 0,48 100
>20-40 kg kozotti kutyak szdmara 48 0,96 200
>40-60 kg kozotti kutyak szamara 72 1,44 300
Segédanyagok:

Butilhidroxitoluén (E321, 0,018%). Szinezékek: Sunset Yellow FCF (E110), Allura Red (E129),
Indigo Carmine (E132). A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta.
Vorosesbarna, 6tszogletl tabletta lekerekitett élekkel. A tabletta egyik feliiletén a sarolaner
hataserdssége talalhatd6 dombornyomassal.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj

Kutya.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kiilso és belso éloskodokkel fert6zott, vagy a vegyes fertézésnek kitett kutyak szamara. Az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kizarolag abban az esetben ajanlott, amikor kullancsok,
bolhak, valamint gyomor-bélrendszeri fonalférgek elleni kombinalt kezelés sziikséges. Az
allatgydgyaszati készitmény egyidejlileg hatékony a szivférgesség €s az angiostrongylosis
megeldzésében.

Ektoparazitak
—  Kullancsfert6zések kezelésére. Az allatgydgyaszati készitmény azonnali és tartos kullancs616

hatassal bir 5 héten at az Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus és Rhipicephalus sanguineus ellen és 4
héten at a Dermacentor reticulatus ellen;



—  Bolhafert6zések kezelésére (Ctenocephalides felis és Ctenocephalides canis). ). Az
allatgyogyaszati készitmény azonnali és tartos bolhadld hatassal bir 0 fertézések esetén 5 hétig;

— Az allatgyogyaszati készitmény a bolhacsipés okozta borgyulladas (FAD) elleni kezelési stratégia
részeként alkalmazhato.

Gyomor-bélrendszeri fonalférgek

Orsoférgek és kamposférgek okozta fertdézések kezelésére:

— Toxocara canis nem ivarérett (L5) és ivarérett kifejlett férgek;

—  Ancylostoma caninum L4 larvak, nem ivarérett (L5) és ivarérett kifejlett férgek;
— Toxascaris leonina kifejlett férgek;

—  Uncinaria stenocephala kifejlett férgek.

Egyéb fonalférgek

— Szivférgesség megel6zésére (Dirofilaria immitis),

— Angiostrongylosis megelézésére a nem ivarérett (L5) kifejlett Angiostrongylus vasorummal vald
fertdzottség csokkentésével.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal/hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A kullancsoknak és bolhaknak meg kell kezdeniiik a taplalkozast a gazdaallaton, hogy a sarolanerrel
érintkezésbe keriilhessenek, ezért a parazitak altal terjesztett fert6zo betegségek atvitele nem zarhato
ki.

Az allatgyogyaszati készitmény nem hatékony a kifejlett D. immitis ellen. Véletlenszer(i alkalmazasa
felnott sziviérgekkel fertézott kutyakon ezért nem aggalyos. Endémias teriileteken él6 (vagy ott
megfordult) kutyak fertézottek lehetnek kifejlett szivférgekkel. A makrociklikus laktonok
hatékonysaganak fenntartasa a Dirofilaria immitis elleni védekezés szempontjabol kritikus fontossagu.
A rezisztencia kialakulas kockazatanak csokkentése érdekében ajanlott a kutyak vérének keringo
antigénekre és mikrofilariakra torténd ellendrzése minden egyes megel6z6 kezelési iddszak kezdetén.
Kizarolag negativ allatokat szabad kezelni.

Az é16skodok barmely parazitaellenes csoportba tartozo készitmény gyakori, ismételt haszndlata utan
rezisztensekké valhatnak az adott hatbanyagcsoporttal szemben. Ezért ezen készitmény hasznalata,
egyedi elbiralas alapjan kell torténjen, az eset €s a célfajok aktualis érzékenységére vonatkozoé helyi
jarvanytani informaciok figyelembevételével a jovobeli rezisztencia kialakulas korlatozasa érdekében.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Rendelkezésre allo adatok hianyaban a 8 hetes kornal fiatalabb és/vagy 1,25 kg alatti testtomegii
kutyak esetében az alkalmazast a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek
megfelelden kell végezni.

A készitményt jol toleraltak az 1-es multidrog-rezisztens-fehérje hidnyos (MDR1 -/-) kutyak.
Mindazonaltal az ilyen érzékeny fajtaknal (ami magaban foglalja, de nem korlatozodik a collie-kra és

rokon fajtaikra) az ajanlott adagolast szigoruan be kell tartani.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.



A készitmény véletlen lenyelése potencialisan mellékhatast, példaul atmeneti idegrendszeri izgalmi
tiineteket okozhat. Annak érdekében, hogy gyerekek ne férhessenek a készitményhez, egyszerre csak
egy ragotablettat kell a buborékfolia csomagolasbol elévenni, és csak akkor, amikor arra sziikség van.
A csomagolast a hasznalat utan haladéktalanul vissza kell tenni a dobozba, és a dobozt gyerekektdl
gondosan elzarva kell tarolni. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

Emésztérendszeri tiinetek, mint pl. hanyas és hasmenés, valamint szisztémas rendellenességek, mint
pl. levertség, étvagytalansag nagyon ritka esetben eléfordulhatnak a gyogyszer biztonsagossagara
vonatkozd, engedélyezést kdvetd tapasztalatok alapjan. Ezen tiinetek jellemzden enyhék és
atmenetiek.

Idegrendszeri tiinetek, mint pl. remegés, a mozgaskoordinacié hianya vagy gorcsok, nagyon ritka
esetben el6fordulhatnak a gyodgyszer biztonsagossagara vonatkozo, engedélyezést kdvetd tapasztalatok
alapjan. A legtobb esetben ezen tiinetek atmenetiek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vembhes, laktalo, illetve tenyésztésre szant
kutyakban. Ezen allatok kezelése nem javasolt.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

A makrociklikus laktonok, koztiik a moxidektin, szubsztratjai lehetnek a p-glikoproteinnek.

Ezért a készitménynek mas, a p-glikoproteint gatld termékekkel (pl. ciklosporin, ketokonazol,
spinosad, verapamil) torténé egylittes alkalmazasa a felelGs allatorvos elény-kockazat becslése alapjan
torténhet.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szajon at torténd alkalmazasra.

Adagolas
Az éllatgyogyaszati készitményt a sarolaner 1,2-2,4 mg/kg, a moxidektin 0,024-0,048 mg/kg és a
pirantel 5-10 mg/kg dozisaban kell alkalmazni a kovetkezo tablazat szerint:

Testtomeg Tabletta Tabletta Tabletta Tabletta Tabletta Tabletta
(kg) erdssége erdssége eréssége erdssége eréssége erdssége
3 mg/0,06 mg | 6 mg/0,12 mg/ | 12 mg/0,24 | 24 mg/0,48 m | 48 mg/0,96 m | 72 mg/1,44 m

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

1,25-2,5 ke




~40-60 kg | | | |1

>60 kg A tablettak megfelel6 kombinacidja

Az alkalmazds médja
A tablettak eleséggel és a nélkiil is beadhatok.

A Simparica Trio tablettak izletesek és a kutyak tobbsége a gazda kinalasara elfogyasztja. Ha a
tablettat nem eszi meg magatdl a kutya, akkor beadhatd eleségbe keverve vagy kozvetleniil a szajba
adva is. A tablettak nem oszthatoak.

Kezelési program:

A kezelési programot az allatorvosi diagnozis, a helyi jarvanytani helyzet, és/vagy azon helyek
jarvanytani helyzete alapjan kell 6sszeallitani, amelyeket a kutya meglatogatott vagy meg fog
latogatni. Ha az allatorvos véleménye alapjan ismételt alkalmazas(ok) sziikséges(ek), a kovetkezo
kezelés az el6z6t minimum 1 honappal kell, hogy kovesse.

A készitményt csak olyan kutyaknal szabad alkalmazni, melyeknél a kullancsok/bolhék és a gyomor-
bélrendszeri fonalférgek elleni kezelés egyidejlileg sziikséges. Amennyiben a kevert fert6zés veszélye
nem all fenn, szlikebb spektrumu parazitaellenes szert kell hasznalni.

Bolha és kullancsfertézések és gyomor-bélrendszeri fonalférgek elleni kezelés:

Az éllatgyogyaszati készitmény része lehet a bolhak és kullancsok elleni iddszakos kezelésnek
(kivaltva a kizardlag bolha- és kullancsellenes készitményeket) olyan kutyaknal, amelyeknél
egyidejlileg gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fert6zést diagnosztizalnak. A gyomor-bélrendszeri
fonalféreg-fert6zések ellen egyszeri kezelés hatékony. A fonalféreg-fert6zések kezelése utan a tovabbi
védekezés bolhak és kullancsok ellen a kizarélag ezek ellen javallott készitménnyel torténjen.

Szivfergesség és angiostrongylosis megeldzése:

Egyszeri alkalmazas szintén megel6zi az angiostrongylosist (az A. vasorum nem ivarérett kifejlett
alakjai (L5) szamanak csokkentésével) és a sziviérgességet (D. immitis) egy honapon at. Ha mésik
tiid6- vagy szivféreg elleni szerrdl valtanak at, a készitmény els6 adagjat a korabbi allatgyogyaszati
készitmény utols6 alkalmazasat kdvetd egy honapon belill kell adni. Endémias teriileteken a kutyakat
havonta sziikséges tiido- és/vagy szivféreg elleni kezelésben részesiteni. A szivféreg elleni kezelést a
szunyogok el6fordulasat kovetd egy honapban még folytatni kell.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Nem észleltek mellékhatast 8 hetes egészséges kolyokkutyaknak a maximalis adag 6tszorosével, 7
egymas utani honapban térténd kezelése soran.

Laboratériumi vizsgalatokban az 1-es multidrog-rezisztens-fehérje hianyos kutyak (MDR1 -/-) az
egyszeri ajanlott adag hdromszorosaval szajon at torténd kezelést jol toleraltak. Ezen érzékeny
fajtaknal a maximalisan ajanlott adag Otszorosével tortént kezelés utdn atmeneti ataxia és/vagy a
tomeges vazizmok rangasa volt megfigyelhetd.

4.11  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: parazita ellenes szerek, moxidektin combinaciok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QP54ABS52




5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok

A sarolaner egy, az isoxazolin csaladba tartozo akaricid és inszekticid. A sarolaner hatasanak
elsddleges célja a rovarok ¢és atkafélék ligandumkapus kloridcsatornainak a blokkolasa (GABA-
receptorok €s glutamat-receptorok). A sarolaner blokkolja a GABA- ¢és glutamatkapus
kloridcsatornakat a rovarok és atkafélék kozponti idegrendszerében. Ezeknek a receptoroknak a
sarolaner altal torténd blokkolasa megakadalyozza, hogy a GABA- és glutamatkapus ioncsatornak
eredményezi. A sarolaner az emldsok receptoraival 6sszehasonlitva erésebb miikodési potencialt
mutat a rovarok/atkafélék receptorainak blokkoldsaban. A sarolaner nem mutat kdlcsonhatast a
nikotin, vagy egyéb GABAerg inszekticidek, igy a neonikotinoidok, fiprolok, milbemicinek,
avermektinek és ciklodiének ismert inszekticid kotohelyeivel. A sarolaner aktiv a kifejlett bolhakkal
(Ctenocephalides felis és Ctenocephalides canis), valamint szdmos kullancsfajjal, mint példaul a
Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus.

Az adagolést megelozoen vagy a készitmény alkalmazasat kovetden az allatra keriilt kullancsok a
kezelés utan 48 o6ran beliil elpusztulnak.

Bolhak esetében a hatéas a rakapcsolodastol szamitott 12-24 6ran belill kialakul, és a készitmény
adagolasat kovetd 5 hetes idoszakban fennall. Az adagolast megel6zden az allatra kapcsolodott bolhak
8 oran belill elpusztulnak. Az allatgydgyaszati készitmény azel6tt elpusztitja az ijonnan a kutyara
kertilt bolhakat, hogy azok petét tudnanak rakni, igy megel6zi a kornyezet bolhakkal torténd
szennyezését azokon a teriileteken, ahol a kutya mozog.

A moxidektin, amely egy masodik generacios, milbemicin csoportba tartozé makrociklikus lakton.

A neuromuszkularis atvitelben szerepet jatszo GABA (gamma- amino butirsav) kapus receptorokra
vagy a glutamat kapus kloridion-csatornakra hat. Hatasara a posztszinaptikus kloridion-csatornak
megnyilnak, fokozodik a kloridionok bedramlasa. Ennek kdvetkezménye a gyogyszer hatdsanak kitett
¢€l6skodok petyhiidt bénulasa, végiil pusztulasa. A moxidektin hatékony a Toxocara canis kifejlett
alakjaira, az Ancylostoma caninum L4 larvaira és nem ivarérett (L5) alakjaira, a Dirofilaria immitis L4
alakjaira valamint az Angiostrongylus vasorum nem ivarérett (L5) alakjaira.

Pirantel egy nikotin acetilkolin (ACh) csatorna receptor (nAChR) antagonista. A pyrantel agonista
hatasat a specifikus ionofor nAChR altipusokhoz valo jelentos affinitasa révén fejti ki a
nematoddkban, mig nem kotddik a muszkarin mAChR-hoz. A receptorokhoz vald kotodése révén a
csatornak megnyilnak engedve a kationok bearamlasat, ami a nematddak izmaiban depolarizaciot és
izgalmi allapotot hoznak 1étre, ami spasztikus bénuldshoz €s a féreg pusztulasahoz vezet. A pirantel
hatékony a Toxocara canis nem ivarérett (L5) és ivarérett kifejlett alakjaira, az Ancylostoma caninum,
a Toxascaris leonina és az Uncinaria stenocephala kifejlett alakjaira.

Ebben a kombinacioban a moxidektin és a pirantel kiillonb6z6 hatdsmechanizmusa révén egymas
anthelmintikus hatasat kiegésziti. Kiilondsen, mivel mind a két hatéanyag hozzajarul a gyomor-
bélrendszeri fonalférgekkel szembeni teljes hatékonysaghoz.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A sarolaner szajon at tortén6 adagolast kvetden konnyen és gyorsan felszivodik, a plazmaban a
maximalis koncentraciot az adagolast kovetéen 3,5 oran belil (tmax) éri €l magas, 86,7%-os bioldgiai
hasznosulassal. A sarolaner a plazmabdl lassan eliminalodik (felezési id6 kb. 12 nap) az epén
keresztiil, és a bélsarral iiriil alacsony metabolikus clearance-szel.

A moxidektin szajon at torténd adagolast kovetden konnyen és gyorsan felszivodik, a plazmaban a
maximalis koncentraciot az adagolast kdvetden 2,4 oran beliil (tmax) €éri el 66,9%-0s biologiai
hasznosulassal. A moxidektin a plazmabdl lassan eliminalodik (felezési id6 kb. 11 nap) az epén
keresztiil, és a bélsarral iiriil alacsony metabolikus clearance-szel.

A pyrantel-embonat rosszul szivodik fel, a felszivodott rész 1,5 6ras tmax-szal rendelkezik és a felezési
ideje 7,7 6ra. A pirantel a bélsarral iiril, a felszivodott kis rész féleg a vizelettel tavozik.



A kutyak étkezési allapota nem befolyasolja jelentsen a sarolaner és moxidektin felszivodas
mértekeét.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Hipromelloz

Laktéz-monohidrat

A tipist natrium-keményit6-glikolat
Meglumin

Butilhidroxi-toluén (E321)
Szinezékkeverék 018 (E110, E129, E132)
Hidroxi-propilcellul6z
Szilicium-dioxid, kolloid, vizmentes
Magnézium-sztearat
Kukoricakeményitd

Porcukor

Sz6l6cukor, folyékony
Sertésmaj-por

Hidrolizalt névényi fehérje

Zselatin

Buzacsira

Kalcium-hidrogénfoszfat, vizmentes

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatd: 30 hénap
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

30°C alatt tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

A tablettakat aluminiumfélidba/buborékfolidba és kiilsé kartondobozba csomagoljak.
Minden hataserdsség kiszerelése 1, 3 vagy 6 tablettat tartalmaz.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIUM

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/243/001-018

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2019/09/17.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Eurdpai
Gyobgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

II. MELLEKLET
GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

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

NEMETORSZAG

vagy

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

SPANYOLORSZAG

Az érintett gyartasi tétel felszabaditasaért felelos gyartod nevét és cimét a készitmény dobozéaba
helyezett nyomtatott hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell.

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhet6
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Karton doboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Simparica Trio ragétabletta kutyak szamara 1,25-2,5 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >2,5-5 kg
Simparica Trio ragétabletta kutyak szamara >5-10 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >10-20 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >20—40 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >40-60 kg

sarolaner/moxidektin/pirantel

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

sarolaner 3 mg/moxidektin 0,06 mg/pirantel (embonat formaban) 12,5 mg
sarolaner 6 mg/moxidektin 0,12 mg/pirantel (embonat formaban) 25 mg
sarolaner 12 mg/moxidektin 0,24 mg/pirantel (embonat forméaban) 50 mg
sarolaner 24 mg/moxidektin 0,48 mg/pirantel (embonat formaban) 100 mg
sarolaner 48 mg/moxidektin 0,96 mg/pirantel (embonat formaban) 200 mg
sarolaner 72 mg/moxidektin 1,44 mg/pirantel (embonat formaban) 300 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

ragotabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

1 tabletta
3 tabletta
6 tabletta

5.  CELALLAT FAJOK

Kutya

‘ 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Szajon at torténd alkalmazasra.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatt tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Vénykoteles.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/243/001 (3 mg / 0,06 mg / 12,5 mg, 1 tabletta)
EU/2/19/243/002 (3 mg / 0,06 mg / 12,5 mg, 3 tabletta)
EU/2/19/243/003 (3 mg / 0,06 mg / 12,5 mg, 6 tabletta)
EU/2/19/243/004 (6 mg / 0,12 mg / 25 mg, 1 tabletta)
EU/2/19/243/005 (6 mg / 0,12 mg / 25 mg, 3 tabletta)
EU/2/19/243/006 (6 mg / 0,12 mg / 25 mg, 6 tabletta)
EU/2/19/243/007 (12 mg / 0,24 mg / 50 mg, 1 tabletta)
EU/2/19/243/008 (12 mg / 0,24 mg / 50 mg, 3 tabletta)
EU/2/19/243/009 (12 mg / 0,24 mg / 50 mg, 6 tabletta)
EU/2/19/243/010 (24 mg / 0,48 mg / 100 mg, 1 tabletta)
EU/2/19/243/011 (24 mg / 0,48 mg / 100 mg, 3 tabletta)
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EU/2/19/243/012 (24 mg / 0,48 mg / 100 mg, 6 tabletta)
EU/2/19/243/013 (48 mg / 0,96 mg / 200 mg, 1 tabletta)
EU/2/19/243/014 (48 mg / 0,96 mg / 200 mg, 3 tabletta)
EU/2/19/243/015 (48 mg / 0,96 mg / 200 mg, 6 tabletta)
EU/2/19/243/016 (72 mg / 1,44 mg / 300 mg, 1 tabletta)
EU/2/19/243/017 (72 mg / 1,44 mg / 300 mg, 3 tabletta)
EU/2/19/243/018 (72 mg / 1,44 mg / 300 mg, 6 tabletta)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékfolia

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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 (EN vagy Latin)

tal

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis

| 3. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Simparica Trio ragétabletta kutyak szamara 1,25-2,5 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >2,5-5 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >5-10 kg
Simparica Trio ragétabletta kutyak szamara >10-20 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >20-40 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >40-60 kg

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA -
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIUM

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Corden Pharma GmbH

Otto-Hahn-Str., Plankstadt

68723 Baden-Wuerttemberg

NEMETORSZAG

vagy

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

SPANYOLORSZAG

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Simparica Trio ragétabletta kutyak szamara 1,25-2,5 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >2,5-5 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szdmara >5-10 kg
Simparica Trio ragdtabletta kutyak szamara >10-20 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >20—40 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szdmara >40-60 kg

Sarolaner, moxidektin, pirantel (embonat formaban)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta az alabbiakat tartalmazza:

Hat6éanyagok:

Simparica Trio ragétabletta sarolaner moxidektin pirantel
(mg) (mg) (embonét) (mg)

1,25-2,5 kg kozotti kutyak szamara 3 0,06 12,5

>2,5-5 kg kozotti kutyak szamara 6 0,12 25

>5-10 kg kozotti kutyak szamara 12 0,24 50
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>10-20 kg kozotti kutyak szdmara 24 0,48 100

>20-40 kg kozotti kutyak szamara 48 0,96 200
>40-60 kg kozotti kutyak szamara 72 1,44 300
Segédanyagok:

Butil hidroxitoluén (E321, 0.018%). Szinezékek: Sunset Yellow FCF (E110), Allura Red (E129),
Indigo Carmine (E132).

Vorosesbarna, 6tszogletli tabletta lekerekitett élekkel. A tabletta egyik feliiletén a sarolaner
hataserdssége talalhaté dombornyomassal.

4. JAVALLAT(OK)

Kiils6 és belso €l6skodokkel fertézott, vagy a vegyes fertdzésnek kitett kutyak szamara. Az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kizarolag abban az esetben ajanlott, amikor kullancsok,
bolhak, valamint gyomor-bélrendszeri fonalférgek elleni kombinalt kezelés sziikséges. Az
allatgyogyaszati készitmény egyidejiileg hatékony a szivférgesség ¢€s az angiostrongylosis
megeldzésében.

Ektoparazitdk

—  Kullancsfert6zések kezelésére. Az allatgydgyaszati készitmény azonnali és tartos kullancs616
hatassal bir 5 héten at az Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus és Rhipicephalus sanguineus ellen és
4 héten at a Dermacentor reticulatus ellen;

—  Bolhafert6zések kezelésére (Ctenocephalides felis és Ctenocephalides canis).. Az
allatgydgyaszati készitmény azonnali és tartoés bolhadlo hatassal bir uj fertozések esetén 5 hétig;

— Az allatgyogyaszati készitmény a bolhacsipés okozta bérgyulladas (FAD) elleni kezelési stratégia
részeként alkalmazhato.

Gyomor-bélrendszeri fonalférgek

Orsoférgek és kamposférgek okozta fertdzések kezelésére:

— Toxocara canis nem ivarérett (L5) és ivarérett kifejlett férgek;

—  Ancylostoma caninum L4 larvak, nem ivarérett (LS) és ivarérett kifejlett férgek;
—  Toxascaris leonina kifejlett férgek;

—  Uncinaria stenocephala kifejlett férgek.

Egvéb fonalférgek

— Szivférgesség megel6zésére (Dirofilaria immitis);,

— Angiostrongylosis megel6zésére a nem ivarérett (L5) kifejlett Angiostrongylus vasorummal vald
fert6zottség csokkentésével.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Emésztérendszeri tiinetek, mint pl. hanyas és hasmenés, valamint szisztémas rendellenességek, mint
pl. levertség, étvagytalansag nagyon ritka esetben eléfordulhatnak a gyogyszer biztonsagossagara
vonatkozd, engedélyezést kovetd tapasztalatok alapjan. Ezen tiinetek jellemzden enyhék és
atmenetiek.
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Idegrendszeri tiinetek, mint pl. remegés, a mozgaskoordinéci6 hianya vagy goércsok, nagyon ritka
esetben el6fordulhatnak a gyogyszer biztonsagossagara vonatkozo, engedélyezést kdvetd tapasztalatok
alapjan. A legtdbb esetben ezen tiinetek atmenetiek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy tigy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

¢ U

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Széajon at torténd alkalmazasra.

Adagolas
Az éllatgyogyaszati készitményt a sarolaner 1,2-2,4 mg/kg, a moxidektin 0,024-0,048 mg/kg és a

pirantel 5-10 mg/kg dozisaban kell alkalmazni a kovetkez6 tablazat szerint:

Testtomeg Tabletta Tabletta Tabletta Tabletta Tabletta Tabletta
(kg) eréssége eréssége eréssége eréssége eréssége eréssége
3 mg/0,06 mg | 6 mg/0,12 mg/ | 12 mg/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

1,25-2,5 kg

A tablettdk megfeleld kombinacidja

Az alkalmazas mddja
A tablettak eleséggel és anélkiil is beadhatok.

Kezelési program:

A kezelési programot az allatorvosi diagnoézis, a helyi jarvanytani helyzet, és/vagy azon helyek
jérvanytani helyzete alapjan kell 6sszeallitani, amelyeket a kutya meglatogatott vagy meg fog
latogatni. Ha az allatorvos véleménye alapjan ismételt alkalmazas(ok) sziikséges(ek), a kovetkezo
kezelés az el6z6t minimum 1 honappal kell, hogy kdvesse.

A készitményt csak olyan kutyaknal szabad alkalmazni, melyeknél a kullancsok/bolhék és a gyomor-
bélrendszeri fonalférgek elleni kezelés egyidejiileg sziikséges. Amennyiben a kevert fert6zés veszélye
nem all fenn, szitkkebb spektrumu parazitaellenes szert kell hasznalni.
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Bolha és kullancsfertozések és gyomor-bélrendszeri fonalférgek elleni kezelés:

Az allatgyogyaszati készitmény része lehet a bolhak és kullancsok elleni id6szakos kezelésnek
(kivaltva a kizardlag bolha- és kullancsellenes készitményeket) olyan kutyaknal, amelyeknél
egyidejilleg gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fertézést diagnosztizalnak. A gyomor-bélrendszeri
fonalféreg-fertdzések ellen egyszeri kezelés hatékony. A fonalféreg-fert6zések kezelése utan a tovabbi
védekezés bolhédk és kullancsok ellen a kizarolag ezek ellen javallott készitménnyel torténjen.

Szivféergesség és angiostrongylosis megeldzése:

Egyszeri alkalmazas szintén megel6zi az angiostrongylosist (az A. vasorum nem ivarérett kifejlett
alakjai (L5) szamanak csokkentésével) és a szivférgességet (D. immitis) egy honapon at. Ha masik
tiid6- vagy szivféreg elleni szerr6l valtanak at, a készitmény els6 adagjat a korabbi allatgyogyaszati
készitmény utolso alkalmazasat kdvetd egy honapon beliil kell adni. Endémias teriileteken a kutyakat
havonta sziikséges tiido- és/vagy szivféreg elleni kezelésben részesiteni. A szivféreg elleni kezelést a
szinyogok el6fordulasat kdvetd egy honapban még folytatni kell.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A Simparica Trio tablettak izletesek és a kutyak tobbsége a gazda kinalasara elfogyasztja. Ha a
tablettat nem eszi meg magatdl a kutya, akkor beadhatd eleségbe keverve vagy kozvetleniil a szajba
adva is. A tablettak nem oszthatdak.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

30°C alatt tarolando.

Ezt az allatgyodgyaszati készitményt csak a dobozon ¢és folian az EXP utan feltlintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

A kullancsoknak és bolhaknak meg kell kezdeniiik a taplalkozast a gazdaallaton, hogy a sarolanerrel
érintkezésbe keriilhessenek, ezért a parazitak altal terjesztett fert6zo betegségek atvitele nem zarhato
ki.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem hatékony a kifejlett D. immitis ellen. Véletlenszer(i alkalmazasa
feln6tt sziviérgekkel fert6zott kutyakon ezért nem aggalyos. Endémias teriileteken €16 (vagy ott
megfordult) kutyak fertézottek lehetnek kifejlett szivférgekkel. A makrociklikus laktonok
hatékonysaganak fenntartasa a Dirofilaria immitis elleni védekezés szempontjabol kritikus fontossagu.
A rezisztenciakialakulas kockazatanak csokkentése érdekében ajanlott a kutyak vérének keringd
antigénekre és mikrofilariakra torténé ellenérzése minden egyes megel6zokezelési idoszak kezdetén.
Kizarolag negativ allatokat szabad kezelni.

Az €16skodok barmely parazitaellenes csoportba tartozo készitmény gyakori, ismételt hasznalata utan
rezisztensekké valhatnak az adott hatdanyagcsoporttal szemben. Ezért ezen készitmény hasznalata
egyedi elbiralas alapjan kell torténjen az eset és a célfajok aktualis érzékenységére vonatkozo helyi
jarvanytani informaciok figyelembevételével a jovobeli rezisztenciakialakulas korlatozasa érdekében.
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A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Rendelkezésre allo adatok hianyaban a 8 hetes kornal fiatalabb és/vagy 1,25 kg alatti testtomegii
kutyak esetében az alkalmazast a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek
megfelelden kell végezni.

A készitményt jol toleraltak az 1-es multidrog-rezisztens-fehérje hidnyos (MDR1 -/-) kutyak.
Mindazonaltal az ilyen érzékeny fajtaknal (ami magaban foglalja, de nem korlatozddik a collie-kra és
rokon fajtaikra) az ajanlott adagolast szigoruan be kell tartani.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések

A készitmény alkalmazasa utan mosson kezet.

A készitmény véletlen lenyelése potencialisan mellékhatast, példaul atmeneti idegrendszeri izgalmi
tiilneteket okozhat. Annak érdekében, hogy gyerekek ne férhessenek a készitményhez, egyszerre csak
egy ragotablettat kell a buborékfolia csomagolasbdl eldvenni, és csak akkor, amikor arra sziikség van.
A csomagolast a hasznalat utan haladéktalanul vissza kell tenni a dobozba, és a dobozt gyerekektdl
gondosan elzarva kell tarolni. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhes, laktalo, illetve tenyésztésre szant
kutyakban. Ezen allatok kezelése nem javasolt.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:

Nem ismert.

A makrociklikus laktonok, koztiik a moxidektin, szubsztratjai lehetnek a p-glikoproteinnek.

Ezért a készitménynek mas, a p-glikoproteint gatlo készitmény ekkel (pl. ciklosporin, ketokonazol,
spinosad, verapamil) torténé egylittes alkalmazasa a felelds allatorvos elény-kockazat becslése alapjan
torténhet.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)

Nem észleltek mellékhatast 8 hetes egészséges kolyokkutyaknak a maximalis adag 6tszorosével, 7
egymas utani hdnapban torténd kezelése soran.

Laboratoriumi vizsgalatokban az 1-es multidrog-rezisztens-fehérje hianyos kutyak (MDR1 -/-) az
egyszeri ajanlott adag haromszorosaval szajon at torténd kezelést jol toleraltak. Ezen érzékeny
fajtaknal a maximalisan ajanlott adag 6tszorosével tortént kezelés utan atmeneti ataxia és/vagy a
tomeges vazizmok rangasa volt megfigyelhetd.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.
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15. TOVABBI INFORMACIOK

Az adagoléast megel6zden vagy a készitmény alkalmazasat kovetden az allatra keriilt kullancsok a
kezelés utan 48 oran beliil elpusztulnak.

Bolhak esetében a hatas a rakapcsolodastol szamitott 12-24 oran beliil kialakul, és a termék adagolasat
kovetd 5 hetes idoészakban fennall. Az adagolast megelézden az allatra kapcsolodott bolhak 8 6ran
beliil elpusztulnak. Az allatgydgyaszati készitmény azeldtt elpusztitja az ijonnan a kutyara keriilt
bolhakat, hogy azok petét tudnanak rakni, igy megeldzi a kornyezet bolhakkal torténd szennyezését
azokon a teriileteken, ahol a kutya mozog.

A tablettakat aluminiumféliaba/buborékfoliaba és kiilsé kartondobozba csomagoljak.

Minden hataserdsség kiszerelése 1, 3 vagy 6 tablettat tartalmaz.
Eldfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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