I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Simparica Trio koslajamas tabletes suniem 1,25-2.5 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >2,5-5 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >5-10 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >10-20 kg
Simparica Trio kos]ajamas tabletes suniem >20-40 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >40-60 kg

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

AKktivas vielas:

Simparica Trio koslajamas sarolaners (mg) moksidektins pirantels
tabletes (mg) (embonata veida)
(mg)
suniem 1,25-2,5 kg 3 0,06 12,5
suniem >2,5-5 kg 6 0,12 25
suniem >5-10 kg 12 0,24 50
suniem >10-20 kg 24 0,48 100
suniem >20-40 kg 48 0,96 200
suniem >40-60 kg 72 1,44 300

Paligvielas:

Butilhidroksitoluols (E321, 0,018 %). Krasvielas: saulrieta dzeltenais FCF (E110), altira sarkanais
(E129), indigo karmins (E132). Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Koslajama tablete.
Sarkanbriina krasa, piecstiira formas tablete ar noapalotam malam. Uz vienas tabletes virsmas iespiests
sarolanera stiprums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Suniem ar jauktu argjo un iek$gjo parazitu invaziju vai risku uz to. Veterinaras zales ir indic&tas
vienigi tad, ja lieto pret &rc€m vai blusam un kunga-zarnu trakta nematodém vienlaikus. Veterinaras
zales nodroSina ar1 vienlaicigu sirdstarpu slimibas un angiostrongilozes profilaktisku iedarbibu.

Ektoparaziti

—  Ercu invazijas arstéSanai. Veterinarajam zaleém ir tiilitéja un noturiga érces nogalino3a iedarbiba 5
nedglas pret Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus un Rhipicephalus sanguineus un 4 nedglas pret
Dermacentor reticulatus;

— Blusu invazijas arsté$anai (Ctenocephalides felis un Ctenocephalides canis). Veterinarajam zalem
ir tdilitgja un noturiga blusu nogalinosa iedarbiba 5 ned€las pret jaunam invazijam;
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—  Veterinaras zales var lietot ka dalu no arstésanas stratégijas blusu alergiska dermatita (BAD)
kontrolei.

Kunga-zarnu trakta nematodes:

Kunga-zarnu trakta apaltarpu un aktarpu invazijas arstésanai:

—  Toxocara canis nenobriedusi pieaugusi (L5) un pieaugusi Ipatni;

—  Ancylostoma caninum L4 kapuru stadija, nenobriedusi pieaugusi (L5) un pieaugusi patni;
—  Toxascaris leonina pieaugusi patni;

—  Uncinaria stenocephala pieaugusi Tpatni.

Citas nematodes

— Sirdstarpu slimibas profilaksei (Dirofilaria immitis);

— Angiostrongilozes profilaksei, samazinot invadéSanas Itmeni ar nenobriedusiem Angiostrongylus
vasorum pieauguSiem (L5) Tpatniem.

4.3 Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
4.4 TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Lai sarolaners saktu iedarboties, &rc€m un blusam jasiic dzivnieka asinis, 11dz ar to nevar izslegt
infic€Sanos ar parazitu parn€satam infekcijas slimibam.

Sis veterinaras zales nav efektivas pret pieaugusiem D. immitis. Tomér nejausa to lietosana suniem,
kas inficéti ar pieauguSiem sirdstarpiem, nevajadzetu radit bazas par droSumu. Suni sirdstarpu
endémiskos apvidos (vai tiem, kas celojusi uz endémiskiem apvidiem) var biit infic&ti ar pieaugusiem
sirdstarpiem. Makrociklisko laktonu efektivitates uzturésana ir svariga Dirofilaria immitis kontrolei.
Lai samazinatu rezistences veido$anas iesp&jamibu, ieteicams sunus parbaudit gan uz cirkulgjosiem
antigéniem, gan asins mikrofilarijam katras sezonas sakuma pirms preventivas arstéSanas uzsaksanas.
Arstet tikai tos dzivniekus, kuriem ir negativi parbauzu rezultati.

Parazitu rezistence pret jebkuru konkrétu antihelmintisko lidzeklu klasi var attistities p&c biezas,
atkartotas §Ts klases lidzeklu lieto$anas. STiemesla dél $o zalu licto§ana japamato ar katra atseviska
gadijuma novert&jumu un uz vietgjo epidemiologisko informaciju par pasreizgjo merka sugu jutibu, lai
ierobezotu turpmaku rezistences veidosanas iesp&jamibu.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ta ka nav pieejami dati, kucénu [idz 8 ned€lu vecumam un/vai sunu, kuri sver mazak par 1,25 kg
arstéSanu pamatot ar atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas novert&jumu.

Sim zalém bija laba panesamiba suniem ar vairaku zalu rezistences proteina 1 (MDRI1 -/-) tritkumu.
Tomeér jutigajam sunu Skirn€m (kas ietver kollijus un tiem radniecigas Skirnes, bet neaprobezojas tikai

ar tiem) stingri ieverot ieteicamo devu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura licto veterinaras zales dzivnieku arstésanai

P&c rikosanas ar veterinarajam zalém mazgat rokas.

Nejausa zalu noriSana var radit blakusparadibas, pieméram, parejoSas nervu sist€mas uzbudinajuma
pazimes. Lai izvairttos no bérnu piekl@iSanas §Tm veterinarajam zaleém, viena lietoSanas reiz€ no
blistera iznemiet tikai vienu koslajamo tableti un tikai, kad nepiecieSams. P&c lietoSanas blisteris
nekavéjoties janovieto atpakal kastit€ un kastiti uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta. Ja



notikusi nejausa norisana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Pamatojoties uz pécregistracijas droSuma pieredzi, loti reti tika zinots par kunga-zarnu trakta pazimeém,
pieméram, vemsanu un caureju, ka ari sist€émiskiem trauc&jumiem, pieméram, letargiju,
anoreksiju/samazinatu estgribu. Vairuma gadijumu §1s pazimes ir vieglas un parejosas.

Pamatojoties uz pécregistracijas droSuma pieredzi, loti reti tika zinots par neirologiskam pazimém ka
trice, ataksija vai krampji. Vairuma gadijumu $is pazimes ir parejosas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika, ka arT vaislas suniem. So zalu
lietoSana Siem dzivniekiem nav ieteicama.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

Pieradits, ka makrocikliskie laktoni, ieskaitot moksidektinu, ir p-glikoproteina substrati. Tade]
arst€Sanas laika ar $STm veterinarajam zalém, citas zales kas var inhib&t p-glikoproteinu (piemeram,
ciklosporins, ketokonazols, spinosads, verapamils), vienlaicigi lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

4.9 Devas un lietosanas veids

lekskigai lietoSanai.

Deva

Veterinaras zales lietot deva 1,2-2,4 mg/kg sarolanera, 0,024—0,048 mg/kg moksidekta un 5-10
mg/kg pirantela, saskana ar noradito tabulu:

Kermena Tabletes Tabletes Tabletes Tabletes Tabletes Tabletes

svars (kg) stiprums stiprums stiprums stiprums stiprums stiprums

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 g/50 mg g/100 mg mg/200 mg mg/300 mg

12525 kg

>40-60kg |
>60 kg Piemerota tableSu kombinacija




LietoSanas veids
Tabletes var lietot ar vai bez baribas.

Simparica Trio tabletes ir ar garSu un, kad saimnieks piedava, lielaka dala sunu tas labprat aped. Ja
suns labpratigi neapéd tableti, to var dot kopa ar baribu vai ielikt sunim tie$i mute. Tabletes nesadalit.

ArsteSanas shéma:

Arste$anas shému balstit uz veterinaro diagnozi, vietéjo epidemiologisko situaciju un/vai citu teritoriju
epidemiologisko situaciju, kuras suns ir apmeklgjis vai apmekl&s. Ja, pamatojoties uz veterinararsta
viedokli, ir nepiecieSama(-s) atkartota(-s) zalu ievadiSana(-s), jebkurai(-am) turpmakai(-am)
lietosanai(-am) ieverot minimalo 1 ménesa intervalu.

Zales drikst lietot suniem, ja &rcu/blusu un kunga-zarnu trakta nematozu invazijas arsté$ana ir indicéta
vienlaikus. Ja nav jauktas invazijas risks, lietot Sauraka spektra paraziticidu.

Blusu un ercu invazijas un kunga-zarnu trakta nematozu invazijas arstesana:

Veterinaras zales var izmantot ka dalu no sezonalas blusu un &réu invazijas arst€Sanas (aizstajot
arst€Sanu ar vienas aktivas vielas zalém blusu un &r¢u invazijas arst€Sanai) suniem, kuriem vienlaikus
ir diagnosticéta arT kunga-zarnu trakta nematozu invazija. Vienreizgja terapija ir efektiva kunga-zarnu
trakta nematozu invazijas arsté$anai. Peéc nematozu invazijas terapijas blusu un &réu invazijas
arstéSanu turpinat ar zalém, kas satur vienu aktivo vielu.

Sirdstarpu slimibas un angiostrongilozes kontrole:

Vienreizgja liectosana novers art plausu tarpu slimibu (samazinot nenobriedusu picaugusu (L5)

A. vasorum) un sirdstarpu slimibu (D. immitis) uz vienu ménesi. Ja §Ts zales aizstdj citu plausu tarpu
vai sirdstarpu kontroles lidzekli, pirmo zalu devu ievadit ménesa laika p&c pedgjas ieprieksgjo
veterinaro zalu devas. Endémiskajas zonas suniem plausu tarpu un/vai sirdstarpu preventiva arstéSana
javeic katru ménesi. Sirdstarpu kontroli ieteicams turpinat vismaz 1 ménesi pec pedgjas saskares ar
odiem.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c zalu pardozeSanas ar pieckartigu devu, lietojot reizi ménest 7 ménesus pec kartas, 8 ned€las
veciem veseliem kuc€niem netika novérotas blakusparadibas.

Laboratorijas petijuma suniem ar vairaku zalu rezistences protetna 1 (MDRI1 -/-) trikumu péc
vienreizgjas iekSkigas lietoSanas, 3 reizes parsniedzot ieteicamo devu, §Tm zalém bija laba panesamiba.
P&c vienreizgjas pieckartigas ieteicamas devas lietoSanas $ai jutigajai sunu skirnei novérota parejosa
ataksija un/vai muskulu fascikulacija.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretparazitu Iidzekli, moksidekta kombinacijas.
ATK vet kods: QP54ABS52.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Sarolaners ir akaricids un insekticids, kas pieder pie izoksazolina grupas. Sarolanera galvenais
darbibas meérkis kukainos un érces ir funkcionali bloket ligandu vartu hloridu kanalus (GASS
receptorus un glutamata receptorus). Sarolaners bloke GASS un glutamata vartu hlorida kanalus
kukainu un &rcu centralaja nervu sist€éma. Sarolaneram blokgjot Sos receptorus, GASS un glutamata
vartu jonu kanalos tiek traucéta hlorida jonu uznemsana, kas noved pie pastiprinatas nervu stimulacijas



un parazita naves. Sarolaners uzrada augstaku funkcionalo potencialu blok&t kukainu/€réu receptorus
salidzinajuma ar ziditaju receptoriem. Sarolaners neiedarbojas uz zinamajam insekticidu saistiSanas
vietam, ka tas ir pie nikotina vai citiem GASS-ergiskiem insekticidiem, pieméram, neonikotinoidiem,
fiproliem, milbemiciniem, avermektiniem un ciklodi€niem. Sarolaners ir aktivs pret pieaugusam
blusam (Ctenocephalides felis un Ctenocephalides canis), ka arT dazam &rcu sugam, tadam ka
Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus un Rhipicephalus sanguineus.

Erces, kas ir uz dzivnieka pirms zalu lieto$anas vai no jaunas invazijas péc zalu lietoSanas, tiek
nogalinatas 48 stundu laika.

Blusam $o zalu iedarbiba sakas 12—24 stundu laika p&c piekerSanas un saglabajas piecas nedg€las pec
zalu ievadisanas. Blusas, kas ir uz dzivnieka pirms zalu lietoSanas, tiek nogalinatas 8 stundu laika.
Veterinaras zales nogalina blusas pirms tas sak dét olas, tadejadi no blusam tiek pasargata suna
apkartgja vide.

Moksidektins ir otras paaudzes milbemicina grupas makrocikliskais laktons. Ta galvenais darbibas
veids ir neiromuskularas transmisijas ietekmeéSana glutamata kontrol&tos hloridu kanalos un mazaka
méra ari GASS (gamma-amino sviestskabes) kanalos. ST iejauk3anas noved pie hlorida kanalu
atverSanas postinaptiskaja savienojuma, laujot iepliist hlorida joniem. Tas izraisa atslabuma paralizi un
parazitu navi, kas paklauti zalu iedarbibai. Moksidektins ir aktivs pret pieaugusiem Toxocara canis,
Ancylostoma caninum L4 kapuriem un nenobriedusam stadijam (L5), L4 Dirofilaria immitis un
Angiostrongylus vasorum nenobriedusam stadijam (L5).

Pirantels ir nikotinjutigo acetilholina (ACh) kanalu receptoru (nAChR) agonists. Pirantels imite ACh
agonistu iedarbibu ar augstu afinitati uz saistiSanos ar apakstipa specifiskiem jonoforiskiem nAChRs
nematodgs, vienlaikus nesaistoties ar muskariniskajiem kanalu receptoriem mAChR. P&c receptoru
saistiSanas kanals atveras, lai lautu katjonu pieplidumu, kas izraisa depolarizaciju un paraliz&joso
iedarbibu uz nematodes muskuliem, kas noved pie parazita spastiskas paralizes un naves. Pirantels ir
aktivs pret nenobriedusas stadijas (L5) un pieaugusajiem Toxocara canis, picaugusajiem Ancylostoma
caninum, Toxascaris leonina un Uncinaria stenocephala.

Saja fiksétaja kombinacija moksidektins un pirantels nodrogina papildu antihelmintisku iedarbibu,
izmantojot atSkirigus darbibas mehanismus. Jo 1pasi, abas aktivas vielas veicina vispargjo iedarbibu
pret kunga-zarnu trakta nematodém Ancylostoma caninum un Toxocara canis.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Pec iekskigas lietoSanas sarolaners viegli un atri uzsiicas sist€miski, sasniedzot maksimalo
koncentraciju asins plazma 3,5 stundu laika (tmax) pEc lietoSanas ar 86,7 % augstu biopieejamibu.
Sarolaners tiek Ieni izvadits no asins plazmas (aptuveni 12 dienu eliminacijas pusperiods) ar zZults
ekskréciju un izkarnjjumiem ar nelielu metabolisma klirensu.

Moksidektins viegli un atri uzsiicas pec iekskigas lietoSanas, sasniedzot maksimalo koncentraciju asins
plazma 2.4 stundas (tmax) pec ievadiSanas un ar 66,9 % biopieejamibu. Moksidektins tiek izvadits 1&ni
no asins plazmas (aptuveni 11 dienu eliminacijas pusperiods) ar zults ekskréciju un izkarntjjumiem ar
nelielu metabolisma klirensu.

Pirantela embonats uzsiicas slikti, un absorbetajai dalai tmax ir 1,5 stundas un eliminacijas pusperiods ir
7,7 stundas. Pirantels tiek izvadits ar izkarnijumiem, un neliela absorbéta dala tiek izvadita galvenokart

ar urinu.

Sunu &Sana neietekmé sarolanera un moksidektina uzstikSanas daudzumu.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Hipromeloze

Laktozes monohidrats

Natrija cietes glikolats, A tips
Meglumins

Butilhidroksitoluols (E321)

Pigmenta maistjums 018 (E110, E129, E132)
Hidroksipropilceluloze

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens
Magnija stearats

Ciete, kukurtizas

Konditorejas cukurs

Glikoze, skidums

Cuku aknu pulveris

Darzenu proteins, hidrolizgts

Zelatins

Kvies$u asni

Kalcija hidrogénfosfats, bezudens

6.2 Butiska nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 30 ménesi.
6.4  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Tabletes ir iepakotas aluminija folijas/folijas blisteros, kas iepakoti ar&ja kartona kastitg.
Katrs tablesu stiprums ir pieejams iepakojumos pa 1, 3 vai 6 tabletem.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/19/243/001-018



9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 17/09/2019.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.


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

II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

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

VACIJA

vai

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

SPANIJA

Zalu lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Simparica Trio kos§lajamas tabletes suniem 1,25-2,5 kg
Simparica Trio kos§lajamas tabletes suniem >2,5-5 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >5-10 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >10-20 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >20—40 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >40-60 kg

sarolaner/moxidectin/pyrantel

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

sarolaners 3 mg / moksidektins 0,06 mg / pirantels (embonata veida) 12,5 mg
sarolaners 6 mg / moksidektins 0,12 mg / pirantels (embonata veida) 25 mg
sarolaners 12 mg / moksidektins 0,24 mg / pirantels (embonata veida) 50 mg
sarolaners 24 mg / moksidektins 0,48 mg / pirantels (embonata veida) 100 mg
sarolaners 48 mg / moksidektins 0,96 mg / pirantels (embonata veida) 200 mg
sarolaners 72 mg / moksidektins 1,44 mg / pirantels (embonata veida) 300 mg

3. ZALU FORMA

Koslajama tablete.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 tablete
3 tabletes
6 tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
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9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietos$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictosanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepsSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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 tabletes)
EU/2/19/243/003 (3 mg / 0,06 mg / 12.5 mg, 6 tabletes)
EU/2/19/243/004 (6 mg / 0,12 mg / 25 mg, 1 tablete)
EU/2/19/243/005 (6 mg / 0,12 mg / 25 mg, 3 tabletes)
EU/2/19/243/006 (6 mg / 0,12 mg / 25 mg, 6 tabletes)
EU/2/19/243/007 (12 mg / 0,24 mg / 50 mg, 1 tablete)
EU/2/19/243/008 (12 mg / 0,24 mg / 50 mg, 3 tabletes)
EU/2/19/243/009 (12 mg / 0,24 mg / 50 mg, 6 tabletes)
EU/2/19/243/010 (24 mg / 0,48 mg / 100 mg, 1 tablete)
EU/2/19/243/011 (24 mg / 0,48 mg / 100 mg, 3 tabletes)
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EU/2/19/243/012 (24 mg / 0,48 mg / 100 mg, 6 tabletes)
EU/2/19/243/013 (48 mg / 0,96 mg / 200 mg, 1 tablete)

EU/2/19/243/014 (48 mg / 0,96 mg / 200 mg, 3 tabletes)
EU/2/19/243/015 (48 mg / 0,96 mg / 200 mg, 6 tabletes)
EU/2/19/243/016 (72 mg / 1,44 mg / 300 mg, 1 tablete)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

BLISTERIS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Zoetis

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Simparica Trio koSlajamas tabletes suniem 1,25-2,5 kg
Simparica Trio koSlajamas tabletes suniem >2,5-5 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >5-10 kg
Simparica Trio koSlajamas tabletes suniem >10-20 kg
Simparica Trio koSlajamas tabletes suniem >20—40 kg
Simparica Trio koSlajamas tabletes suniem >40-60 kg

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn-Str., Plankstadt

68723 Baden-Wuerttemberg
VACIJA

vai

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

SPANIJA

2% VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Simparica Trio kos§lajamas tabletes suniem 1,25-2,5 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >2,5-5 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >5-10 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >10-20 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >20-40 kg

Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >40-60 kg

Sarolaner, moxidectin, pyrantel (as embonate)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra tablete satur:

AKktivas vielas:

Simparica Trio koslajamas sarolaners (mg) moksidektins pirantels
tabletes (mg) (embonata veida)
(mg)

98]

suniem 1,25-2,5 kg 0,06 12,5

suniem >2,5-5 kg 6 0,12 25
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suniem >5-10 kg 12 0,24 50
suniem >10-20 kg 24 0,48 100
suniem >20-40 kg 48 0,96 200
suniem >40-60 kg 72 1,44 300
Paligvielas:

Butilhidroksitoluols (E321, 0,018 %). Krasvielas: saulrieta dzeltenais FCF (E110), aliira sarkanais
(E129), indigo karmins (E132).

Sarkanbriina krasa, piecstiira formas tablete ar noapalotam malam. Uz vienas tabletes virsmas iespiests
sarolanera stiprums.

4. INDIKACIJA(-S)

Suniem ar jauktu argjo un iek$gjo parazitu invaziju vai risku uz to. Veterinaras zales ir indicetas
vienigi tad, ja lieto pret &rc€m vai blusam un kunga-zarnu trakta nematodém vienlaikus. Veterinaras
zales nodroSina ar1 vienlaicigu sirdstarpu slimibas un angiostrongilozes profilaktisku iedarbibu.

Ektoparaziti

—  Ercu invazijas arstéSanai. Veterinarajam zalém ir tiilit€ja un noturiga &rces nogalinosa iedarbiba 5
nedélas pret Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus un Rhipicephalus sanguineus un 4 nedélas pret
Dermacentor reticulatus,

— Blusu invazijas arsté$anai (Ctenocephalides felis un Ctenocephalides canis). Veterinarajam zalem
ir tiilitgja un noturiga blusu nogalinosa iedarbiba 5 ned€las pret jaunam invazijam;

— Veterinaras zales var lietot ka dalu no arstéSanas stratégijas blusu alergiska dermatita (BAD)
kontrolei.

Kunga-zarnu trakta nematodes:

— Kunga-zarnu trakta apalo tarpu un aktarpu invazijas arstéSanai:

— Toxocara canis nenobriedusi pieaugusi (L5) un pieaugusi ipatni;

—  Ancylostoma caninum L4 kapuru stadija, nenobriedusi pieaugusi (L5) un pieaugusi tpatni;
— Toxascaris leonina pieaugusi Ipatni;

—  Uncinaria stenocephala pieaugusi Ipatni.

Citas nematodes

— Sirdstarpu slimibas profilaksei (Dirofilaria immitis);

— Angiostrongilozes profilaksei, samazinot invadé$anas Iimeni ar nenobriedusiem Angiostrongylus
vasorum pieaugusiem (L5) Ipatpiem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Pamatojoties uz pecregistracijas droSuma pieredzi, loti reti tika zinots par kunga-zarnu trakta pazimeém,
piem&ram, vemS$anu un caureju, ka arT sistémiskiem trauc&jumiem, pieméram, letargiju, anoreksiju /

samazinatu &stgribu. Vairuma gadijumu §1s pazimes ir vieglas un parejosas.

Pamatojoties uz pécregistracijas droSuma pieredzi, loti reti tika zinots par neirologiskam pazimém ka
trice, ataksija vai krampji. Vairuma gadijumu §1s pazimes ir parejosas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
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- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni.

¢

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.

Deva
Veterinaras zales lietot deva 1,2-2,4 mg/kg sarolanera, 0,024—0,048 mg/kg moksidektina un 5-10
mg/kg pirantela, saskana ar noradito tabulu:

Kermena Tabletes Tabletes Tabletes Tabletes Tabletes Tabletes
svars (kg) stiprums stiprums stiprums stiprums stiprums stiprums
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/25 mg g/50 mg g/100 mg mg/200 mg

1,25-2,5 ke

Piemerota tablesu kombinacija.

LietoSanas veids
Tabletes var lietot ar vai bez baribas.

ArstéSanas shéma:

Arstélanas shemu balstit uz veterinaro diagnozi, vietéjo epidemiologisko situaciju un/vai citu teritoriju
epidemiologisko situaciju, kuras suns ir apmeklgjis vai apmekl&s. Ja, pamatojoties uz veterinararsta
viedokli, ir nepiecieSama(-s) atkartota(-s) zalu ievadiSana(-s), jebkurai(-am) turpmakai(-am)
lietosanai(-am) ievérot minimalo 1 ménesa intervalu.

Zales drikst lietot suniem, ja &réu/blusu un kunga-zarnu trakta nematozu invazijas arstésana ir indicéta
vienlaikus. Ja nav jauktas invazijas risks, lietot Sauraka spektra paraziticidu.

Blusu un ércu invazijas un kunga-zarnu trakta nematozu invazijas arstésana:

Veterinaras zales var izmantot ka dalu no sezonalas blusu un &rcu invazijas arstéSanas (aizstajot
arst€Sanu ar vienas aktivas vielas zalém blusu un &r¢u invazijas arstéSanai) suniem, kuriem vienlaikus
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ir diagnosticéta arT kunga-zarnu trakta nematozu invazija. Vienreizgja terapija ir efektiva kunga-zarnu
trakta nematozu invazijas arstésanai. Pe€c nematozu invazijas terapijas blusu un &rcu invazijas
arst€Sanu turpinat ar zalém, kas satur vienu aktivo vielu.

Sirdstarpu slimibas un angiostrongilozes kontrole:

Vienreizgja lietoSana novers art plausu tarpu slimibu (samazinot nenobriedusu pieaugusu (L5)

A. vasorum) un sirdstarpu slimibu (D. immitis) uz vienu ménesi. Ja §is zales aizstaj citu plausu tarpu
vai sirdstarpu kontroles Iidzekli, pirmo zalu devu ievadit ménesa laika p&c pedgjas ieprieksgjo
veterinaro zalu devas. Endémiskajas zonas suniem plausu tarpu un/vai sirdstarpu preventiva arsté€Sana
javeic katru ménesi. Sirdstarpu kontroli ieteicams turpinat vismaz 1 ménesi p&c pedgjas saskares ar
odiem.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Simparica Trio tabletes ir ar garSu un, kad saimnieks piedava, lielaka dala sunu tas labprat apéd. Ja
suns labpratigi neapéd tableti, to var dot kopa ar baribu vai ielikt sunim tieSi mut€. Tabletes nesadalit.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un blistera pec
G‘EXP,ﬁ‘

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Lai sarolaners saktu iedarboties, &rcém un blusam jasiic dzivnieka asinis, Iidz ar to nevar izslégt
infic€Sanos ar parazitu parn€satam infekcijas slimibam.

Sis veterinaras ziles nav efektivas pret pieaugusiem D. immitis. Tomér nejausa to lieto$ana suniem,
kas infic&ti ar pieaugusSiem sirdstarpiem, nevajadzetu radit bazas par droSumu. Suni sirdstarpu
endémiskos apvidos (vai tiem, kas celojusi uz endémiskiem apvidiem) var but infic€ti ar pieaugusiem
sirdstarpiem. Makrociklisko laktonu efektivitates uzturéSana ir svariga Dirofilaria immitis kontrolei.
Lai samazinatu rezistences veidosanas iesp&jamibu, ieteicams sunus parbaudit gan uz cirkulgjosiem
antigéniem, gan asins mikrofilarijam katras sezonas sakuma pirms preventivas arst€Sanas uzsaksanas.
Arstéet tikai tos dzivniekus, kuriem ir negativi parbauzu rezultati.

Parazitu rezistence pret jebkuru konkrétu antihelmintisko lidzeklu klasi var attistities p&c biezas,
atkartotas 3Ts klases lidzeklu lieto$anas. STiemesla dél $o zalu lieto§ana japamato ar katra atseviska
gadijuma novert&jumu un uz vietéjo epidemiologisko informaciju par pasreiz&jo merka sugu jutibu, lai
ierobezotu turpmaku rezistences veidosanas iesp&jamibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Ta ka nav pieejami dati, kucénu lidz 8 ned€lu vecumam un/vai sunu, kuri sver mazak par 1,25 kg
arst€Sanu pamatot ar atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu.
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Sim zalém bija laba panesamiba suniem ar vairaku zalu rezistences proteina 1 (MDR1 -/-) triikumu.
Tomeér jutigajam sunu Skirn€m (kas ietver kollijus un tiem radniecigas skirnes, bet neaprobeZzojas tikai
ar tiem) stingri ieverot ieteicamo devu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai:
P&c rikosanas ar veterinarajam zalém mazgat rokas.

Nejausa zalu noriSana var radit blakusparadibas, piemeram, parejosas nervu sist€mas uzbudinajuma
pazimes. Lai izvairitos no bérnu piekliiSanas §Tm veterinarajam zalém, viena lietoSanas reiz€ no
blistera iznemiet tikai vienu koslajamo tableti un tikai, kad nepiecieSams. P&c lietoSanas blisteris
nekavgjoties janovieto atpakal kastit€ un kastiti uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta. Ja
notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju
vai iepakojuma mark@&umu arstam.

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika, ka ar1 vaislas suniem. So zalu
lietosana Siem dzivniekiem nav ieteicama.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pieradits, ka makrocikliskie laktoni, ieskaitot moksidektinu, ir p-glikoproteina substrati. Tade]
arstesanas laika ar §STm veterinarajam zalém, citas zales kas var inhib&t p-glikoproteinu (pieméram,
ciklosporins, ketokonazols, spinosads, verapamils), vienlaicigi lictot tikai p&c arstgjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c zalu pardozesanas ar pieckartigu devu, lietojot reizi ménesi 7 menesus pec kartas, 8 nedelas
veciem veseliem kucéniem netika noverotas blakusparadibas.

Laboratorijas p&tijuma suniem ar vairaku zalu rezistences proteina 1 (MDR1 -/-) trikkumu p&c
vienreizgjas iekskigas lietoSanas, 3 reizes parsniedzot ieteicamo devu, §STm zalém bija laba panesamiba.
P&c vienreizgjas pieckartigas ieteicamas devas lietoSanas $ai jutigajai sunu skirnei noveérota parejosa
ataksija un/vai muskulu fascikulacija.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi
palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Erces, kas ir uz dzivnieka pirms zalu lieto$anas vai no jaunas invazijas péc zalu lietoSanas, tiek
nogalinatas 48 stundu laika.
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Blusam $o zalu iedarbiba sakas 12—24 stundu laika p&c piekerSanas un saglabajas piecas ned€las péc
zalu ievadiSanas. Blusas, kas ir uz dzivnieka pirms zalu lietoSanas, tiek nogalinatas 8 stundu laika.
Veterinaras zales nogalina blusas pirms tas sak dét olas, tadgjadi no blusam tiek pasargata suna
apkartgja vide.

Tabletes ir iepakotas aluminija folijas/folijas blisteros, kas iepakoti argja kartona kastttg.

Katrs tablesu stiprums ir pieejams iepakojumos pa 1, 3 vai 6 tabletem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatti.

Recepsu veterinaras zales.
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