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Simparica Trio (sarolaner/moxidektin/pyrantel)
Prehlad o lieku Simparica Trio a preco bol povoleny v EU

Co je liek Simparica Trio a na ¢o sa pouziva?

Simparica Trio je veterinarny liek, ktori sa pouziva u psov na lie¢bu infestacii bichami alebo klieStami
a infekcii zapri¢inenych nematédami alebo machovcami v Creve. Liek Simparica Trio sa zaroven
pouziva na prevenciu ochoreni zapri¢inenych srdcovymi a plicnymi ¢ervami (ochoreni zapric¢inenych
krvnymi ¢ervami, ktoré nakazia srdce a cievy zasobujtce pltca). Liek sa mdze pouzit tiez v rdmci
lieCby alergickej dermatitidy zapricinenej blchami (alergickej reakcie na blsie uhryznutie). Liek
Simparica Trio obsahuje lieiva sarolaner, moxidektin a pyrantel.

Ako sa liek Simparica Trio pouziva?

Liek Simparica Trio je k dispozicii vo forme zZuvacich tabliet a jeho vydaj je viazany na lekarsky
predpis. Tablety prislusnej sily sa maju pouzit podla hmotnosti psa. Liek Simparica Trio sa musi
pouzivat len v pripade potreby lie¢by infestdcii bichami alebo kliestami, ako aj ochoreni zapri¢inenych
c¢ervami v Creve.

V pripade ¢revnych nematdd sa vyzaduje len jedno o$etrenie. U¢inok lieku Simparica Trio proti
infestaciam blchami alebo kliestami trva po jednom oSetreni az pat tyzdov. Dalsia lie¢ba infestacii
blchami alebo kliestami ma pokracovat inym veterinarnym liekom s uz$im rozsahom ucinku.

Na prevenciu ochoreni zapri¢inenych plicnymi a srdcovymi ¢ervami sa vyZaduje jedno osSetrenie.
V oblastiach s vyskytom pllcnych a srdcovych ¢ervov su nevyhnutné oSetrenia v mesacnych
intervaloch.

Ak potrebujete dalSie informacie o pouzivani lieku Simparica Trio, precitajte si pisomnua informaciu
pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Akym sposobom liek Simparica Trio Gcinkuje?

Liek Simparica Trio obsahuje tri lieCiva: sarolaner, moxidektin a pyrentel. Sarolaner posobi ako tzv.
ektoparaziticid. To znamena, Ze usmrcuje parazity pritomné na kozi alebo v srsti zvierat, ako su blchy
a klieSte. Aby mohli byt bichy a klieste vystavené liecivu, musia sa prichytit na koZu psa a zacat sa
zivit jeho krvou. Sarolaner usmrcuje tieto parazity, ktoré skonzumovali krv psa tak, ze pdsobi na ich
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nervovy systém. Blokuje normalny pohyb nabitych chloridovych castic (idnov) do nervovych buniek

a z nervovych buniek, najma tych, ktoré su spojené s kyselinou gama-aminomaslovou (GABA)

a glutamatom, dvomi latkami, ktoré prenasSaju medzi nervovymi bunkami signaly (neurotransmitery).
To vedie k nekontrolovanej aktivite nervového systému, k paralyze a usmrteniu parazitov. Sarolaner
usmrti blchy predtym, ako mdZu naklast vajicka, ¢o pomdze znizit kontaminaciu prostredia, v ktorom
psy Zzijd.

Moxidektin usmrcuje parazity, ktoré sa nachadzaja v tele zvierat, ako su nematddy, machovce, plicne
a srdcové Cervy. Moxidektin spésobuje paralyzu a usmrtenie tychto parazitov tym, Ze inym spdsobom
ako sarolaner narusa tok chloridovych iénov v nervovych bunkach, ktoré su spojené s GABA

a glutamanom.

Pyrantel takisto usmrcuje nematdédy a machovce, ktoré sa nachadzaju v Creve, avsak Gcinkuje inak ako
moxidektin. Posobi tak, Ze blokuje signaly, zvycajne slvisiace s neurotransmiterom acetylcholinom,
od nervov k svalom, ¢&im zapri¢ifiuje ndhle kontrakcie, po ktorych nasleduje paralyza a smrt.

Aké prinosy lieku Simparica Trio boli preukazané v stadiach?

Blchy

V terénnej $tadii u psov napadnutych minimalne piatimi Zivymi blchami bolo 297 psov lie¢enych liekom
Simparica Trio a 164 psov bolo liecenych afoxonalerom a milbemycin oximom (povolenymi liekmi proti
blcham a kliestom). V $tudii sa ukazalo, Ze liek Simparica Trio je porovnatelny s porovnavacim liekom,
a to na zaklade poctu bich na 14. a 30. deri po lie¢be.

Klieste

V daldej terénnej Studii psov napadnutych minimalne tromi Zivymi kliestami bolo 189 psov lieéenych
liekom Simparica Trio a 91 psov bolo lieCenych afoxolanerom a milbemycin oximom. Na zaklade tejto
Studie sa ukazalo, Ze liek Simparica Trio je porovnatelny s porovnavacim liekom, a to na zaklade
zniZenia percentualneho podielu Zivych kliestov na 7., 14., 21. a 30. den po liecbe.

Nematoédy a machovce

V terénnej studii psov s infekciami zapri¢inenymi nematédmi alebo machovcami bolo 194 psov
lieCenych liekom Simparica Trio a 97 psov bolo lie¢enych afoxolanerom a milbemycin oximom.
U¢innost v pripade psov lie¢enych liekom Simparica Trio, merana na zaklade poctu vaji¢ok v stolici
na 7. den po lie¢be, bola porovnatelna s Gc¢innostou porovnavacieho lieku.

Pl'iche Cervy

V terénnej Studii 622 psov v jednej oblasti Danska a Talianska, o ktorych bolo zname, Ze sa v nich
vyskytovali ochorenia zapricinené plicnymi ¢ervami, sa u psov lie¢enych liekom Simparica Trio
kazdych 30 dni az po 270. den nezistili pozitivhe vysledky testov na plticne cervy az po 300. den po
prvej lie¢be, a preto bola Ucinnost 100 %, pri¢com niektoré psy v kontrolnej skupine, ktorad dostavala
zdanlivy liek, mali pozitivne vysledky testov.

Srdcové cervy

Uskutocnili sa Styri terénne studie. V americkej $tadii 410 psov v oblasti postihnutej ochoreniami
zapricinenymi srdcovymi ¢ervami, sa u psov lie¢enych liekom Simparica Trio kazdych 30 dni az do 300.
dfa dosiahla u¢innost na Urovni 100 % na zaklade krvnych testov na 120., 240. a 330. defi po prvej
lieCbe. Na zaklade dvoch studii uskutocnenych v Australii a jednej v Japonsku, v ramci ktorych sa
postupovalo podobnym spdsobom ako v americkej stadii, sa takisto ukazala 100 % ucinnost pri
prirodzene sa vyskytujucej infekcii zapri¢inenej srdcovym ¢ervom.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Simparica Trio?

Nie s zname Ziadne vedlajsie UcCinky. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajace liek alebo
osoby prichadzajuce do kontaktu so zvieratom?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti lieku Simparica Trio vratane prislusnych opatreni, ktoré maju odborni
veterinarni pracovnici a majitelia alebo chovatelia zvierat dodrziavat.

Tablety sa maju uchovavat v pévodnom obale aZ do pouZitia na ochranu deti, aby nemali k lieku
priamy pristup.

Po manipulécii s liekom si treba umyt ruky. Ak déjde u osoby k ndhodnému prehltnutiu lieku, ihned’
treba vyhladat lekarsku pomoc.

Preco bo liek Simparica Trio povoleny v EU?

Eurdépska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Simparica Trio su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouZivanim a ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o lieku Simparica Trio

Dria 17/09/2019 liek Simparica Trio ziskal povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurépskej Gnii.

Dalgie informécie o lieku Simparica Trio sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicines/veterinary/EPAR/simparica-trio.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: jul 2019
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