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Simparica Trio (sarolaner/moxidectin/pyrantel)
En oversigt over Simparica Trio, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Simparica Trio, og hvad anvendes det til?

Simparica Trio er et laegemiddel til dyr, som anvendes til behandling af angreb af lopper eller flater og
spolorm eller hageorm i tarmene. Samtidig anvendes Simparica Trio til forebyggelse af hjerteorm og
lungeorm (begge forarsaget af blodorm, der inficerer hjertet og de blodkar, der forsyner lungerne). Det
kan desuden anvendes som led i behandling af loppeallergi-dermatitis (en allergisk reaktion pa
loppebid). Simparica Trio indeholder de aktive stoffer sarolaner, moxidectin og pyrantel.

Hvordan anvendes Simparica Trio?

Simparica Trio fas som tyggetabletter og udleveres kun efter recept. Den anvendte tabletstyrke skal
svare til hundens veegt. Simparica Trio ma kun anvendes, nar der er behov for at behandle bade lopper
eller flater og indvoldsorm.

For indvoldsorm er der kun behov for en enkelt behandling. Ved angreb af lopper eller flater er en
behandling med Simparica Trio effektiv i op til 5 uger. Yderligere loppe- eller flatbehandling bar
fortsaettes med et andet, mere smalspektret, laegemiddel.

Til forebyggelse af lungeorm og hjerteorm i en maned kraeves der en enkelt behandling. | omrader,
hvor der forekommer lungeorm og hjerteorm, er der behov for manedlig behandling.

Hvis du gnsker flere oplysninger om anvendelsen af Simparica Trio, kan du leese indleegssedlen eller
kontakte din dyrlaege eller dit apotek.

Hvordan virker Simparica Trio?

Simparica Trio indeholder de tre aktive stoffer sarolaner, moxidectin og pyrantel. Sarolaner virker som
et "ektoparasiticid". Det betyder, at det draeber parasitter, sdsom lopper og flater, der lever pa dyrets
hud eller i pelsen. For at lopper og flater kan blive udsat for det aktive stof, skal de farst heegte sig fast
i huden og begynde at tage neering fra hundens blod. Sarolaner draeber parasitter, der har indtaget
hundens blod, ved at pavirke deres nervesystem. Det blokerer den normale transport af ladede
kloridpartikler (ioner) ind og ud af nervecellerne, navnlig dem, der er forbundet med
gammaaminosmgrsyre (GABA) og glutamat, som begge er stoffer, der overfgrer signaler mellem
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nerverne (neurotransmittere). Dette medferer ukontrolleret aktivitet i parasitternes nervesystem, sa
de lammes og dgr. Sarolaner dreeber lopper, fgr de kan lsegge g, og nedseetter derved spredning af
smitte til hundens omgivelser.

Moxidectin draeber parasitter, der er til stede inde i dyrets krop, sdsom rundorm, hageorm, lungeorm
og hjerteorm. Moxidectin lammer og dreeber disse parasitter ved at pavirke dem pa en anden made
end sarolaner med strammen af chloridioner i nerveceller med tilknytning til GABA og glutamat.

Pyrantel draeber ogsa rundorm og hageorme i tarmen, men virker anderledes end moxidectin. Det
virker ved at blokere signaler, der normalt forbindes med neurotransmitteren acetylcholin, fra deres
nerver til musklerne, hvilket forarsager pludselig sammentraekning efterfulgt af lammelse og dad.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Simparica Trio?

Lopper

| et feltstudie hos hunde, der var angrebet af mindst 5 levende lopper, blev 297 hunde behandlet med
Simparica Trio, og 164 hunde med afoxolaner og milbemycin (en godkendt behandling for lopper og
flater). Studiet viste, at Simparica Trio var sammenligneligt med sammenligningsleegemidlet, malt pa
basis af antallet af lopper pa dag 14 og dag 30 efter behandlingen.

Flater

| et yderligere feltstudie hos hunde, der var angrebet af mindst 3 levende flater, blev 189 hunde
behandlet med Simparica Trio, og 91 hunde med afoxolaner og milbemycinoxim. Studiet viste, at
Simparica Trio var sammenligneligt med sammenligningsleegemidlet, malt pa basis af den procentvise
reduktion i antallet af levende flater pa dag 7, 14, 21 og 30 efter behandlingen.

Rundorm og hageorm

| et feltstudie hos hunde inficeret med rundorm eller hageorm blev 194 hunde behandlet med
Simparica Trio, og 97 hunde med afoxolaner og milbemycinoxim. Virkningen, bedgmt pa antallet af aeg
i afferingen pa dag 7 efter behandlingen, hos hunde behandlet med Simparica Trio var sammenlignelig
med sammenligningsleegemidlet.

Lungeorm

| et feltstudie omfattende 622 hunde i et omrade i Danmark og Italien, som vides at veere bergrt af
lungeorm, blev hunde behandlet med Simparica Trio hver 30. dag indtil dag 270 ikke testet positive for
lungeorm indtil dag 300 efter den fgrste behandling, og derfor var effektiviteten pa 100 %o, idet nogle
hunde blev testet positive i kontrolgruppen, som havde fiet en uvirksom behandling.

Hjerteorm

Der blev foretaget fire feltstudier. | et amerikansk studie hos 410 hunde i et omrade ramt af hjerteorm
sas der hos hunde behandlet med Simparica Trio hver 30. dag indtil dag 300 en effektivitet pa 100 %
baseret pa blodpragver pa dag 120, 240 og 330 efter den farste behandling. To studier i Australien og
et i Japan, som fulgte et mgnster svarende til det amerikanske studie, viste ogsa 100 % effektivitet
over for naturligt forekommende hjerteorm.

Hvilke risici er der forbundet med Simparica Trio?

Der er ingen kendte bivirkninger. Listen over begreensninger fremgar af indleegssedlen.
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Hvilke forholdsregler skal der treeffes af den, der indgiver leegemidlet eller
kommer i bergring med dyret?

Der er anfgrt sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indleegssedlen for Simparica Trio, herunder
passende forholdsregler, som skal falges af sundhedspersoner og den, der er ejer af eller ansvarlig for
dyret.

Tabletterne bgr opbevares i den originale pakning indtil brug for at undg4, at bgrn far direkte adgang
til l,egemidlet.

Der bagr vaskes haender efter handtering af leegemidlet. Hvis en person utilsigtet indtager leegemidlet,
bgr der straks sgges leegehjeelp.

Hvorfor blev Simparica Trio godkendt i EU?

Det Europaeiske Leegemiddelagentur besluttede, at fordelene ved Simparica Trio opvejer risiciene, og
at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Andre oplysninger om Simparica Trio

Simparica Trio modtog en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske Union den
17/09/2019.

Yderligere oplysninger om Simparica Trio findes p& agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicines/veterinary/EPAR/simparica-trio.

Denne oversigt blev sidst ajourfart i juli 2019.
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