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Simparica Trio (sarolaner / moksedecyna / pyrantel)
Przeglad wiedzy na temat leku Simparica Trio i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest produkt Simparica Trio i w jakim celu sie go stosuje?

Simparica Trio to lek weterynaryjny stosowany w leczeniu pséw z inwazjg pchet lub kleszczy oraz
zakazeniami nicieniami lub tegoryjcem w jelitach. Jednoczesnie lek Simparica Trio stosuje sie w
leczeniu nicieni ptucnych i nicieni wywotujacych robaczyce serca (obie wywotane przez robaki
zakazajqce serce i naczynia krwionosne ptuc). Lek moze by¢ rowniez stosowany jako element leczenia
alergicznego pchlego zapalenia skory (reakcja alergiczna wywotana ugryzieniami pchet). Simparica Trio
zawiera substancje czynne sarolaner, moksysecyne i pyrantel.

Jak stosowac produkt Simparica Trio

Simparica Trio jest dostepny w postaci tabletek do zucia, ktére wydaje sie wytacznie z przepisu
lekarza. Nalezy stosowac tabletki o mocy dawki dostosowanej do wagi ciata psa. Simparica Trio nalezy
stosowac jedynie, jesli zachodzi potrzeba leczenia pchet lub kleszczy i robakéw w jelitach.

W przypadku robakoéw jelitowych wymagane jest jedynie pojedyncze leczenie. W przypadku inwazji
pchet lub kleszczy pojedyncze leczenie z uzyciem leku Simparica Trio pozostaje skuteczne przez
maksymalnie piec¢ tygodni. Nalezy kontynuowac dalsze leczenie przeciwko pchtom lub kleszczom za
pomocg innego leku weterynaryjnego o wezszym zakresie dziatania.

W celu zapobiezeniu wystgpienia nicieniom ptucnym i robakom sercowym przez okres jednego miesigca
wymagane jest pojedyncze leczenie. W obszarach, gdzie wystepujgq nicienie ptucne i robaki sercowe,
obowigzkowe sg miesieczne przerwy miedzy okresami leczenia.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat stosowania leku Simparica Trio, nalezy zapoznac sie z ulotkg
informacyjng lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata produkt Simparica Trio?

Simparica Trio zawiera trzy substancje czynne: sarolaner, moksdedycyne i pyrantel. Sarolaner Trio
dziata jako ,$rodek ektopasozytobdjczy”. Oznacza to, ze zabija on pasozyty zasiedlajace skore i siersc
zwierzecia, takie jak pchty i kleszcze. Aby by¢ podatnym na dziatanie substancji czynnej, pchty i
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kleszcze muszg przytwierdzic¢ sie do skéry psa i rozpoczac¢ zywienie jego krwig. Sarolaner Trio zabija te
pasozyty, ktére spozyly krew psa, dziatajac na ich uktad nerwowy. Lek blokuje prawidtowy przeptyw
natadowanych czastek (jondw) chlorkowych do i z komoérek nerwowych, zwtaszcza tych zwigzanych z
kwasem gamma-aminomastowym (GABA) i glutaminianem, dwiema substancjami przekazujacymi
sygnaty pomiedzy nerwami (neuroprzekaznikami). Powoduje to niekontrolowang aktywnosc uktadu
nerwowego, co prowadzi z kolei do paralizu i Smierci pasozytow. Sarolaner Trio zabija pchty, zanim sg
one w stanie ztozy¢ jaja, co pomaga zmniejszy¢ rozprzestrzenianie sie pchet w srodowisku psa.

Moksedycyna zabija pasozyty obecne wewnatrz organizmu, tj. nicienie jelitowe, tegoryjce, nicienie
ptucne i robaki sercowe. Moksedycyna powoduje paraliz i $mier¢ tych pasozytéw, ingerujac w inny
sposob niz sarolaner na przeptyw jondéw chlorkowych w komadrkach nerwowych zwigzanych z GABA i
glutaminianem.

Pyrantel zabija réwniez nicienie i tegoryjce obecne w jelicie, ale dziata w inny sposdb niz moksedycyna.
Dziata on poprzez blokowanie sygnatow zwykle zwigzanych z neuroprzekaznikiem acetylocholiny — od
nerwow do miesni — powodujac nagty skurcz, a nastepnie paraliz i w konsekwencji $mier¢.

Jakie korzysci ze stosowania leku Simparica Trio zaobserwowano w
badaniach?

Pchty

W badaniu populacyjnym na psach zaatakowanych przez co najmniej 5 zywych pchet 297 pséw
poddano leczeniu Simparica Trio, a 164 psy afoksolanerem w potaczeniu z oksymem milbemycyny
(dozwolone leczenie inwazji pchet i kleszczy). W badaniu wykazano poréwnywalnos$c¢ leku Simparica
Trio z lekiem poréwnawczym mierzong za pomoca liczby pchet w dniu 14. i 30. po zakorczeniu
leczenia.

Kleszcze

W dalszym badaniu terenowym z udziatem psow zaatakowanych co najmniej trzema zywymi
kleszczami 189 psom podano lek Simparica Trio, a 91 pséw leczono afoksolanerem w potgczeniu z
oksymem milbemycyny. W badaniu wykazano poréwnywalnosc¢ leku Simparica Trio z lekiem
poréwnawczym za pomocg pomiaru wartosci procentowej zmniejszenia liczby zywych kleszczy w dniu
7.,14.,21.i 30. po leczeniu.

Nicienie i tegoryjce

W badaniu z udziatem pséw zakazonych nicieniami lub tegoryjcami 194 psom podano lek Simparica
Trio, a 97 psoéw leczono afoksolanerem w potaczeniu z oksymem milbemycyny. Skutecznos¢ leku
oceniono w oparciu o liczbe jaj w kale w 7. dniu od zakonczenia leczenia pséw z uzyciem Simparica
Trio byta poréwnywalna z lekiem poréwnawczym.

Nicienie ptucne

W badaniu terenowym z udziatem 622 pséw w obszarach Danii i Wtoch znanych z wystepowania na
nich nicieni ptucnych, u pséw, ktérym podawano lek Simparica Trio co 30 dni do dnia 270., nie wykryto
obecnosci nicieni az do dnia 300. od zakonhczenia pierwszego leczenia, zatem skutecznos¢ leczenia
wyniosta 100% u niektérych psdw z wynikiem pozytywnym w grupie kontrolnej poddanej leczeniu
pozorowanemu.

Robaki sercowe

Przeprowadzono cztery badania terenowe. W badaniu przeprowadzonym w USA na 410 psach z
robaczycq serca u pséw leczonych Simparica Trio co 30 dni wystgpita 100% skutecznos$¢ potwierdzona
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wynikami badan krwi przeprowadzonych w dniu 120., 240. i 330. od zakonczenia pierwszegdo leczenia.
Dwa badania przeprowadzone w Australii i jedno w Japonii o podobnym profilu do amerykanskiego
badania, rowniez wykazato 100% skutecznos¢ przeciw naturalnie wystepujacemu zakazeniu robaczyca.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Simparica Trio?
Nie sq znane zadne dziatania niepozadane. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jakie s3 srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce informacyjnej dotyczacych produktu Simparica Trio
zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym srodkow ostroznosci obowigzujace personel
medyczny oraz wiascicieli lub opiekundw zwierzat.

Przed uzyciem tabletki nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu zabezpieczenia leku
przed dostepem dzieci.

Po kontakcie z lekiem nalezy umy¢ rece. W razie przypadkowego potkniecia produktu przez cztowieka
nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza.

Na jakiej podstawie lek Simparica Trio jest dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Simparica Trio
przewyzszaja ryzyko, i ze lek moze by¢ dopuszczony do obrotu w UE.

Inne informacje dotyczace leku Simparica Trio

W dniu 17/09/2019 wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Simparica Trio, wazne w
catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje na temat leku Simparica Trio znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicines/veterinary/EPAR/simparica-trio.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2019.
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