PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy 1,25-2,5 kg
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy >2,5-5 kg
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy >5-10 kg
Simparica Trio zuvacie tablety pre psy >10-20 kg
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy >20-40 kg
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy >40-60 kg

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinna(-¢é) latka(-y):

Simparica Trio Zuvacie tablety Sarolanerum Moxidectinum | Pyrantelum (ut
(mg) (mg) embonas)

(mg)

pre psy 1,25-2,5 kg 3 0,06 12,5

pre psy >2,5-5 kg 6 0,12 25

pre psy >5-10 kg 12 0,24 50

pre psy >10-20 kg 24 0,48 100

pre psy >20-40 kg 48 0,96 200

pre psy >40-60 kg 72 1,44 300

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluén (E321; 0,018%). Farbiva: ZIt SY (E110), ¢ervent Allura (E129), Indigotin (E132).

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacia tableta.
Cervenohneda tableta pat'uholnikového tvaru so zaoblenymi hranami. Na jednej strane tablety je
vyrazeny udaj o sile sarolaneru.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Pre psy trpiace alebo ohrozené zmieSanym vonkaj$im a vniitornym parazitarnym napadnutim.
Veterinarny liek je urCeny vyhradne pre pripady, ked’ je indikované sti¢asné pouzitie proti kliestom
alebo blcham a gastrointestinalnym nematdédam. Veterinarny liek je sti€asne uéinny pri prevencii
dirofilaridzy a angiostrongylozy.

Ektoparazity

— Pre liecbu napadnutia kliestami. Veterinarny liek ma okamzity smrtiaci i¢inok na klieSte trvajuci

5 tyzdnov u Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus a 4 tyzdne u
Dermacentor reticulatus;



—  Pre lie¢bu napadnutia blchami (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis). Veterinarny liek
ma okamzity smrtiaci uc¢inok na blchy s trvanim 5 tyzdnov, vratane prevencie d’alSicho
napadnutia.

— Veterinarny liek moze byt pouzity ako sucast’ lieCebnej stratégie pre kontrolu alergie na blsie
uhryznutie (FAD).

Gastrointestindlne nematody

Pre lieCbu gastrointestinalnych infekcii Skrkavkami a machovcami:

— Toxocara canis — nezrelé dospelé (L5) a dospelé;

—  Ancylostoma caninum - L4 larvy, nezrelé dospelé (L5) a dospelé;
— Toxascaris leonina dospelé;

— Uncinaria stenocephala dospelé.

Dalgie nematddy

—  Pre prevenciu dirofilariézy (Dirofilaria immitis);

— Pre prevenciu angiostrongylozy prostrednictvom obmedzenia Grovne infekcie nezrelymi
dospelymi (Stadium L5) Angiostrongylus vasorum.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku(-y), alebo na niektorti z pomocnych latok(-y).
4.4 Osobitné upozornenia

Blchy a klieste musia na hostitel'ovi zacat’ sat,, aby boli vystavené sarolaneru. Nie je preto mozné
vylucit’ prenos infekénych chordb prenaSanych parazitmi.

Tento veterinarny liek nie je ucinny proti dospelej D. immitis: nahodné podanie psom infikovanym
dospelymi dirofilariami by v$ak nemalo predstavovat’ bezpecnostné riziko. Psi v oblastiach
endemickych pre dirofilarie (alebo ti, ktori do endemickych oblasti cestovali) moézu byt infikovani
dospelymi dirofilariami. Pre obmedzenie Dirofilaria immitis je rozhodujice udrzanie u¢innosti
makrocyklickych laktonov. Kvoli minimalizacii rizika vzniku rezistencie sa u psov odporuca na
zaciatku kazdej sezony preventivnej lieCby kontrola cirkulujucich antigénov a mikrofilarii v krvi.
LieCené¢ by mali byt iba zvieratd s negativnym vysledkom.

Rezistencia parazitov na ktorikol'vek konkrétnu triedu antiparazitik méze vzniknit' po ¢astom
opakovanom pouziti lieku danej triedy. Kvoli obmedzeniu moznosti vzniku rezistencie by sa pouZzitie
tohto lieku malo zakladat’ na postdeni kazdého jednotlivého pripadu a na miestnych
epidemiologickych udajoch o aktualnej citlivosti cielovych druhov.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vzhl'adom na absenciu dostupnych udajov by mala byt lieba Steniat mladsich ako 8 tyzdnov a/alebo
psov s telesnou hmotnostou nizsou ako 1,25 kg zaloZena na zvazeni prospechu a rizika prislusSnym
veterinarnym lekarom.

Liek bol dobre znasany u psov s deficienciou proteinu MDRI1 -/- (multidrug-resistance-protein 1). U
tychto citlivych plemien (ako mézu byt kolie a pribuzné plemena, ale aj iné plemend) je vSak nutné

prisne dodrziavat’ odporac¢ant davku.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po manipulacii s lickom si umyte ruky.



Nahodné pozitie licku méze spdsobit’ neziaduce ucinky, napr. prechodné priznaky neurologicke;j
excitacie. Z blistra by mala byt vynata len jedna zuvacia tableta a to len v pripade potreby, aby sa
zabranilo pristupu deti k liecku. Okamzite po pouziti by mal byt blister vrateny do kartonovej skatul’ky
a skladovany mimo dohl'adu a dosahu deti. V pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Gastrointestinalne priznaky, ako je vracanie a hnacka, a systémové poruchy, ako je letargia,
anorexia/nechutenstvo, sa mézu vyskytnut’ vo vel'mi zriedkavych pripadoch na zaklade sktsenosti s
bezpecnostou po uvedeni liecku na trh. Vo vacSine pripadov su tieto priznaky mierne a prechodné.

Neurologické priznaky, ako tremor, ataxia alebo kf¢e, sa moézu vyskytnat’ vo vel'mi zriedkavych
pripadoch na zaklade skusenosti s bezpecnostou po uvedeni licku na trh. Vo vacsine pripadov su tieto
priznaky prechodné.

Frekvencia vyskytu neziaducich Géinkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie alebo u psov uréenych na
chov. Neodporuca sa pouzivat’ u tychto zvierat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Nie st zname.

Bolo zistené, ze makrocyklické laktony vratane moxidektinu funguji ako substrat pre p-glykoprotein.
Pocas lie¢by tymto veterindrnym liekom by sa preto iné lieky, ktoré mézu inhibovat p-glykoprotein
(napr. cyklosporin, ketokonazol, spinosad, verapamil) mali pouzivat’ iba na zaklade zvaZenia
prospechu a rizika prislusnym veterinarnym lekérom.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Pre peroralne podanie.

Davka

Tento veterinarny liek by mal byt podavany v davke 1,2-2,4 mg/kg sarolaneru, 0,024-0,048 mg/kg
moxidektinu a 5—10 mg/kg pyrantelu podl'a nasledujucej tabulky:

Telesna Sila tablety Sila tablety Sila tablety Sila tablety Sila tablety Sila tablety
hmotnost’ (kg) 3 mg/0,06 m | 6 mg/0,12 mg/ | 12 mg/0,24 24 mg/0,48 m | 48 mg/0,96 m | 72 mg/1,44 mg
g/12,5 mg 25 mg mg/50 mg g/100 mg 2/200 mg /300 mg

1,252,5 kg

>2.5-5kg

>5-10 kg

>10-20 kg

>20-40 kg

>40-60 kg

>60 kg Vhodna kombinacia tabliet




Sposob podania
Tablety sa m6zu podavat’ v krmive aj samostatne.

Tablety Simparica Trio maji dobré chut'ové vlastnosti, va¢sina psov ich ochotne konzumuje, ked’ im
ich chovatel’ ponukne. Tableta moze byt podana v krmive alebo priamo do Gstnej dutiny, pokial’ ju pes
neprijme dobrovol'ne. Tablety by nemali byt delené.

Liecebna schéma:

LieCebna schéma by mala byt’ zaloZena na veterinarnej diagnoze, miestnej epidemiologickej situacii
a/alebo epidemiologickej situacii v inych oblastiach, ktoré pes navstivil alebo navstivi. Ak je na
zaklade stanoviska veterinarneho lekara pozadované opakované podanie lieku, musi kazdé d’alSie
podanie dodrzat’ minimalny ¢asovy interval 1 mesiaca.

Liek by sa mal pouzivat’ iba u psov so sucasne indikovanou liecbou infestacie klieStami/blchami a
gastrointestinalnymi nematddami. Pri absencii rizika zmieSaného napadnutia by sa malo pouzit’
antiparazitikum s uzsim spektrom ucinku.

Liecba napadnutia bichami, kliestami, a gastrointestindalnymi nematodami:

Veterinarny liek sa moze pouzit’ ako sucast’ sezonneho oSetrenia proti blchdm a klieStom (nahrada
oSetrenia monovalentnym pripravkom proti blcham a klie§tom) u psov s diagnostikovanou subeznou
infekciou gastrointestinalnymi nematédami. Jediné osetrenie je uc¢inné pre liecbu napadnutia
gastrointestinalnymi nematdédami. Po liecbe napadnutia nematdédami by sa malo d’alej pokracovat’ v
lie¢be napadnutia blchami a klieSt'ami pouzitim monovalentného pripravku.

Prevencia dirofilariozy a angiostrongylozy:

Jediné podanie tiez funguje ako prevencia angiostrongyldzy (obmedzenim poctu nezrelych dospelych
jedincov (L5) A. vasorum) a dirofilaridzy (D. immitis) po 1 mesiac. Ak liek nahradza iny produkt na
prevenciu angiostrongylozy alebo dirofilariézy, mala by sa prva davka lieku podat’ do mesiaca od
poslednej davky predchadzajticeho veterinarneho lieku. V endemickych oblastiach by psi mali byt’
oSetreni liekom na prevenciu dirofilaridzy alebo angiostrongyl6zy v mesaénych intervaloch. S
preventivnou lieCbou proti dirofilaridze sa odportaca pokracovat najmenej 1 mesiac po poslednom
kontakte s komarmi.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak si potrebné

U osemtyzdnovych zdravych Steniat neboli po podani patnasobku maximalnej odporucanej davky
pocas 7 po sebe nasledujucich mesacnych oSetreniach pozorované ziadne neziaduce ucinky.

V laboratornej stadii bol liek dobre znaSany psami s deficienciou proteinu MDR1 -/ - (multidrug-
resistance-protein 1) pri jednorazovom peroralnom podani trojnasobku odporucanej davky. Po
jednorazovom podani patnasobku maximalnej odporucanej davky takto citlivému plemenu psov bola
pozorovana prechodna ataxia a/alebo svalova fascikulacia.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitika, kombinacie moxidektinu.
ATCvet kod: QP54ABS52.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Sarolaner je akaricid a insekticid patriaci do skupiny isoxazolinov. Priméarny ucinok sarolaneru
u hmyzu a rozto¢ov spociva vo funkénom blokovani chloridovych kandlov riadenych ligandami



(GABA receptorami a glutamatovymi receptormi). Sarolaner blokuje GABA a glutamatom riadené
chloridové kandly v centralnom nervovom systéme hmyzu a rozto¢ov. Vizba sarolaneru na tieto
receptory zabranuje prijmu chloridovych iénov GABA a glutamatom riadenymi ionovymi kanalmi, ¢o
vedie k zvySenej nervovej stimulécii a smrti cielového parazita. Sarolaner vykazuje vys$siu uc¢innost’
blokovania receptorov hmyzu/roztoov nez cicavcich receptorov. Sarolaner neinteraguje s vizbovymi
miestami znamych nikotinovych, alebo inych GABA-U¢inkujacich insekticidov, napr.
neonikotinoidov, fipronilov, milbemycinov, avermektinov a cyklodiénov. Sarolaner je i€¢inny proti
dospelym blcham (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis), rovnako ako proti niekol’kym
druhom kliestov, ako napr. Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus a
Rhipicephalus sanguineus.

Klieste prisaté na zvierati pred podanim lieku, alebo z novych infestacii, s usmrtené do 48 hodin.

U bich dochadza k nastupu G&inku do 12 az 24 hodin po prisati, po dobu 5 tyzdiiov od podania licku.
Blchy, ktor¢ napadli zviera pred podanim lieku, st usmrtené do 8 hodin. Tento veterinarny liek zabija
novo vyliahnuté blchy na psovi skor, nez nakladi vajicka. Zabranuje tak zamoreniu blchami na
miestach, kam ma pes pristup.

Moxidektin je makrocyklicky lakton druhej generacie, patriaci do skupiny milbemycinov. Hlavnym
mechanizmom jeho u¢inku je interferencia s neuromuskularnym prenosom na Grovni glutamatom
riadenych chloridovych a v mensom rozsahu aj GABA (gamma amino butyric acid) riadenych
kanalov. Této interferencia vedie k otvoreniu chloridovych kanalov na postsynaptickej membrane a
umoznuje vstup chloridovych iénov. Vysledkom je ochromujuca paralyza a nakoniec smrt’ parazitov
vystavenych tejto latke. Moxidektin je ucinny proti dospelym jedincom Toxocara canis, L4 larvam a
nezrelym §tadiam (L5) Ancylostoma caninum, L4 Dirofilaria immitis a nezrelym §tadiam (L5)
Angiostrongylus vasorum.

Pyrantel posobi ako agonista nikotinového acetylcholinového (ACh) receptora kanala (nAChR).
Pyrantel napodobiiuje agonisticky u¢inok ACh vd’aka vysokej afinite vizby na subtypovo Specifické
ionoférové nAChR u nematod, priCom se neviaze na muskarinové mAChR. Po naviazani na receptor
sa kanal otvori a umozni vstup katiénov, o vedie k depolarizacii a excitatnému t¢inku na sval
nematdd a nasledne spastickej paralyze Cerva a smrti. Pyrantel je u¢inny proti nezrelym stadiam (L5) a
dospelym jedincom Toxocara canis, dospelym Ancylostoma caninum, Toxascaris leonina a Uncinaria
stenocephala.

V tejto pevnej kombinacii poskytuju moxidektin a pyrantel komplementarnu anthelminticka ¢innost’
prostrednictvom odli§nych mechanizmov ucinku. Konkrétne obe ucinné latky prispievaju hlavne k
celkovej t¢innosti proti gastrointestinalnym nematédam Ancylostoma caninum a Toxocara canis.

5.2 Farmakokinetické udaje

Sarolaner sa po peroralnom podani 'ahko a rychlo systémovo vstrebava a dosahuje maximalnych
koncentracii v plazme do 3,5 hodiny (tmax) po podani s vysokou biologickou dostupnost'ou 86,7 %.
Sarolaner sa pomaly vylucuje z plazmy (pol¢as je priblizne 12 dni) prostrednictvom biliarnej exkrécie
a vylu¢ovanim stolicou s malym podielom metabolickej klirens.

Moxidektin sa po peroralnom podani I'ahko a rychlo vstrebava a dosahuje maximalnych koncentracii
v plazme do 2,4 hodiny (tmax) po podani s biologickou dostupnostou 66,9 %. Moxidektin sa pomaly
vylucuje z plazmy (polcas je priblizne 11 dni), prostrednictvom bilidrnej exkrécie a vylu¢ovanim
stolicou s malym podielom metabolickej klirens.

Pyrantel embonat sa tazko absorbuje a absorbovana davka ma tmax 1,5 hodiny a pol¢as 7,7 hodiny.
Pyrantel sa vylucuje stolicou a mala absorbovana ¢ast’ sa vylucuje hlavne mocom.

Prandialny stav psov rozsah absorpcie sarolaneru a moxidektinu neovplyviuje.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Hypromeléza

Monohydrat laktozy

Sodna sol’ karboxymethylskrobu typu A
Meglumin

Butylhydroxytoluén (E321)

Zmes farbiv 018 (E110, E129, E132)
Hydroxypropylcelul6za

Koloidny bezvody oxid kremicity
Stearan horeCnaty

Kukuri¢ny $krob

Praskovy cukor (sacharéza)

Tekuta glukoza

Préasok z bravCovej peCene
Hydrolyzovany rastlinny protein
Zelatina

Pseni¢né klicky
Hydrogenfosforecnan vapenaty

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 30°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Tablety su balené v hlinikovej folii/féliovom blistri v kartonovej Skatul’ke. Kazda sila tablety je
dostupna v baleni po 1, 3 alebo 6 tabletach.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodfiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO



8. REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/19/243/001-018

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17/09/2019.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


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

PRILOHA 11
VYROBCA(OVIA) ZODPOVEDNY(-i) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUi (MRL)



A. VYROBCA(-OVIA) ZODPOVEDNY(-I) ZA UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu(ov) zodpovedného(-ych) za uvolnenie Sarze

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

NEMECKO

alebo

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

SPANIELSKO

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov lieku musi byt uvedeny nazov a adresa vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUi (MRL)

Neuplatiuje sa.
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy 1,25-2,5 kg
Simparica Trio zuvacie tablety pre psy >2,5-5 kg
Simparica Trio zuvacie tablety pre psy >5-10 kg
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy >10-20 kg
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy >20—-40 kg
Simparica Trio zuvacie tablety pre psy >40—60 kg

Sarolanerum/Moxidectinum/Pyrantelum

2. UCINNE LATKY

Sarolanerum 3 mg/Moxidectinum 0,06 mg/Pyrantelum (ut embonas) 12,5 mg
Sarolanerum 6 mg/ Moxidectinum 0,12 mg/ Pyrantelum (ut embonas) 25 mg
Sarolanerum 12 mg/ Moxidectinum 0,24 mg/ Pyrantelum (ut embonas) 50 mg
Sarolanerum 24 mg/ Moxidectinum 0,48 mg/ Pyrantelum (ut embonas) 100 mg
Sarolanerum 48 mg/ Moxidectinum 0,96 mg/ Pyrantelum (ut embonas) 200 mg
Sarolanerum 72 mg/ Moxidectinum 1,44 mg/pyrantel Pyrantelum (ut embonas) 300 mg

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacia tableta

(4. VELKOST BALENIA

1 tableta
3 tablety
6 tabliet

|5. CIECOVE DRUHY

Psy

[6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Peroralne podanie.

8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)
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| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

Sarolanerum/Moxidectinum/Pyrantelum (EN alebo latinsky)

tal

2.  NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH

Zoetis

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

Lot {cislo}

|5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZI{VATELOV
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy 1,25-2,5 kg
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy >2,5-5 kg
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy >5-10 kg
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy >10-20 kg
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy >20-40 kg
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy >40-60 kg

1. NAZOV A ADRESA’DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ,
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Corden Pharma GmbH

Otto-Hahn-Str., Plankstadt

68723 Baden-Wuerttemberg
NEMECKO

alebo

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

SPANIELSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy 1,25-2,5 kg
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy >2,5-5 kg
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy >5-10 kg
Simparica Trio zuvacie tablety pre psy >10-20 kg
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy >20—40 kg
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy >40-60 kg

Sarolanerum, moxidectinum, pyrantelum (ut embonas)

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda tableta obsahuje:

Utinna(-é) latka(-y):

Simparica Trio Zuvacie tablety Sarolanerum Moxidectinum | Pyrantelum (ut
(mg) (mg) embonas)
(mg)
pre psy 1,25-2,5 kg 3 0,06 12,5
pre psy >2,5-5 kg 6 0,12 25
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pre psy >5-10 kg 12 0,24 50
pre psy >10-20 kg 24 0,48 100
pre psy >20-40 kg 48 0,96 200
pre psy >40-60 kg 72 1,44 300

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluén (E321; 0,018%). Farbiva: zIt' SY (E110), erven Allura (E129), Indigotin (E132).
Cervenohneda tableta patuholnikového tvaru so zaoblenymi hranami. Na jednej strane tablety je
vyrazeny udaj o sile sarolaneru.

4. INDIKACIA(-E)

Pre psy trpiace alebo ohrozené zmieSanym vonkaj$im a vnutornym parazitarnym napadnutim.
Veterinarny liek je uréeny vyhradne pre pripady, ked’ je indikované si¢asné pouzitie proti kliestom
alebo blcham a gastrointestindlnym nematédam. Veterinarny liek je su¢asne ucinny pri prevencii
dirofilariozy a angiostrongylozy.

Ektoparazity

— Pre liecbu napadnutia klieStami. Veterinarny liek ma okamzity smrtiaci u¢inok na klieste trvajuci
5 tyzdnov u Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus a 4 tyZzdne u
Dermacentor reticulatus;

— Pre liecbu napadnutia blchami (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis). Veterinarny liek
ma okamzity smrtiaci uc¢inok na blchy s trvanim 5 tyzdnov, vratane prevencie d’alsieho
napadnutia.

— Veterindrny liek moZze byt’ pouzity ako sucast’ lieCebnej stratégie pre kontrolu alergie na blSie
uhryznutie (FAD).

Gastrointestinalne nematody

Pre liecbu gastrointestinalnych infekeii Skrkavkami a machovcami:

— Toxocara canis — nezrelé dospelé (L5) a dospelé;

—  Ancylostoma caninum - L4 larvy, nezrelé dospelé (L5) a dospelé;
— Toxascaris leonina dospelg;

—  Uncinaria stenocephala dospelé.

Dalsie nematédy

—  Pre prevenciu dirofilaridzy (Dirofilaria immitis);

— Pre prevenciu angiostrongyldzy prostrednictvom obmedzenia tirovne infekcie nezrelymi
dospelymi (Stadium L5) Angiostrongylus vasorum.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku(-y), alebo na niektorti z pomocnych latok(-y).

6. NEZIADUCE UCINKY

Gastrointestinalne priznaky, ako je vracanie a hnacka, a systémové poruchy, ako je letargia,
anorexia/nechutenstvo, sa mézu vyskytnut’ vo vel'mi zriedkavych pripadoch na zaklade sktisenosti s
bezpecnostou po uvedeni lieku na trh. Vo vacSine pripadov su tieto priznaky mierne a prechodné.

Neurologické priznaky, ako tremor, ataxia alebo kice, sa moézu vyskytnut’ vo vel'mi zriedkavych

pripadoch na zéaklade skusenosti s bezpecnostou po uvedeni licku na trh. Vo vacsine pripadov su tieto
priznaky prechodné.
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Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy.

¢

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Pre peroralne podanie.

Dévka
Tento veterinarny liek by mal byt podavany v davke 1,2-2,4 mg/kg sarolaneru, 0,024—0,048 mg/kg
moxidektinu a 5—10 mg/kg pyrantelu podl'a nasledujucej tabulky:

Telesna Sila tablety Sila tablety Sila tablety Sila tablety Sila tablety Sila tablety
hmotnost” (kg) 3mg/0,06 m | 6 mg/0,12 mg/ | 12 mg/0,24 24 mg/0,48 m | 48 mg/0,96 m | 72 mg/1,44 mg
g/12,5 mg 25 mg 0/50 mg /100 mg /200 mg /300 mg

1,252,5kg

>2,5-5kg

>5-10 kg

>10-20 kg

>20-40 kg

>40-60 kg

>60 kg Vhodna kombinacia tabliet

Spdsob podania
Tablety sa m6zu podavat’ v krmive aj samostatne.

Liecebna schéma:

Liecebna schéma by mala byt zaloZena na veterinarnej diagndze, miestnej epidemiologickej situacii
a/alebo epidemiologickej situacii v inych oblastiach, ktoré pes navstivil alebo navstivi. Ak je na
zaklade stanoviska veterindrneho lekara pozadované opakované podanie lieku, musi kazdé d’alSie
podanie dodrzat’ minimdlny casovy interval 1 mesiaca.

Liek by sa mal pouzivat’ iba u psov so sucasne indikovanou liecbou infestacie klieStami/blchami a
gastrointestinalnymi nematddami. Pri absencii rizika zmieSaného napadnutia by sa malo pouzit’
antiparazitikum s uz§im spektrom ucinku.

Liecba napadnutia bichami, kliestami, a gastrointestinalnymi nematodami:

Veterinarny lick sa moze pouzit’ ako sucast’ sezonneho oSetrenia proti blcham a klieStom (nahrada
osetrenia monovalentnym pripravkom proti blcham a kliestom) u psov s diagnostikovanou subeznou
infekciou gastrointestinalnymi nematddami. Jediné oSetrenie je uc¢inné pre liecbu napadnutia
gastrointestinalnymi nematddami. Po liecbe napadnutia nematdédami by sa malo d’alej pokracovat’ v
lie¢be napadnutia blchami a klie§tami pouzitim monovalentného pripravku.
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Prevencia dirofilariozy a angiostrongylozy:

Jediné podanie tiez funguje ako prevencia angiostrongylozy (obmedzenim poctu nezrelych dospelych
jedincov (L5) A. vasorum) a dirofilariozy (D. immitis) po 1 mesiac. Ak liek nahradza iny pripravok na
prevenciu angiostrongyl6zy alebo dirofilariozy, mala by sa prva davka lieku podat’ do mesiaca od
poslednej davky predchadzajuceho veterinarneho lieku. V endemickych oblastiach by psi mali byt
osetreni liekom na prevenciu dirofilariézy alebo angiostrongylozy v mesacnych intervaloch. S
preventivnou lieCbou proti dirofilarioze sa odportaca pokracovat najmenej 1 mesiac po poslednom
kontakte s komarmi.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tablety Simparica Trio maji dobré chut'ové vlastnosti, va¢Sina psov ich ochotne konzumuje, ked’ im
ich chovatel’ ponukne. Tableta moZze byt podana v krmive alebo priamo do ustnej dutiny, pokial’ ju pes
neprijme dobrovol'ne. Tablety by nemali byt delené.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote do 30 °C.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na kartone a blistri po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Blchy a klieste musia na hostitel'ovi zacat’ sat,, aby boli vystavené sarolaneru. Nie je preto mozné
vylucit prenos infekénych chordb prenasanych parazitmi.

Tento veterinarny liek nie je ucinny proti dospelej D. immitis: jeho podavanie psom infikovanym
dospelymi dirofilariami by v§ak nemalo predstavovat’ bezpecnostné riziko. Psi v oblastiach
endemickych pre dirofilarie (alebo ti, ktori do endemickych oblasti cestovali) mézu byt infikovani
dospelymi dirofilariami. Pre obmedzenie Dirofilaria immitis je rozhodujice udrzanie u¢innosti
makrocyklickych laktonov. Kvoli minimalizacii rizika vzniku rezistencie sa u psov odporaca na
zaciatku kazdej sezony preventivnej lieCby kontrola cirkulujucich antigénov a mikrofilarii v krvi.
LieCené¢ by mali byt iba zvierata s negativnym vysledkom.

Rezistencia parazitov na ktorikol'vek konkrétnu triedu antiparazitik méze vzniknit' po ¢astom
opakovanom pouziti lieku danej triedy. Kvoli obmedzeniu moznosti vzniku rezistencie by sa pouzitie
tohto lieku malo zakladat’ na postdeni kazdého jednotlivého pripadu a na miestnych
epidemiologickych udajoch o aktualnej citlivosti cielovych druhov.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vzhl'adom na absenciu dostupnych udajov by mala byt lieba Steniat mladsich ako 8 tyzdnov a/alebo
psov s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 1,25 kg zalozena na zvaZeni prospechu a rizika prislusnym
veterinarnym lekarom.

Liek bol dobre znasany u psov s deficienciou proteinu MDRI1 -/- (multidrug-resistance-protein 1). U
tychto citlivych plemien (ako mézu byt kolie a pribuzné plemena, ale aj iné plemend) je vSak nutné
prisne dodrziavat’ odporucanu davku.
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Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratdm:
Po manipulacii s lickom si umyte ruky.

Nahodné pozitie lieku méze spdsobit’ neziaduce Gcinky, napr. prechodné priznaky neurologicke;j
excitacie. Z blistra by mala byt vynata len jedna Zuvacia tableta a to len v pripade potreby, aby sa
zabranilo pristupu deti k liecku. Okamzite po pouziti by mal byt blister vrateny do kartonovej skatul’ky
a skladovany mimo dohl'adu a dosahu deti. V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie alebo u psov uréenych na
chov. Neodportca sa pouzivat’ u tychto zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nie st zname.

Bolo zistené, ze makrocyklické laktony vratane moxidektinu funguju ako substrat pre p-glykoprotein.
Pocas liecby tymto veterinarnym lieckom by sa preto iné lieky, ktoré mézu inhibovat’ p-glykoprotein
(napr. cyklosporin, ketokonazol, spinosad, verapamil) mali pouzivat’ iba na zaklade zvaZzenia
prospechu a rizika prislusnym veterinarnym lekarom.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
U osemtyzdnovych zdravych §teniat neboli po podani patnasobku maximalnej odporucanej davky
pocas 7 po sebe nasledujicich mesanych podaniach pozorované ziadne neziaduce ucinky.

V laboratdrnej §tudii bol liek dobre znasany psami s deficienciou proteinu MDRI1 - / - (multidrug-
resistance-protein 1) pri jednorazovom peroralnom podani trojnasobku odporacanej davky. Po
jednorazovom podani patnasobku maximalnej odporucanej davky takto citlivému plemenu psov bola
pozorovana prechodna ataxia a/alebo svalova fascikulacia.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Klieste prisaté na zvierati pred podanim lieku, alebo z novych infestacii, su usmrtené do 48 hodin.

U bich dochadza k nastupu ti¢inku do 12-24 hodin po prisati, po dobu 5 tyzdiiov od podania lieku.
Blchy, ktoré napadli zviera pred podanim lieku, st usmrtené do 8 hodin. Tento veterinarny liek zabija

novo vyliahnuté blchy na psovi skor, nez nakladl vajicka. Zabranuje tak zamoreniu blchami na
miestach, kam ma pes pristup.
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Tablety st balené v hlinikovej folii/féliovom blistri v kartonovej Skatul’ke. Kazda sila tablety je
dostupna v baleni po 1, 3 alebo 6 tabletach.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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