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Simparica Trio (sarolanerum/moxidectinum/pyrantelum)
Pfehled informaci o pripravku Simparica Trio a proc byl registrovan v EU

Co je pripravek Simparica Trio a k ¢emu se pouziva?

Simparica Trio je veterindrni 1é¢ivy piipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé pst napadenych blechami nebo
klidtaty a k 1é¢bé stievnich infekci ps vyvolanych gkrkavkami nebo mé&chovci. Pfipravek Simparica Trio
se zaroven pouziva k prevenci dirofilariézy a angiostrongylozy (neboli srdecni a plicni Cervivosti, kdy
plvodci obou onemocnéni jsou krevni ¢ervi, ktefi napadaji srdce a krevni cévy zasobujici plice).
Pripravek lze pouzit také jako soucast IéCby alergické dermatitidy vyvolané blechami (alergie na blesi
kousnuti). Pripravek Simparica Trio obsahuje |écivé latky sarolaner, moxidektin a pyrantel.

Ve

Jak se pripravek Simparica Trio pouziva?

Pripravek Simparica Trio je dostupny ve formé zvykacich tablet a je vydavan pouze na predpis.
V zavislosti na zivé hmotnosti psa je tfeba pouzit tablety odpovidajici sily. Pfipravek Simparica Trio se
smi pouzit pouze tehdy, pokud je tfeba Ié¢it jak napadeni blechami nebo klistaty, tak stfevnimi ervy.

V pripadé napadeni pouze stifevnimi Cervy je zapotrebi jen jednorazové osetieni. U napadeni blechami
nebo klidtaty pretrvava Gcinek jednoho odetieni pfipravkem Simparica Trio po dobu aZ 5 tydnd.

K dal$imu oSetfeni napadeni blechami nebo klistaty by se mél nasledné pouzit jiny veterinarni IéCivy
pfipravek s uzsim spektrem ucinku.

K prevenci plicni a srdecni Cervivosti po dobu jednoho mésice je tfeba jednorazové osetreni.
V oblastech vyskytu plicnich a srdeénich éerv{ jsou nutna oSetieni v mésiénich intervalech.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Simparica Trio naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
veterinarniho lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Simparica Trio plisobi?

PFipravek Simparica Trio obsahuje tfi 1é¢ivé latky: sarolaner, moxidektin a pyrantel. Sarolaner plsobi
jako ,.ektoparazitikum®. To znamena, ze hubi parazity na k(zi nebo v srsti zvifat, jako jsou blechy a
klitata. Aby byly blechy a klidtata vystaveny u&inkim lé&ivé latky, museji se pfichytit na k(zi a zah4jit
sani psi krve. Sarolaner zabiji tyto parazity, ktefi nasali psi krev, tak, ze plsobi na jejich nervovy
systém. Blokuje normalni pohyb chloridovych ¢astic s ndbojem (iontd) do a z nervovych bunék, zvlasteé
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u nervovych bunék spojenych s kyselinou gama-aminomaselnou (GABA) a glutamatem, coz jsou dvé
latky, které prenaseji signdly mezi jednotlivymi nervy (neurotransmitery). To ma za nasledek
nekontrolovanou aktivitu nervového systému parazitl a tim jejich paralyzu a smrt. Sarolaner zabiji
blechy dfive, neZ mohou naklast vajicka, a pomaha tak snizovat zamoreni prostredi, ve kterém se pes
pohybuje.

Moxidektin usmrcuje parazity pfitomné v téle zvirat, jako jsou Skrkavky, méchovci a plicni a srdecni
gervi. Moxidektin zplsobuje paralyzu a smrt téchto parazitd tim, Ze odliSnym zplsobem neZ sarolaner
zasahuje do pohybu chloridovych iontd v nervovych burikdch spojenych s kyselinou GABA a
glutamatem.

Pyrantel rovnéz usmrcuje Skrkavky a méchovce vyskytujici se ve stfevech, avsak ucinkuje jinak nez
moxidektin. Pisobi prostfednictvim blokovani signalli, obvykle spojenych s neurotransmiterem
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acetylcholinem, vychazejicich z nervu parazitu do jejich svalu, ¢imz zpusobuje nahlou kontrakci
nasledovanou paralyzou a smrti.

Jaké prinosy pripravku Simparica Trio byly prokazany v prlibéhu studii?

Blechy

V terénni studii, do které byli zafazeni psi napadeni alespori péti Zivymi blechami, bylo 297 ps{
o$etieno pripravkem Simparica Trio a 164 psl afoxolanerem a milbemycinoximem (schvalenymi
zplsoby |é¢by napadeni blechami a klistaty). Studie prokézala, ze pfipravek Simparica Trio mél
podobny Ucinek jako srovnavaci 1éCivy pFipravek, méreno poctem blech 14. a 30. den po oSetfeni.

Klistata
V dalsi terénni studii, do které byli zafazeni psi napadeni alespofi tfemi Zivymi blechami, bylo 189 psi
o$etieno pripravkem Simparica Trio a 91 pst afoxolanerem a milbemycinoximem. Studie prokazala, ze

pripravek Simparica Trio mél podobny Ucinek jako srovnavaci |éCivy pfipravek, méreno procentnim
snizenim poctu zivych klistat 7., 14., 21. a 30. den po oSetfeni.

Skrkavky a méchovci

V terénni studii u pst infikovanych $krkavkami nebo méchovci bylo 194 psl o$etfeno pFipravkem
Simparica Trio a 97 psl afoxolanerem a milbemycinoximem. U¢innost 1é¢by stanovend na zékladé
mnozstvi vaji¢ek ve stolici zvifat 7. den po odetfeni byla u psi oSetfenych pFipravkem Simparica Trio
podobna jako u srovnavaciho IéCivého pripravku.

Plicni ¢ervi

V terénni studii, do které bylo zafazeno 622 psd v Dansku a Italii, o nichZ bylo zndmo, Ze trpi plicni
ervivosti, byl u ps@ odetfovanych pripravkem Simparica Trio kazdych 30 dni aZ do 270. dne testem
zjistén vyskyt plicnich ervl az 300 dnd po prvnim oSetfeni, takze G&innost pripravku byla 100%.

V kontrolni skupiné, které bylo podano placebo (nel¢inny pfipravek), bylo u nékterych psti onemocnéni
zaznamenano.

Srdecni Cervi

Byly provedeny Ctyfi terénni studie. Ve studii provedené v USA na 410 psech z oblasti, ve které byla
rozsirena srdeéni Cervivost, byla u pst odetfovanych pripravkem Simparica Trio kazdych 30 dni az do
300. dne zaznamenana 100% Gc&innost pFipravku, a to na zakladé krevnich testl provedenych 120.,

240. a 330. den po prvnim osSetfeni. Dvé studie provedené v Australii a jedna v Japonsku, které byly

navrzeny podobné jako studie v USA, rovnéz prokazaly 100% Ucinnost pfipravku proti prirozené se
vyskytujici srdec¢ni Cervivosti.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Simparica Trio?
Nejsou zndmy zadné nezadouci Gcinky. Uplny seznam omezeni je uveden v piibalové informaci.

Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tento léCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zvifetem?

Do souhrnu Udajd o pfipravku a pFibalové informace pfipravku Simparica Trio byly zahrnuty informace
o bezpeclnosti, véetné pFislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i majitelé
nebo chovatelé zvirat.

Tablety by mély byt az do pouziti uchovavany v plvodnim baleni, aby se zabrénilo détem v pifimém
pristupu k IéCivému pripravku.

Po manipulaci s IéCivym pripravkem je tfeba si umyt ruce. V pfipadé ndhodného pozieni pfipravku
Clovékem je tfeba okamzité vyhledat |ékafskou pomoc.

Na zakladé ceho byl pripravek Simparica Trio registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Simparica Trio prevysuji jeho
rizika, a lze jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Simparica Trio

PFipravku Simparica Trio bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne
17/09/2019.

Dalsi informace o pripravku Simparica Trio jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicines/veterinary/EPAR/simparica-trio.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v ¢ervenci 2019.
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