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Simparica Trio (sarolaner / moxidektin / pirantel)
A Simparica Trio-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valoé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusu készitmény a Simparica Trio és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Simparica Trio egy allatgydgyaszati készitmény, amelyet bolha- vagy kullancsfert6zés, illetve a
bélben el6forduld orséféreg- és horogféreg-fertézés esetében alkalmaznak kutyak kezelésére. A
Simparica Trio-t szivférgesség és tiid6féregbetegség megel6zésére is alkalmazzak (mindkét betegséget
a szivet és a tudot ellatd vérereket megfertézni képes vérférgek okozzak). Alkalmazhatoé a bolhacsipés
okozta allergias dermatitisz (bolhacsipésre adott allergias reakcid) kezelésének részeként is. A
Simparica Trio hatéanyaga a sarolaner, a moxidektin és a pirantel.

Hogyan kell alkalmazni a Simparica Trio-t?

A Simparica Trio ragotabletta formajaban keril forgalomba és csak receptre kaphatd. A kutya testsulya
szerinti megfelel6 hataserdsségl tablettat kell alkalmazni. A Simparica Trio-t csak akkor szabad
alkalmazni, ha a bolha-, illetve kullancsfert6zést és a bélben 1évé féregfertézést egyarant kezelni kell.

Bélférgesség esetében csak egy kezelésre van szikség. Bolha- vagy kullancsfert6zés esetében a
Simparica Trio-val végzett egyetlen kezelés hatasa legfeljebb 5 hétig tart. A hosszabb ideig tart6
bolha- vagy kullancsfert6zés kezelését egy masik, kevésbé széles alkalmazasi korrel rendelkezd
allatgyogyaszati készitménnyel kell folytatni.

Egyetlen kezelésre van sziikség a tlidoéférgesség és a szivférgesség egy hdnapig tartd hatasos
megel6zésére. Azokon a terlileteken, ahol a tidéférgesség és a szivférgesség jelen van, havonta
szlikséges a kezelés.

Amennyiben a Simparica Trio alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéra van sziiksége, olvassa
el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Simparica Trio?

A Simparica Trio hatéanyaga a sarolaner, a moxidektin és a pirantel. A sarolaner ,ektoparaziticidként”
hat. Ez azt jelenti, hogy elpusztitja azokat az él6skodbket, amelyek az allat bérén vagy sz6érzetében
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élnek, példaul a bolhakat és a kullancsokat. Annak érdekében, hogy talalkozzanak a hatéanyaggal, a
bolhaknak és kullancsoknak ra kell kapaszkodniuk a bérre, és el kell kezdeniiik a kutya vérének
szivasat. A sarolaner azaltal pusztitja el a kutya vérével taplalkozé parazitakat, hogy az
idegrendszerikre hat. Meggatolja a toltéssel rendelkezo kldr részecskék (ionok) normalis mozgasat az
idegsejtekbe és azokbdl kifelé, kildndsen azok esetében, amelyek gamma-aminobutirinsavhoz (GABA)
és glutamathoz tarsulnak. Ez két olyan anyag, amely az idegsejtek k6z6tt az izenetek tovabbitasat
végzi (neurotranszmitterek). Ez az idegrendszer kontrollalatlan aktivitasat, igy a parazitak bénulasat és
pusztulasat eredményezi. A sarolaner elpusztitja a bolhakat, még miel6tt azok petéket rakhatnanak, és
igy hozzajarul a kutya kérnyezetében kialakuld fert6zottség csokkentéséhez.

A moxidektin elpusztitja az allatok szervezetében lévl parazitakat, igy az orséférgeket, a
horogférgeket, a tlidéférgeket és a szivférgeket is. A moxidektin ezeknek az él6skdddéknek a bénulasat
és pusztuldsat okozza azaltal, hogy a sarolanertdl eltéré modon zavarja a GABA-hoz és a glutamathoz
kapcsolddé idegsejtekben 1évo kloridionok aramlasat.

A pirantel is a bélben jelen 1évé orséférgeket és horogférgeket pusztitja, de a moxidektintdl eltérd
modon hat. Blokkolja az altalaban az acetilkolin neurotranszmitter altal az idegekbdl az izmokba
tovabbitott jeleket, , igy hirtelen 6sszehlzédast valt ki, majd bénulast és halalt okoz.

Milyen elonyei voltak a Simparica Trio alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Bolhéak

Egy, legaldbb 5 él6 bolhaval fert6zott kutydkkal végzett terepvizsgalatban 297 kutyat kezeltek
Simparica Trio-val, 164 kutyat pedig afoxolanerrel és milbemicin-oximmal (a bolha- és
kullancsfert6zések kezelésére engedélyezett kezelés). A vizsgalat kimutatta, hogy a Simparica Trio
Osszehasonlithatd az 6sszehasonlité gyogyszerrel, a kezelés utani 14. és 30. napon mért bolhaszam
alapjan.

Kullancsok

Egy tovabbi, legalabb 3 éI6 kullanccsal fert6zott kutyakkal végzett terepvizsgalatban 189 kutyat
kezeltek Simparica Trio-val, 91 kutyat pedig afoxolanerrel és milbemicin-oximmal. A vizsgalat
kimutatta, hogy a Simparica Trio 6sszehasonlithatd az 6sszehasonlité gydgyszerrel, a kezelés utani 7.,
14., 21. és 30. napon mért szazalékos kullancsszam-csdkkenés alapjan.

Orsoférgek és horogférgek

Egy, orséférgekkel vagy horogférgekkel fert6zott kutyakkal végzett terepvizsgalatban 194 kutyat
kezeltek Simparica Trio-val, 97 kutyat pedig afoxolanerrel és milbemicin-oximmal. A Simparica Trio-val
kezelt kutyak esetében a kezelés utani 7. napon a bélsarban mért peték szaman alapul6é hatadsossag az
o6sszehasonlité gyogyszerrel dsszehasonlithatonak bizonyult.

Tudoférgek

Dania és Olaszorszag egy-egy olyan terliletén végzett terepvizsgalatban, ahol tudvalevileg gyakran
fordul el6 tlud6féregbetegség, a 270. napig minden 30. napon Simparica Trio-val kezelt kutyaknal az
els6 kezelést kovetd 300. napig negativ teszteredmények szllettek a tudéférgesség tekintetében ,
ezért a hatasossag 100% volt.A kontrollcsoportban ugyanakkor a hatéanyag nélkuli kezelés esetében
bizonyos kutyaknal pozitiv eredménnyel zarult a teszt.

Szivférgek

Négy terepvizsgalatot végeztek. Az Egyesult Allamok egy olyan terilletén végzett vizsgalatban, ahol
gyakran fordul el6 szivférgesség, , a 300. napig minden 30. napon Simparica Trio-val kezelt kutyaknal
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a kezelés kezdetétdl szamitott 120., 240. és 330. napon végzett vérvizsgalatok 100%-0s hatasossagot
mutattak. Az egyesiilt allamokbeli vizsgalathoz hasonlé elrendezés(i, két Ausztralidban és egy
Japanban végzett vizsgalat szintén 100%-0s hatdsossagot mutatott a természetesen el6forduld
szivférgesség terén.

Milyen kockazatokkal jar a Simparica Trio alkalmazasa?
Ismert mellékhatasok nincsenek. A korlatozasok teljes felsorolasa a hasznalati utasitasban talalhato.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadd vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A Simparica Trio-ra vonatkoz6 termékjellemz6k 6sszefoglalasat és hasznalati utasitast a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informacidokkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és az
allat gazdaja vagy tartdja altal kévetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

Annak érdekében, hogy gyerekek ne tudjanak a tablettakhoz kézvetlenil hozzaférni, azokat a
felhasznalasig az eredeti csomagolasban kell tartani.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni. A készitmény véletlen lenyelése esetén azonnal
orvoshoz kell fordulni.

Miért engedélyezték a Simparica Trio forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Simparica Trio alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a készitmény alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

A Simparica Trio-val kapcsolatos egyéb informéacio

2019-09-17-an/-én a Simparica Trio az Eurdpai Uni6 egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Simparica Trio-ra vonatkozo tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerigynodkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicines/veterinary/EPAR/simparica-trio.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 07-2019.
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