VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda 1,25-2,5 kg
Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda >2,5-5 kg
Simparica Trio tuggut6flur fyrir hunda >5-10 kg
Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda >10-20 kg
Simparica Trio tuggut6flur fyrir hunda >20-40 kg
Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda >40-60 kg

2. INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Simparica Trio tuggutoflur sarolaner (mg) moxidectin pyrantel (sem
(mg) embonat) (mg)

fyrir hunda 1,25-2,5 kg 3 0,06 12,5

fyrir hunda >2,5-5 kg 6 0,12 25

fyrir hunda >5-10 kg 12 0,24 50

fyrir hunda >10-20 kg 24 0,48 100

fyrir hunda >20-40 kg 48 0,96 200

fyrir hunda >40-60 kg 72 1,44 300

Hjalparefni:

Butylhydroxytolien, (E321, 0,018%). Litarefni: solsetursgult FCF (E110), alltira rautt (E129),
indigokarmin (E132). Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tuggutoflur.
Raudbrunleitar, fimmhyrningslaga toflur med avolum brinum. Taflan er upphleypt 4 annarri hlidinni
med styrk sarolaners.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Fyrir hunda sem eru med eda eru i haettu 4 fleiri en einni tegund sykingar af voldum snikjudyra
innvortis eda utvortis. Dyralyfid er eingdngu @tlad til notkunar pegar porf er 4 samtimis medferd viod
blodmitlum, flom og pradormum i meltingarvegi. Dyralyfid veitir samhlida virkni sem fyrirbyggjandi
vid veikindum af véldum hjartaorms og angiostrongylosis.

Ytri snikjudyr

— Til meodferdar gegn blodmitlum. Dyralyfio drepur bloOmitla tafarlaust og helst virknin i a.m.k.
5 vikur gegn Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus og Rhipicephalus sanguineus og i 4 vikur gegn
Dermacentor reticulatus;

— Til meoferdar gegn flom (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis). Dyralyfid drepur fler
tafarlaust og helst virknin gegn nyju smiti i 5 vikur.
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— Nota ma dyralyfid sem hluta medferdaraatlunar gegn fléaotnaemishtidbolgu (flea allergy
dermatitis).

bradormar i meltingarvegi

Gegn pradormum i meltingarvegi og kengormasykingu:

—  Toxocara canis oproskadir fullordnir (L5) og fullordnir;

—  Ancylostoma caninum 14 lirfa, 6proskadir fullordnir (L5) og fullordnir;
—  Toxascaris leonina fullordnir;

—  Uncinaria stenocephala fullordnir.

AOrir pradormar

— Fyrirbyggjandi gegn hjartaormasjukdomi (Dirofilaria immitis);

— Fyrirbyggjandi vid angiostrongylosis med pvi ad draga ur sykingarmagni Angiostrongylus
vasorum af proskastigi 6proskadir fullordnir (L5).

4.3 Frabendingar
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Bloomytlar og fleer verda ad sjiiga blod r hyslinum til ad komast i snertingu vid sarolaner og pvi er
ekki haegt ad utiloka ad hysillinn smitist af smitsjtkdémum sem berast med snikjudyrum.

Dyralyfid virkar ekki gegn fullordnum D. immitis. Gjof lyfsins fyrir slysni til hunda sem syktir eru af
fullordonum hjartaormum etti p6 ekki ad vekja neina spurningar hvad vardar 6ryggi. Hundar 4 svedum
par sem hjartaormur er til stadar (eda sem hafa ferdast til slikra stada) geta verid syktir af fulloronum
hjartaormum. Vidhald a virkni makrocykliskra laktona er mikilvaeg til ad hafa stjorn & Dirofilaria
immitis. Til ad lagmarka haettu 4 6neemi er malt med ad baedi sé athugad hvort hundarnir séu med
motefnavaka eda forlirfur 1 blodi i upphafi hvers timabils fyrirbyggjandi medferdar. Eingdongu skal
meohondla dyr sem reynast neikvad hvad petta vardar.

Onzmi snikjudyra fyrir lyfjum gegn snikjudyrum af hvada flokki sem er getur myndast eftir tida
endurtekna notkun lyfja af sama flokki. bvi skal notkun lyfsins vera byggd a mati fyrir hvert einstakt
tilfelli og faraldsfreedilegum upplysingum 4 hverjum stad um nami 4 hverjum tima fyrir paer tegundir
sem 4 ad medhondla til ad takmarka hugsanlegt 6naemi i framtidinni.

4.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum

Meoferd hvolpa yngri en 8 vikna og/eda hunda sem vega minna en 1,25 kg 4 ad byggjast a4 mati
dyraleknis &4 avinningi og dhaettu, vegna pess ad engin gogn eru tiltek.

Lyfid poldist vel hja hundum sem eru med galla i fjollyfjapolsproteini 1 (multidrug-resistance-
protein (MDR1 -/-)). Hja pessum vidkvemu tegundum (par 4 medal, en ekki einskordad vid, Collie

hundum og skyldum tegundum), skal hins vegar fylgjast vel med radlogoum skammti.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

bvoid hendur eftir ad dyralyfio er medhondlad.

Ef dyralyfio er tekid inn fyrir slysni getur pad valdid aukaverkunum, svo sem timabundnum 6rvandi
ahrifum a taugakerfi. Til ad koma i veg fyrir ad born hafi adgang ad dyralyfinu 4 adeins ad taka eina
tuggutdflu 1 einu Gr pynnupakkningunni og ekki fyrr en porf krefur. Setja & pynnupakkninguna
tafarlaust aftur 1 6skjuna eftir notkun og geyma 4 6skjuna par sem born hvorki na til né sja. Ef



dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Samkvemt reynslu af aukaverkunum eftir markadssetningu lyfsins geta einkenni frd4 meltingarfaerum,
svo sem uppkost og nidurgangur, og altaek einkenni, svo sem svefnhdfgi og lystarstol/lystarleysi,
komid oOrsjaldan fyrir. I flestum tilvikum eru pessi einkenni vaeg og timabundin.

Samkvemt reynslu af aukaverkunum eftir markadssetningu lyfsins geta einkenni fra taugakerfi, svo
sem skjalfti, hreyfiglop og krampi, komid 6rsjaldan fyrir. I flestum tilvikum eru pessi einkenni
timabundin.

Ti0ni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma o6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjolkurgjoéf eda hja hundum sem
@tlud eru til undaneldis. Ekki er mzalt med notkun hja pessum dyrum.

4.8 Milliverkanir vido onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

Synt hefur verid fram 4 ad makrocykliskir laktonar, par med talid moxidectin séu hvarfefni fyrir
p-glykoprotein. bvi skal eingdngu nota 6nnur lyf sem geta hamlad p-glykoproteini (t.d. cyklosporin,
ketokonazol, spinosad, verapamil) samtimis dyralyfinu eftir mat dyralaeknis 4 dhattu og avinningi.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

Skammtar

Gefa 4 dyralyfid i skdmmtum sem nema 1,2-2,4 mg/kg af sarolaner, 0,024-0,048 mg/kg af moxidectin
og 5-10 mg/kg af pyrantel samkvaemt toflunni hér 4 eftir:

Likamspyn Styrkleiki Styrkleiki Styrkleiki Styrkleiki Styrkleiki Styrkleiki
gd (kg) toflu toflu toflu toflu toflu
3 mg/0,06 mg | 6 mg/0,12 mg/ | 12 mg/0,24 | 24 mg/0,48 m | 48 mg/0,96 m | 72 mg/1,44
/12,5 mg 2/100 mg
1,25-2,5 kg

>10-20 kg

>60 kg Videigandi samsetning af toflum

Lyfjagjof
Gefa ma toflurnar med eda an matar.



Simparica Trio toflur eru bragdgodar og meirihluti hunda éta peer fuslega pegar peim eru bodnar peer.
Ef hundurinn étur tofluna ekki af sjalfsdadum er haegt ad gefa hana i mat eda beint { munn. Ekki 4 ad
skipta toflunum.

Meoferdaraztlun:

Meoferdaraztlun byggist 4 greiningu dyralaeknis, stadbundnum faraldsfreedilegum adstedum og/eda
faraldsfradi annarra stada sem hundurinn hefur verid eda atlunin er ad hann fari. Telji dyraleeknir porf
a endurgjof lyfsins, skal sidari gjof/gjafir vera med minnst eins manadar millibili.

Dyralyfid er eingdngu atlad til notkunar pegar porf er 4 samtimis medferd vid blodmitlum, flom og
pradormum 1 meltingarvegi. Ef ekki er heetta 4 sykingum af véldum margra snikjudyra a ad nota lyf
sem ekki eru eins breidvirk.

Medferd vid sykingum af voldum floa, blodmitla og pradorma [ meltingarvegi:

Heegt er ad nota dyralyfid sem hluta af arstidabundinni medferd vid flom og blodmytlum (i stadinn
fyrir einlyfja fléa og blodmytlamedferd) hja hundum sem eru greindir med pradormasykingu i
meltingarvegi. Ein medferd virkar gegn pradormum i meltingarvegi. Eftir medferd vid
pradormasykingu, skal halda afram medferd vio flom og blodmytlum sem einlyfjamedferdum.

Fyrirbyggjandi medferd vid hjartaormasjukdomi og angiostrongylosis:

Ein gjof kemur einnig i veg fyrir lungormasjukdom (med pvi ad faekka oproska fullordnum (L5) af 4.
vasorum) og hjartaormasjikdom (D. immitis) 1 einn manud. begar lyfio kemur i stad annars
fyrirbyggjandi lyfs vid lungormum eda hjartaormum, skal gefa fyrsta skammt lyfsins innan manadar
fré pvi ad sidasti skammtur af fyrra dyralyfinu var gefinn. A svadum par sem faraldrar geysa, ttu
hundar ad f2 fyrirbyggjandi medferd vid lungormum og/eda hjartaormum 4 manadarfresti. Mlt er
med ad fyrirbyggjandi medferd vid hjartaormum haldi afram a.m.k. einum manudi eftir sidustu
utsetningu fyrir moskito flugum.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Engar aukaverkanir komu fram_hja 8 vikna heilbrigdum hvolpum sem fengu allt ad 5 faldan radlagdan
hamarksskammt i samfellt 7 manadarlegum lyfjagjofum.

f rannsékn sem framkvemd var 4 rannsoknarstofu, reyndist lyfid polast vel hja hundum med galla i
fjollyfjapolsproteini 1 (MDRI1 -/-) eftir eina gjof til inntdku sem samsvaradi 3 sinnum radlogdum
skammti. Hja pessari viokvaemu tegund komu fram timabundid 6samhefdar hreyfingar og/eda
voovatitringur eftir eina gjof af 5 foldum heesta radlagda skammti.

4.11 Bidtimi fyrir afurdéanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn snikjudyrum, moxidectin samsetningar.
ATCvet flokkur: QP54ABS52.

5. Lyfhrif

Sarolaner er mitla- og skordyraeydir ur flokki isoxazolina. Helsti verkunarhattur sarolaner hja
skordyrum og mitlum er blokkun & bindilstyrdum (ligand-gated) kloridgongum (GABA-vidtakar og
glutamat-vidtakar). Sarolaner blokkar GABA- og glutamat-virkjud kloridgéng i midtaugakerfi
skordyra og mitla. Binding sarolaner vid pessa vidtaka hindrar upptoku kléridjéna um GABA- og
glutamat-styrd jonagdng og leidir pannig til aukinnar taugadrvunar og dauda snikjudyrsins. Sarolaner
er virkara vid blokkun vidtaka hja skordyrum og mitlum en hja spendyrum. Sarolaner milliverkar ekki
vid pekkt skordyraeitur sem bindast nikétinvidtokum eda 60rum GABA-vidtokum svo sem



neonikotingid, fiprol, milbemycin, avermektin eda cyklodien. Sarolaner er virkt gegn fullordnum flom
(Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis) auk margra mitlategunda svo sem Dermacentor
reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus og Rhipicephalus sanguineus.

Bloomytlar sem fyrir eru & dyrinu eda na fotfestu eftir lyfjagjof drepast innan 48 klukkustunda.

Hja flé6m kemur virkni fram innan 12-24 klukkustunda eftir ad floin berst 4 hundinn og helst i 5 vikur
eftir ad 1yfid er gefid. Flar sem fyrir eru & hundinum drepast innan 8 klukkustunda. Dyralyfid drepur
nyjar fleer & hundum adur en paer geta verpt og kemur pannig i veg fyrir floasmit i umhverfi hundsins.

Moxidectin er annarrar kynslodar makrocykliskt lakton Gr milbemycinhépnum. Adalverkunarmati
pess er truflun a taugabodum um glitamatstyrd kloridgong en minna um GABA-styrd gong. Su
verkun leidir til opnunar kléridganga i aftari hluta taugamota (postsynaptic junction) og innflaedis
kloridjona. Afleiding pess er 1omun sniklanna og sidar daudi eftir utsetningu fyrir lyfinu. Moxidectin
verkar gegn fullordnum Toxocara canis, L4 lirfum og oproska stigum (L5) af Ancylostoma caninum,
L4 af Dirofilaria immitis og 6proska stigum (L5) af Angiostrongylus vasorum.

Pyrantel er nikétin acetylkolin (ACh) gangnavidtakadrvi (nAChR). Pyrantel hermir eftir
orvunarahrifum ACh med mikla bindiseekni i undirtegund sérstakra joniskra gangnavidtaka i
pradormum, en binst hins vegar ekki vid muskarinska gangnavidtaka (mAChR). Eftir bindingu vid
vidtaka, opnast gongin og innfladi katjona sem leidir til afpdlunar og krampa i vodvum pradormsins
sem ad lokum leidir til krampakenndrar ld6munar og dauda ormsins. Pyrantel verkar gegn 6proska
stigum (L5) og fullordnum af tegundinni Toxocara canis, fullordnum Ancylostoma caninum,
Toxascaris leonina og Uncinaria stenocephala.

bessi akvedna samsetning, eykur virkni moxidectin og pyrantel gegn ormum med mismunandi
verkunarhattum. betta 4 einkum vid framlag beggja virku efnanna til ad rada nidurldogum pradorma i
meltingarvegi af tegundunum Ancylostoma caninum og Toxocara canis.

52  Lyfjahvorf

Alteekt frasog sarolaner er audvelt og hratt eftir inntoku og naest hamarkspéttni i plasma innan

3,5 klukkustunda (tmax) eftir gjof dsamt miklu adgengi upp 4 86,7%. Brotthvarf sarolaner ur plasma er
haegt (helmingunartimi u.p.b. 12 dagar) med gallutskilnadi og brotthvarfi med saur og minnihattar
framlagi til Githreinsunar umbrotsefna.

Altaekt frasog moxidectin er audvelt og hratt eftir inntdku og naer hamarkspéttni i plasma innan

2,4 klukkustunda (tmax) eftir gjof og adgengi upp & 66,9%. Brotthvarf moxidectins er hagt Ur plasma
(helmingunartimi er u.p.b. 11 dagar) med gallutskilnadi og brotthvarfi med saur og minnihattar
framlagi til Githreinsunar umbrotsefna.

Pyrantel embonat frasogast illa og hlutfall pess sem frasogast er med tmax eftir 1,5 klukkustundir og
helmingunartima 7,7 klukkustundir. Brotthvarf pyrantel er med saur en brotthvarf pess litla hluta sem
frasogast er adallega med pvagi.

Feedustada hundanna hefur ekki ahrif 4 frasog sarolaner og moxidectin.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hypréomellosa

Laktosaeinhydrat
Natriumsterkjuglykoélat tegund A
Meglimin

Butylhydroxytoluen (E321)
Litablanda 018 (E110, E129, E132)



Hydoxypropylsellulosa

Vatnsfri kisilkvoda

Magnesiumsterat

Maissterkja

Florsykur

Glukosi, vokvi

Duft ar grisalifur

Vatnsrofid greenmetisprotein

Gelatin

Hveitikim

Vatnsfritt kalsiumhydrogenfosfat

6.2  Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbtdum: 30 manudir.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid vio leegri hita en 30°C.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Toflurnar eru pakkadar i alpynnu/pynnupakkningu sem er pakkad i pappadskju.
Hver toflustyrkleiki er faanlegur i pakkningasteeroum meo 1, 3 eda 6 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Girgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda Girgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/19/243/001-018

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 17/09/2019.



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI IT
A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambpykkt

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

PYSKALAND

Eda

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

SPANN

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal
koma fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda 1,25-2,5 kg
Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda >2,5-5 kg
Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda >5-10 kg
Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda >10-20 kg
Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda >20-40 kg
Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda >40-60 kg

sarolaner/moxidectin/pyrantel

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

sarolaner 3 mg/moxidectin 0,06 mg/pyrantel (sem embonat) 12,5 mg
sarolaner 6 mg/moxidectin 0,12 mg/pyrantel (sem embonat) 25 mg
sarolaner 12 mg/moxidectin 0,24 mg/pyrantel (sem embonat) 50 mg
sarolaner 24 mg/moxidectin 0,48 mg/pyrantel (sem embonat) 100 mg
sarolaner 48 mg/moxidectin 0,96 mg/pyrantel (sem embonat) 200 mg
sarolaner 72 mg/moxidectin 1,44 mg/pyrantel (sem embonat) 300 mg

3. LYFJAFORM

Tuggutoflur

4. PAKKNINGASTARD

1 tafla
3 toflur
6 toflur

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
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9.

SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

10.

FYRNINGARDAGSETNING

EXP {mé&nudur/ar}

11.

SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vio legri hita en 30°C.

12.

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.

VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14.

VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15.

HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/19/243/001 (3 mg / 0,06 mg / 12,5 mg, 1 tafla)
EU/2/19/243/002 (3 mg / 0,06 mg / 12,5 mg, 3 toflur)
EU/2/19/243/003 (3 mg / 0,06 mg / 12,5 mg, 6 toflur)
EU/2/19/243/004 (6 mg / 0,12 mg / 25 mg, 1 tafla)
EU/2/19/243/005 (6 mg / 0,12 mg / 25 mg, 3 toflur)
EU/2/19/243/006 (6 mg / 0,12 mg / 25 mg, 6 toflur)
EU/2/19/243/007 (12 mg / 0,24 mg / 50 mg, 1 tafla)
EU/2/19/243/008 (12 mg / 0,24 mg / 50 mg, 3 toflur)
EU/2/19/243/009 (12 mg / 0,24 mg / 50 mg, 6 toflur)
EU/2/19/243/010 (24 mg / 0,48 mg / 100 mg, 1 tafla)
EU/2/19/243/011 (24 mg / 0,48 mg / 100 mg, 3 toflur)
EU/2/19/243/012 (24 mg / 0,48 mg / 100 mg, 6 toflur)
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EU/2/19/243/013 (48 mg / 0,96 mg / 200 mg, 1 tafla)
EU/2/19/243/014 (48 mg / 0,96 mg / 200 mg, 3 t6flur)
EU/2/19/243/015 (48 mg / 0,96 mg / 200 mg, 6 toflur)
EU/2/19/243/016 (72 mg / 1,44 mg / 300 mg, 1 tafla)
EU/2/19/243/017 (72 mg / 1,44 mg / 300 mg, 3 t6flur)
EU/2/19/243/018 (72 mg / 1,44 mg / 300 mg, 6 toflur)

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}

15



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1.  HEITI DYRALYFS

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

sarolaner/moxidectin/pyrantel (EN eda Latin)

tal

‘ 2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

4. LOTUNUMER

Lot

5. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:

Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda 1,25-2,5 kg
Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda >2,5-5 kg
Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda >5-10 kg
Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda >10-20 kg
Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda >20-40 kg
Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda >40-60 kg

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA

SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadslevfishafi:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Corden Pharma GmbH

Otto-Hahn-Str., Plankstadt

68723 Baden-Wuerttemberg

PYSKALAND

Eoda

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

SPANN

2. HEITIDYRALYFS

Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda 1,25-2,5 kg
Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda >2,5-5 kg
Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda >5-10 kg
Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda >10-20 kg
Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda >20-40 kg
Simparica Trio tuggutoflur fyrir hunda >40-60 kg

Sarolaner, moxidectin, pyrantel (sem embonat)

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Simparica Trio tuggutoflur sarolaner (mg) moxidectin pyrantel (sem
(mg) embonat) (mg)

fyrir hunda 1,25-2,5 kg 3 0,06 12,5

fyrir hunda >2,5-5 kg 6 0,12 25

fyrir hunda >5-10 kg 12 0,24 50
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fyrir hunda >10-20 kg 24 0,48 100

fyrir hunda >20—40 kg 48 0,96 200
fyrir hunda >40-60 kg 72 1,44 300
Hjalparefni:

Butylhydroxytolien, (E321, 0,018%). Litarefni: solarlagsgult FCF (E110), allara rautt (E129),
indigdkarmin (E132).

Raudbrunleitar, fimmhyrningslaga t6flur med avolum brunum. Taflan er upphleypt & annarri hlid
toflunnar med styrk sarolaners.

4. ABENDING(AR)

Fyrir hunda sem eru med eda eru i haettu 4 fleiri en einni tegund sykingar af voldum snikjudyra
innvortis eda utvortis. Dyralyfid er eingdngu atlad til notkunar pegar porf er 4 samtimis medferd vid
blodmitlum, flom og pradormum i meltingarvegi. Dyralyfid veitir einnig samhlida virkni sem
fyrirbyggjandi vid veikindum af véldum hjartaorms og angiostrongylosis.

Ytri snikjudyr

—  Til medferdar gegn blodmitlum. Dyralyfid drepur bl6omitla tafarlaust og helst virknin 1 a.m.k.
5 vikur gegn Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus og Rhipicephalus sanguineus og i 4 vikur gegn
Dermacentor reticulatus;

—  Til medferdar gegn flom (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis). Dyralyfio drepur fleer
tafarlaust og helst virknin gegn nyju smiti i 5 vikur;

—  Nota ma dyralyfid sem hluta medferdarastlunar gegn fléaofnaemishuobolgu (flea allergy
dermatitis).

bradormar i meltingarvegi

Gegn pradormum i meltingarvegi og kengormasykingu:

— Toxocara canis 6proskadir fulloronir (L5) og fullordnir;

—  Ancylostoma caninum L4 lirfa, 6proskadir fullordnir (L5) og fullordnir;
— Toxascaris leonina fulloronir;

—  Uncinaria stenocephala fullordnir.

Adrir pradormar

— Fyrirbyggjandi gegn hjartaormasjukdomi (Dirofilaria immitis);,

— Fyrirbyggjandi vid hjartaormasykingu (angiostrongylosis) med pvi ad draga ur sykingarmagni
Angiostrongylus vasorum af proskastigi 6proskadir fullordnir (L5).

5.  FRABENDINGAR

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Samkvaemt reynslu af aukaverkunum eftir markadssetningu lyfsins geta einkenni frd4 meltingarfaerum,
svo sem uppkdst og nidurgangur, og altek einkenni, svo sem svefnhofgi og lystarstol/lystarleysi,
komid drsjaldan fyrir. I flestum tilvikum eru pessi einkenni vaeg og timabundin.

Samkvemt reynslu af aukaverkunum eftir markadssetningu lyfsins geta einkenni fra taugakerfi, svo

sem skjalfti, hreyfiglop og krampi, komid 6rsjaldan fyrir. I flestum tilvikum eru pessi einkenni
timabundin.
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Ti0ni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma o6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

¢

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEIP(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntoku.

Skammtar
Gefa 4 dyralyfid i skdmmtum sem nema 1,2-2,4 mg/kg af sarolaner, 0,024-0,048 mg/kg af moxidectin
og 5-10 mg/kg af pyrantel samkvaemt toflunni hér 4 eftir:

Likamspyn Styrkleiki Styrkleiki Styrkleiki Styrkleiki Styrkleiki Styrkleiki
gd (kg) toflu toflu toflu toflu toflu toflu
3 mg/0,06 mg | 6 mg/0,12mg/ | 12 mg/0,24 | 24 mg/0,48 m | 48 mg/0,96 m | 72 mg/1,44
/12,5 mg 25 mg mg/50 mg g/100 mg 2/200 mg mg/300 mg
1,25-2,5 kg

>60 kg Videigandi samsetning af t6flum

Lyfjagjof
Gefa ma toflurnar med eda an matar.

Medferdarazetlun:

Medferdaraztlun byggist 4 greiningu dyralaeknis, stadbundnum faraldsfredilegum adstedum og/eda
faraldsfradi annarra stada sem hundurinn hefur verid eda atlunin er ad hann fari. Telji dyraleeknir porf
a endurgjof lyfsins, skal sidari gjof/gjafir vera med minnst eins manadar millibili.

Dyralyfid er eingdngu tlad til notkunar pegar porf er 4 samtimis medferd vid blodmitlum, flom og
pradormum 1 meltingarvegi. Ef ekki er hetta 4 sykingum af voldum margra snikjudyra a ad nota lyf
sem ekki eru eins breidvirk.

Medferd vid sykingum af voldum floa, blodmitla og pradorma [ meltingarvegi:

Heaegt er ad nota dyralyfid sem hluta af arstidabundinni medferd vid flom og blodmytlum (i stadinn
fyrir einlyfja fléa og blodmytlameodferd) hja hundum sem eru greindir med pradormasykingu i
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meltingarvegi. Ein medferd virkar gegn pradormum i meltingarvegi. Eftir medferd vid
pradormasykingu, skal halda afram medferd vio flom og blodmytlum sem einlyfjamedferoum.

Fyrirbyggjandi medferd vio hjartaormasjukdomi og angiostrongylosis:

Ein gjof kemur einnig i veg fyrir lungormasjukdom (med pvi ad faekka 6proska fullordonum (L5) af 4.
vasorum) og hjartaormasjukdom (D. immitis) 1 einn manud. bPegar lyfid kemur i stad annars
fyrirbyggjandi lyfs vid lungormum eda hjartaormum, skal gefa fyrsta skammt lyfsins innan manadar
fra pvi ad sidasti skammtur af fyrra dyralyfinu var gefinn. A svadum par sem faraldrar geysa, ttu
hundar ad fa fyrirbyggjandi medferd vid lungormum og/eda hjartaormum a manadarfresti. Melt er
med ad fyrirbyggjandi medferd vid hjartaormum haldi afram a.m.k. einum manudi eftir sidustu
utsetningu fyrir moskité flugum.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Simparica Trio toflur eru bragdgdodar og meirihluti hunda éta peer fuslega pegar peim eru bodnar peer.
Ef hundurinn étur t6fluna ekki af sjalfsdadum er haegt a0 gefa hana i mat eda beint i munn. Ekki 4 ad
skipta toflunum.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vio legri hita en 30°C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni a eftir
EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Bloéomytlar og flaer verda ad hefja faedunam a hyslinum til ad komast i snertingu vid sarolaner og pvi
er ekki haegt ad utiloka ad hysillinn smitist af smitsjikdomum sem berast med snikjudyrum.

Dyralyfid virkar ekki gegn fullordnum D. immitis. Gjof lyfsins fyrir slysni til hunda sem syktir eru af
fullordnum hjartaormum etti p6 ekki ad vekja neina spurningar hvad vardar 6ryggi. Hundar 4 svedum
par sem hjartaormur er til stadar (eda sem hafa ferdast til slikra stada) geta verio syktir af fulloronum
hjartaormum. Viohald a virkni makrdcykliskra laktona er mikilvaeg til ad hafa stjorn a Dirofilaria
immitis. Til a0 lagmarka hzttu 4 6neemi er malt med ad badi sé athugad hvort hundarnir séu med
motefnavaka eda forlirfur i bl6di i upphafi hvers timabils fyrirbyggjandi medferdar. Eingdéngu skal
medhondla dyr sem reynast neikvaed hvad petta vardar.

Onzmi snikjudyra fyrir lyfjum gegn snikjudyrum af hvada flokki sem er getur myndast eftir tida
endurtekna notkun lyfja af sama flokki. bvi skal notkun lyfsins vera byggd 4 mati fyrir hvert einstakt
tilfelli og faraldsfraedilegum upplysingum & hverjum stad um naemi a hverjum tima fyrir peer tegundir
sem & ad medhdndla til ad takmarka hugsanlegt 6naemi i framtidinni.

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:
Medferd hvolpa yngri en 8 vikna og/eda hunda sem vega minna en 1,25 kg 4 ad byggjast a mati
dyraleeknis 4 avinningi og dhattu, vegna pess ad engin gogn eru tiltaek.
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Lyfi0 poldist vel hja hundum sem eru med galla i fj6llyfjapolsproteini 1 (multidrug-resistance-protein
(MDR1 -/-)). Hja pessum viokvaemu tegundum (par & medal, en ekki einskordad vid, Collie hundum
og skyldum tegundum), skal hins vegar fylgjast vel med radlogoum skammti.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
bvoid hendur eftir ad dyralyfid er medhdndlad.

Ef dyralyfio er tekid inn fyrir slysni getur pad valdid aukaverkunum, svo sem timabundnum 6rvandi
ahrifum 4 taugakerfi. Til ad koma i veg fyrir a0 born hafi adgang ad dyralyfinu 4 adeins ad taka eina
tuggutdflu i einu Gr pynnupakkningunni og ekki fyrr en porf krefur. Setja & pynnupakkninguna
tafarlaust aftur 1 6skjuna eftir notkun og geyma 4 6skjuna par sem born hvorki na til né sja. Ef
dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hata medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgoéngu og vid mjolkurgjof eda hja hundum sem
atlud eru til undaneldis. Ekki er maelt med notkun hja pessum dyrum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Synt hefur verid fram 4 ad makrocykliskir laktonar, par med talid moxidectin séu hvarfefni fyrir
p-glyképroétein. bPvi skal eingdngu nota 6nnur lyf sem geta hamlad p-glykoproteini (t.d. cyklosprin,
ketokonazol, spinosad, verapamil) samtimis dyralyfinu eftir mat dyralecknis 4 dhattu og avinningi.

Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moéteitur):
Engar aukaverkanir komu fram_hja 8 vikna heilbrigdum hvolpum sem fengu allt ad 5 faldan radlagdan
hamarksskammt i samfellt 7 manadarlegum lyfjagjofum.

f rannsékn sem framkvemd var 4 rannsoknarstofu, reyndist lyfid polast vel hja hundum med galla i
fjollyfjapolsproteini 1 (MDRI1 -/-) eftir eina gjof til inntdku sem samsvaradi 3 sinnum radlogdum
skammti. Hja pessari vidkveemu tegund komu fram timabundid 6samhaefdar hreyfingar og/eda
vodvatitringur eftir eina gjof af 5 foldum hesta radlagda skammti.

13. S’ERSTAKAR VARﬁpARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmioio er
a0 vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR
Bloomytlar sem fyrir eru & dyrinu eda na fotfestu eftir lyfjagjof drepast innan 48 klukkustunda.
Hja flom kemur virkni fram innan 12-24 klukkustunda eftir ad fl6in berst 4 hundinn og helst i 5 vikur

eftir ad lyfid er gefid. Fler sem fyrir eru 4 hundinum drepast innan 8 klukkustunda. Dyralyfid drepur
nyjar fleer & hundum adur en paer geta verpt og kemur pannig i veg fyrir fléasmit i umhverfi hundsins.
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Toflurnar eru pakkadar i alpynnu/pynnupakkningu sem pakkad er i pappadskju.
Hver toflustyrkleiki er faanlegur i pakkningasteerdum meo 1, 3 eda 6 toflum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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