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Simparica Trio (sarolaner/moksidektin/pirantel)
Pregled zdravila Simparica Trio in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Simparica Trio in za kaj se uporablja?

Simparica Trio je zdravilo za uporabo v veterinarski medicini, ki se uporablja pri psih za zdravljenje
infestacij z bolhami ali klopi ter okuzb z valjastimi ali kavljastimi ¢rvi. Prav tako se uporablja za
preprecevanje obolenj, ki jih povzrocajo sréne in pljucne gliste (gliste v krvi, ki se naselijo v srcu in
zilah, ki oskrbujejo pljuca). Uporablja se lahko tudi kot del zdravljenja alergijskega dermatitisa, ki ga
povzrocajo bolhe (alergijske reakcije na ugrize bolh). Zdravilo Simparica Trio vsebuje ucinkovine
sarolaner, moksidektin in pirantel.

Kako se zdravilo Simparica Trio uporablja?

Zdravilo Simparica Trio je na voljo v obliki zvecljivih tablet, predpisovanje in izdaja zdravila pa je le na
recept. Ustrezna jakost tablete se doloci glede na telesno maso psa. Zdravilo Simparica Trio se lahko
uporablja le, kadar je treba istocasno zdraviti bolhe ali klope in ¢revesne Crve.

Pri ¢revesnih Crvih je potrebno samo eno zdravljenje. Za zdravljenje infestacij z bolhami ali klopi
zadostuje eno zdravljenje z zdravilom Simparica Trio, ki u¢inkuje do pet tednov. Za nadaljnje
zdravljenje infestacij z bolhami ali klopi je treba uporabiti druga zdravila za uporabo v veterinarski
medicini z ozjim spektrom delovanja.

Za preprecevanje okuzbe s plju¢nimi in srénimi glistami za obdobje enega meseca je potrebno eno
samo zdravljenje. Na obmodjih, kjer so prisotne plju¢ne in sréne gliste, so zdravljenja potrebna v
enomesecnih intervalih.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Simparica Trio glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
veterinarjem ali farmacevtom.

Kako zdravilo Simparica Trio deluje?

Zdravilo Simparica Trio vsebuje tri uCinkovine: sarolaner, moksidektin in pirantel. Sarolaner deluje kot
~ektoparaziticid*. To pomeni, da unici parazite na kozi ali v dlaki Zivali, kot so bolhe in klopi. Da bi bili
bolhe in klopi izpostavljeni ucinkovini, se morajo prisesati na kozo in se zaceti hraniti s krvjo psa.
Sarolaner unici zajedavce, ki so zauzili kri psa, tako da deluje na njihov zZivéni sistem. Zavira normalno
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prehajanje nabitih kloridnih delcev (ionov) v zivéne celice in iz njih, in sicer zlasti tistih, ki so povezani
z gamaaminomasleno kislino (GABA) in glutamatom, tj. dvema snovema, ki prenaSata signale med
zZivci (zivéna prenasalca). S tem povzroci nenadzorovano delovanje zivénega sistema in posledi¢no
paralizo in pogin zajedavcev. Sarolaner unici bolhe, preden te lahko izlezejo jajceca, in tako pomaga
zmanjSati kontaminacijo okolja psa.

Moksidektin unici parazite v telesu zivali, kot so valjasti in kavljasti ¢rvi ter plju¢ne in sréne gliste.
Moksidektin povzroci paralizo in pogin teh parazitov tako, da na drugacen nacin kot sarolaner
onemogoci pretok kloridnih ionov v Ziv¢nih celicah, povezanih z GABA in glutamatom.

Pirantel prav tako unici valjaste in kavljaste ¢rve v Crevesju, vendar na drugacen nacin kot
moksidektin. Deluje tako, da zavira signale, ki so obi¢ajno povezani z Zivénim prenasalcem
acetilholinom in ki potujejo od zZivcev do misic, s ¢imer povzroci nenadno kréenje, ki mu sledita paraliza
in smrt.

Kaksne koristi zdravila Simparica Trio so se pokazale v Studijah?

Bolhe

V terenski Studiji pri psih, ki so bili infestirani z vsaj petimi zivimi bolhami, je bilo 297 psov zdravljenih
z zdravilom Simparica Trio, 164 psov pa z afoksolanerjem in milbemicin oksimom (odobrenima
zdraviloma proti bolham in klopom). Studija je pokazala, da je zdravilo Simparica Trio primerljivo s
primerjalnim zdravilom, merjeno s Stevilom bolh na 14. in 30. dan po zdravljenju.

Klopi

V dodatni terenski Studiji pri psih, ki so bili infestirani z vsaj tremi zivimi klopi, je bilo 189 psov
zdravljenih z zdravilom Simparica Trio, 91 psov pa z afoksolanerjem in milbemicin oksimom. Studija je
pokazala, da je zdravilo Simparica Trio primerljivo s primerjalnim zdravilom, merjeno z odstotkom
zmanjSanja Stevila Zivih klopov na 7., 14., 21. in 30. dan po zdravljenju.

Valjasti in kavljasti ¢rvi

V terenski Studiji pri psih, ki so bili infestirani z valjastimi ali kavljastimi ¢rvi, je bilo 194 psov
zdravljenih z zdravilom Simparica Trio, 97 psov pa z afoksolanerjem in milbemicin oksimom.
Ucinkovitost zdravljenja, ki je bila izmerjena s Stevilom jajcec v blatu na sedmi dan po zdravljenju, je
bila pri psih, ki so bili zdravljeni z zdravilom Simparica Trio, primerljiva s primerjalnim zdravilom.

Pljucne gliste

V terenski Studiji, v katero je bilo vklju¢enih 622 psov na Danskem in v Italiji, za katere je bilo znano,
da so bili infestirani s plju¢nimi glistami, so bili psi, ki so bili vsakih 30 dni do 270. dne zdravljeni z
zdravilom Simparica Trio, do 300. dne po prvem zdravljenju negativni na prisotnost plju¢nih glist,
zaradi Cesar se ucinkovitost tega zdravila Steje za 100 %, medtem ko bili nekateri psi v kontrolni
skupini, zdravljeni s placebom, pri testiranju pozitivni.

Srcne gliste

Izvedene so bile &tiri terenske Studije. V ameriski tudiji s 410 psi z obmocja, kjer razsajajo srcne
gliste, so bili psi, ki so bili vsakih 30 dni do 300. dne zdravljeni z zdravilom Simparica Trio, so na
podlagi krvnih preiskav na 120., 240. in 330. dan po prvem zdravljenju potrdili 100 % ucinkovitost
zdravila. Dve Studiji, izvedeni v Avstraliji, in ena Studija, opravljena na Japonskem, ki so imele
podobno zasnovo kot ameriSka Studija, so prav tako potrdile 100 % ucinkovitost zdravila proti
naravnim infestacijam s sréno glisto.

Simparica Trio (sarolaner/moksidektin/pirantel)
EMA/532311/2019 stran 2/3



Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Simparica Trio?
Znanih nezelenih ucinkov ni. Za celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.

KaksSne previdnostne ukrepe mora uposStevati oseba, ki daje zdravilo ali
pride v stik z Zivaljo?

V povzetek glavnih znacilnosti zdravila Simparica Trio in navodilo za njegovo uporabo so bile vkljucene
informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati zdravstveni delavci in
lastniki ali skrbniki zivali.

Tablete je treba do uporabe hraniti v originalni embalazi, da bi preprecili neposreden dostop otrok do
njih.

Po rokovanju z zdravilom si je treba umiti roke. Ce ¢lovek zdravilo nenamerno zauZije, se mora
nemudoma posvetovati z zdravnikom.

Zakaj je bilo zdravilo Simparica Trio odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je odlocila, da so koristi zdravila Simparica Trio vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Druge informacije o zdravilu Simparica Trio

Zdravilo Simparica Trio je pridobilo dovoljenje za promet, veljavno po vsej Evropski uniji, dne
17/09/2019.

Nadaljnje informacije o zdravilu Simparica Trio so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/Find medicines/veterinary/EPAR/simparica-trio.

Pregled je bil nazadnje posodobljen julija 2019.
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