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Simparica Trio (sarolaner/moxidektin/pyrantel)
Sammanfattning av Simparica Trio och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Simparica Trio och vad anvands det for?

Simparica Trio ar ett veterindrmedicinskt lakemedel som anvands for att behandla hundar som
drabbats av lopp- eller fastingangrepp och rundmask- eller hakmaskinfektioner i tarmen. Simparica
Trio anvands samtidigt for att forebygga hjartmask- och lungmasksjukdom (bada orsakas av
blodmaskar som infekterar hjartat och blodkarlen som férsorjer lungorna). Det kan adven anvéandas
som del av en behandling av allergisk dermatit orsakad av loppor (en allergisk reaktion mot loppbett).
Simparica Trio innehaller de aktiva substanserna sarolaner, moxidektin och pyrantel.

Hur anvands Simparica Trio ?

Simparica Trio finns som tuggtabletter och &r receptbelagt. Styrkan pa tabletterna valjs efter hundens
vikt. Simparica Trio far endast anvandas nar det ar nodvandigt att behandla bade loppor eller fastingar
och maskar i tarmen.

For tarmmaskar kravs endast en behandling. For lopp- eller fastingangrepp ar en behandling med
Simparica Trio effektiv i upp till fem veckor. Ytterligare lopp- eller fastbehandling bor fortsattas genom
anvandning av ett annat veterinarmedicinskt lakemedel med ett smalare verkningsomrade.

For att forhindra lungmask- och hjartmasksjukdom i en manad kravs en enda behandling. | omraden
dar lungmask och hjartmask forekommer kravs behandlingar varje manad.

For att fa mer information om hur du anvander Simparica Trio, las bipacksedeln eller tala med
veterinar eller apotekspersonal.

Hur verkar Simparica Trio?

Simparica innehaller tre aktiva substanser: sarolaner, moxidektin och pyrantel. Sarolaner verkar som
en "ektoparasiticid”. Detta innebar att det dodar parasiter som finns pa huden eller i péalsen pa djur,
sésom loppor och fastingar. For att exponeras for den aktiva substansen maste loppor och fastingar
séatta sig fast pd huden och borja livnara sig pd hundens blod. Sarolaner dodar parasiterna som har
livnart sig pa hundens blod genom att verka pa deras nervsystem. Den blockerar den normala
transporten av laddade kloridpartiklar (joner) in i och ut ur nervcellerna, sarskilt dem som ar
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associerade med gammaaminosmorsyra (GABA) och glutamat, tva substanser som formedlar signaler
mellan nerver (signalsubstanser). Detta leder till okontrollerad aktivitet i nervsystemet och darmed till
att parasiterna férlamas och dor. Sarolaner doédar loppor innan de kan lagga agg och hjélper darmed
till att minska fororeningen av hundens miljo.

Moxidektin dodar parasiter som finns i djurkroppen, sdsom rundmask, hakmask, lungmask och
hjartmask. Moxidektin gor att dessa parasiter férlamas och dor genom att det pa ett annat satt an
sarolaner stor flodet av kloridjoner i nervceller som ar kopplade till GABA och glutamat.

Pyrantel dodar ocksa rundmaskar och hakmaskar som finns i tarmen, men verkar pa ett annat satt an
moxidektin, nAmligen genom att blockera signaler som vanligen férknippas med signalsubstansen
acetylkolin frAn deras nerver till deras muskler, vilket leder till plotsliga sammandragningar som foljs
av férlamning och dod.

Vilken nytta med Simparica Trio har visats i studierna?

Loppor

I en faltstudie p& hundar som angripits av minst 5 levande loppor behandlades 297 hundar med
Simparica Trio och 164 hundar med afoxolaner och milbemycinoxim (en godkand behandling fér loppor
och fastingar). Studien visade att Simparica Trio ar jamforbart med jamférelselakemedlet, vilket métts
utifran antalet loppor dag 14 och 30 efter behandlingen.

Fastingar

I en ytterligare faltstudie p& hundar som angripits av minst 3 levande fastingar behandlades 189
hundar med Simparica Trio och 91 hundar med afoxolaner och milbemycinoxim. Studien visade att
Simparica Trio ar jamforbart med jamforelselakemedlet, vilket matts utifrdn den procentuella
minskningen av antalet levande fastingar dag 7, 14, 21 och 30 efter behandling.

Rundmaskar och hakmaskar

| en faltstudie p& hundar som angripits av rundmaskar eller hakmaskar behandlades 194 hundar med
Simparica Trio och 97 hundar med afoxolaner och milbemycinoxim. Effekten, som baserades pa antalet
agg i avforingen dag 7 efter behandlingen, var jamférbar med effekten av jamférelseldkemedlet for
hundar som behandlades med Simparica Trio.

Lungmaskar

| en faltstudie p& 622 hundar i ett omrade i Danmark och Italien, kant for forekomst av
lungmasksjukdom, testades hundar som behandlades med Simparica Trio var 30:e dag inte positivt for
lungmask fore dag 300 efter den forsta behandlingen. Effekten var saledes 100 procent och nagra av
hundarna i kontrollgruppen, som fick overksam behandling, testades positivt.

Hjartmaskar

Fyra faltstudier utférdes. | en studie i USA som gjordes pa 410 hundar i ett omrade dar
hjartmasksjukdom férekom uppvisade hundar som behandlades med Simparica Trio var 30:e dag 100
procent effekt fram till dag 300, baserat pa blodprover pa dag 120, 140 och 330 efter forsta
behandlingen. Tva studier som genomférdes i Australien och en i Japan som utformats pa liknande satt
som studien i USA visade ocksa 100 procent effekt mot naturligt forekommande hjartmaskinfektion.

Vilka ar riskerna med Simparica Trio?

Det finns inga kdnda biverkningar. En fullstandig férteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.
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Vilka sakerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Sakerhetsinformation har tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Simparica Trio. Dar anges
ocksa de forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och djuragare eller djurhallare ska
vidta.

Tabletterna ska forvaras i originalférpackningen fram till anvandningen for att foérhindra att barn far
direkt tillgang till lakemedlet.

Handerna ska tvattas efter att du hanterat lakemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare.
Varfor ar Simparica Trio godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Simparica Trio ar stdrre an riskerna och
att lakemedlet kan godkénnas for forséljning i EU.

Mer information om Simparica Trio

Den 17/09/2019 beviljades Simparica Trio ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Simparica Trio finns p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find
medicines/veterinary/EPAR/simparica-trio.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i juli 2019.
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