PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Simparica 5 mg zuvacie tablety pre psy 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg zuvacie tablety pre psy >2,5-5 kg
Simparica 20 mg zuvacie tablety pre psy >5-10 kg
Simparica 40 mg zuvacie tablety pre psy >10-20 kg
Simparica 80 mg zuvacie tablety pre psy >20—40 kg
Simparica 120 mg Zuvacie tablety pre psy >40-60 kg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

U¢inna(-¢é) latka(-y):

Simparica zuvacie tablety sarolanerum (mg)
pre psy 1,3-2,5 kg 5

pre psy >2,5-5 kg 10

pre psy >5-10 kg 20

pre psy >10-20 kg 40

pre psy >20—40 kg 80

pre psy >40-60 kg 120

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety.
Skvrnité hnedo sfarbené, hranaté zuvacie tablety so zaoblenymi hranami.

Cislo vyrazené na strane zodpoveda sile (mg) tablety: “5, “107, 207, “40”, “80” alebo “120”.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Liecba napadnutia klieStami (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus a Rhipicephalus
sanquineus). Tento liek ma okamzity smrtiaci i¢inok na klieSte s trvanim najmenej 5 tyzdiov.

Liecba napadnutia blchami (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis). Tento liek ma okamzity
smrtiaci uc¢inok na blchy s trvanim najmene;j 5 tyzdnov, vratane prevencie d’alSieho napadnutia. Tento
liek moze byt pouzity ako sucast’ lieCebnej stratégie pri kontrole alergie na blsie uhryznutie (FAD).
Liecba sarkoptového svrabu (Sarcoptes scabiei).

Liecba napadnutia uSnym svrabom (Ofodectes cynotis).

Liec¢ba demodikozy (Demodex canis).



Blchy a klieste musia napadnut’ hostitel'a a zacat’ sat’, aby mohli byt’ vystavené ti¢innej latke.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
4.4 Osobitné upozornenia

Parazity musia na hostitel'ovi zacat’ sat’, aby boli vystaveni sarolaneru. Nie je preto mozné vylagit
prenos infekénych chordb prenasanych parazitmi.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vzhl'adom k nedostatku dostupnych udajov by liecba Steniat mladsich ako 8 tyzdnov veku a/alebo
psov s 1,3 kg z.hm. a menej mala byt’ vykonana podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po manipulacii s lickom si umyte ruky.

Nahodné pozitie lieku méze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky, napr. prechodné priznaky neurologickej
excitacie. Z blistra by mala byt vynata len jedna Zuvacia tableta a to len v pripade potreby, aby sa
zabranilo pristupu deti k produktu. Okamzite po pouziti by mal byt blister vrateny do kartonovej
Skatul’ky a skladovany mimo dohladu a dosahu deti. V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’
lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Mierne a prechodné gastrointestinalne priznaky ako je vracanie a hnacka, a systémové poruchy ako je
letargia, anorexia/nechutenstvo sa mézu vyskytnut’ vo vel'mi zriedkavych pripadoch na zaklade
skusenosti s bezpecnostou po uvedeni na trh. Tieto priznaky spravidla vymiznt bez lieCby.
Neurologické poruchy ako je tras, ataxia alebo ki€ sa mézu vyskytnut’ vo vel'mi zriedkavych
pripadoch na zaklade skusenosti s bezpe¢nostou po uvedeni na trh. Vo va¢sine pripadov st tieto
priznaky prechodné.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie alebo u plemennych
zvierat. Laboratorne Studie u potkanov a kralikov nedokdzali ziadne teratogénne ucinky. Pouzit’ len po
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekdrom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.



Pocas terénnych klinickych §tadii nebola pozorovana interakcia medzi zuvacimi tabletami Simparica
pre psy a bezne pouzivanymi veterinarnymi liekmi.

V laboratdrnych stadiach bezpecnosti nebola pozorovana interakcia sarolaneru pri podani spolu s
milbemycin oximom, moxidektinom a pyrantel pamoatom. (U¢innost’ nebola v tychto Stiidiach

sledovana).

Sarolaner sa silne viaZe na proteiny v plazme a moze sut'azit’ s inymi silne viazanymi latkami ako
napr. NSAID a derivatom kumarinu, warfarinom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne podanie.
Tablety m6zu byt podavané v krmive aj samostatne.

Tento veterinarny liek by mal byt podavany v davke 2-4 mg/kg zivej hmotnosti podl'a nasledujtce;j
tabul’ky:

Ziva hmotnost’ Sila tablety
(kg) (mg sarolanerum) Pocet podanych tabliet
1,3-2,5 5 jedna
>2,5-5 10 jedna
>5-10 20 jedna
>10-20 40 jedna
>20 40 80 jedna
>40-60 120 jedna
>60 vhodna kombinacia tabliet

Pouzite vhodnt kombinaciu z dostupnych sil tabliet tak, aby ste dosiahli odport¢ant davku 2-4 mg/kg
zivej hmotnosti.

Simparica tablety st urené na zuvanie a maju dobré chut'ové vlastnosti, psy ich ochotne konzumuju,
ked im ich chovatel’ pontikne. Tableta mdze byt podana v krmive alebo priamo do ustnej dutiny,
pokial’ ju pes neprijme dobrovolne. Tablety by nemali byt delené.

Liecebna schéma:

Pre optimalne obmedzenie napadnutia klieStami a blchami podavat’ tento veterinarny liek v
mesacénych intervaloch a nasledne po celé obdobie aktivity bich a kliestov na zdklade miestnej
epidemiologickej situdcie.

Pri lie¢be napadnutia ugnym svrabom (Ofodectes cynotis) by mala byt podana jedna dévka. Dalsie
veterinarne vysetrenie sa odporuca 30 dni po podani, pretoze u niektorych zvierat moze byt potrebné
podat’ druhu davku.

Pri liecbe sarkoptového svrabu (sposobeného Sarcoptes scabiei var. canis) by mala byt podana jedna
davka mesacne pocas dvoch po sebe nasledujucich mesiacov.

Pri liecbe demodikozy (sposobenej Demodex canis) je podavanie jednej davky raz mesacne pocas
troch po sebe nasledujucich mesiacov u¢inné a vedie k znateI'nému zlepsSeniu klinickych priznakov.
Liec¢ba by mala pokracovat’ dovtedy, kym kozné zoSkraby nebuda negativne v najmenej dvoch
pripadoch v intervale jedného mesiaca. Pretoze demodikdza je multifaktoridlna choroba, je vhodné
liecit’ iné stivisiace ochorenia zodpovedajicim spésobom.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné

Pocas stadii bezpecnosti bol veterinarny liek podavany peroralne §tenatam bigla vo veku 8 tyzdnov v
pocte 10 davok v 28-dnovych intervaloch v davke 0, 1, 3 a 5-krat vacsi ako maximalna odporacana
davka 4 mg/kg zivej hmotnosti. Pri maximalnej odporacanej davke 4 mg/kg neboli pozorované Ziadne
neziaduce Uc¢inky. V skupine s predavkovanim sa u niektorych zvierat objavili prechodné a spontanne
miznuce neurologické priznaky: slaby tras pri trojnasobku maximalnej odporacanej davky a kiée pri
patnasobku maximalnej odporacanej davky. Vsetci psi sa zotavili bez d’alsej lieCby.

Sarolaner je dobre znasany koliami s deficienciou MDR1 -/- (multidrug-resistance-protein 1). Pri
peroralnom podani jednej patnasobnej davky, t.j. maximalnej odporucanej davky, neboli pozorované
ziadne klinické priznaky spojené s liecbou.

4.11 Ochranna(-€) lehota(-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika na systémové pouZitie.
ATCvet kod: QP53BEO03.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Sarolaner je akaricid a insekticid patriaci do skupiny isoxazolinov. Primarny uc¢inok sarolaneru
spociva v blokovani ligandom riadenych chloridovych kanalov (GABA receptory a glutamatové
receptory). Sarolaner blokuje GABA a glutamatom riadené chloridové kanaly v centralnom nervovom
systéme hmyzu a roztocov. NaruSenie tychto receptorov znizuje vychytavanie chloridovych iénov
GABA a glutamatom riadenymi i6novymi kanalmi, ¢o vedie k zvySenej nervovej stimulacii a smrti
cielového parazita. Sarolaner vykazuje vys§iu u¢innost’ blokovanim receptorov hmyzu/roztocov, nez
cicav¢ich receptorov. Sarolaner neinteraguje s vizbovymi miestami znamych nikotinovych alebo
inych GABA-u¢inkujucich insekticidov napr. neonikotinoidov, fipronilov, milbemycinov,
avermektinov a cyklodienov. Sarolaner je u¢inny proti dospelym bicham (Ctenocephalides felis a
Ctenocephalides canis), rovnako, ako proti nieckol'kym druhom kliestov ako napr. Dermacentor
reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus a rozto¢om Demodex canis,
Otodectes cynotis a Sarcoptes scabiei.

U bich dochadza k nastupu ti¢inku do 8 hodin po prisati v priebehu 28-diiového obdobia po podani
produktu. U kliestov (/. ricinus) dochadza k nastupu uéinku do 12 hodin po prisati v priebehu 28-
dinového obdobia po podani produktu. Klieste prisaté pred podanim lieku st zabité do 24 hodin.

Tento veterinarny liek zabija novo vyliahnuté blchy na psovi skor, nez nakladu vajicka. Zabraiiuje tak
zamoreniu blchami tam, kde ma pes pristup.

5.2 Farmakokinetické udaje

Biologicka dostupnost’ sarolaneru po peroralnom podani bola vysoka (> 85%). U bigla bolo mnozstvo
sarolaneru umerné podanej davke od zamysl'anej odporicanej davky 2-4 mg/kg az po 20 mg/kg. Stav
nasytenia psa vyznamne neovplyviiuje absorpciu.

Sarolaner ma nizky klirens (0,12 ml/min/kg) a primerany objem distribucie (2,81 I/kg). Polcas
eliminacie bol podobny pre intravendznu a peroralnu cestu, 12 dni (i.v.) a 11 dni (p.o.). Vézba na
plazmové proteiny bola uréena in vitro a dosiahla >99,9%.

Studie distribucie pomocou sarolaneru zna¢eného '*C ukézala, Ze je vo vysokej miere distribuovany
do tkaniv. Deplécia z tkaniv zodpovedala polcasu eliminacie z plazmy.



Hlavnou cestou eliminacie je biliarne vylucovanie povodnej molekuly s exkréciou stolicou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

HPMCAS, stredna Cistota

Laktéza monohydrat

Natrium glykolat sodny

Oxid kremicity, koloidny

Stearat horeCnaty

Kukuri¢ny $krob

Praskovy cukor

Glukoza, kvapalna (81,5%)

Préasok zo susenej bravcovej pecene
Hydrolyzovany rastlinny protein
Zelatina typ A

Psenicné klicky

Hydrogen fosfore¢nan vapenaty, bezvodny

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hlinikova folia/blister.

Jeden karton obsahuje jeden blister s 1, 3 alebo 6 tabletami.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
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