PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy 1,25-2,5 kg
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy >2,5-5 kg
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy >5-10 kg
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy >10-20 kg
Simparica Trio Zuvacie tablety pre psy >20-40 kg
Simparica Trio zuvacie tablety pre psy >40-60 kg

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinna(-é) latka(-y):

Simparica Trio Zuvacie tablety Sarolanerum Moxidectinum | Pyrantelum (ut
(mg) (mg) embonas)

(mg)

pre psy 1,25-2,5 kg 3 0,06 12,5

pre psy >2,5-5 kg 6 0,12 25

pre psy >5-10 kg 12 0,24 50

pre psy >10-20 kg 24 0,48 100

pre psy >20-40 kg 48 0,96 200

pre psy >40-60 kg 72 1,44 300

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluén (E321; 0,018%). Farbiva: zIt' SY (E110), cerven Allura (E129), Indigotin (E132).
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Zuvacia tableta.

Cervenohneda tableta patuholnikového tvaru so zaoblenymi hranami. Na jednej strane tablety je
vyrazeny udaj o sile sarolaneru.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Pre psy trpiace alebo ohrozené zmieSanym vonkaj$im a vnitornym parazitairnym napadnutim.
Veterinarny liek je ur€eny vyhradne pre pripady, ked’ je indikované sucasné pouzitie proti kliestom
alebo blcham a gastrointestinalnym nematédam. Veterinarny liek je su¢asne u€inny pri prevencii
dirofilariozy a angiostrongylozy.

Ektoparazity

— Pre liecbu napadnutia klieStami. Veterinarny liek ma okamzity smrtiaci uc¢inok na klieste trvajuci
5 tyzdnov u Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus a 4 tyzdne u
Dermacentor reticulatus;



—  Pre liecbu napadnutia blchami (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis). Veterinarny liek
ma okamzity smrtiaci uc¢inok na blchy s trvanim 5 tyzdilov, vratane prevencie d’alSieho
napadnutia.

— Veterinarny lick mo6ze byt pouzity ako sucast’ lieCebnej stratégie pre kontrolu alergie na blsie
uhryznutie (FAD).

Gastrointestindlne nematody

Pre lie¢bu gastrointestinalnych infekeii $krkavkami a machovcami:
— Toxocara canis — nezrelé dospelé (L5) a dospelé;

—  Ancylostoma caninum - L4 larvy, nezrelé dospelé (L5) a dospelé;
— Toxascaris leonina dospelé;

— Uncinaria stenocephala dospelé.

Dalgie nematédy

—  Pre prevenciu dirofilaridzy (Dirofilaria immitis);,

— Pre prevenciu angiostrongyldzy prostrednictvom obmedzenia tirovne infekcie nezrelymi
dospelymi (Stadium L5) Angiostrongylus vasorum.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku(-y), alebo na niektora z pomocnych latok(-y).
4.4 Osobitné upozornenia

Blchy a klieste musia na hostitel'ovi zacat sat’, aby boli vystaven¢ sarolaneru. Nie je preto mozné
vylucit’ prenos infekénych chordb prenasanych parazitmi.

Tento veterinarny liek nie je G€inny proti dospelej D. immitis: nahodné podanie psom infikovanym
dospelymi dirofilariami by vSak nemalo predstavovat’ bezpecnostné riziko. Psi v oblastiach
endemickych pre dirofilarie (alebo ti, ktori do endemickych oblasti cestovali) mézu byt infikovani
dospelymi dirofilariami. Pre obmedzenie Dirofilaria immitis je rozhodujuce udrzanie G¢innosti
makrocyklickych laktonov. Kvoli minimalizacii rizika vzniku rezistencie sa u psov odportii¢a na
zaCiatku kazdej sezony preventivnej lieCby kontrola cirkulujacich antigénov a mikrofilarii v krvi.
Liecené by mali byt iba zvierata s negativnym vysledkom.

Rezistencia parazitov na ktorukol'vek konkrétnu triedu antiparazitik méze vznikntt’ po ¢astom
opakovanom pouziti licku danej triedy. Kvoli obmedzeniu moznosti vzniku rezistencie by sa pouzitie
tohto lieku malo zakladat’ na postdeni kazdého jednotlivého pripadu a na miestnych
epidemiologickych udajoch o aktualnej citlivosti cielovych druhov.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vzhl'adom na absenciu dostupnych udajov by mala byt liecba Steniat mladsich ako 8 tyzdiiov a/alebo
psov s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 1,25 kg zalozena na zvazeni prospechu a rizika prislusnym
veterinarnym lekarom.

Liek bol dobre znasany u psov s deficienciou proteinu MDRI1 -/- (multidrug-resistance-protein 1). U
tychto citlivych plemien (ako mézu byt koélie a pribuzné plemena, ale aj iné plemend) je vSak nutné

prisne dodrziavat’ odporuc¢anu davku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Po manipulacii s lickom si umyte ruky.



Nahodné pozitie liecku méze sposobit’ neziaduce G¢inky, 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 lieku. Okamzite po pouziti by mal byt blister vrateny do kartonovej skatul’ky
a skladovany mimo dohl'adu a dosahu deti. V pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Nie st zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie alebo u psov uréenych na
chov. Neodporuca sa pouzivat’ u tychto zvierat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

Bolo zistené, ze makrocyklické laktony vratane moxidektinu funguju ako substrat pre p-glykoprotein.
Pocas liecby tymto veterindrnym liekom by sa preto iné lieky, ktoré mozu inhibovat p-glykoprotein
(napr. cyklosporin, ketokonazol, spinosad, verapamil) mali pouzivat iba na zaklade zvaZenia
prospechu a rizika prisluSnym veterinarnym lekérom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pre perorélne podanie.

Davka

Tento veterinarny liek by mal byt podavany v davke 1,2-2,4 mg/kg sarolaneru, 0,024—0,048 mg/kg
moxidektinu a 5-10 mg/kg pyrantelu podl'a nasledujucej tabul’ky:

Telesna Sila tablety Sila tablety Sila tablety Sila tablety Sila tablety Sila tablety
hmotnost’ (kg) 3mg/0,06 m | 6 mg/0,12 mg/ | 12 mg/0,24 24 mg/0,48 m | 48 mg/0,96 m | 72 mg/1,44 mg
g/12,5 mg 25 mg 2/50 mg 2/100 mg 2/200 mg /300 mg

1,25-2,5kg

>255kg

>5-10 kg

>10-20 kg

>20-40 kg

>40-60 kg

>60 kg Vhodna kombinacia tabliet

Sposob podania
Tablety sa m6zu podavat’ v krmive aj samostatne.

Tablety Simparica Trio maji dobré chut'ové vlastnosti, vd¢sina psov ich ochotne konzumuje, ked’ im
ich chovatel’ ponukne. Tableta m6ze byt podana v krmive alebo priamo do Ustnej dutiny, pokial’ ju pes
neprijme dobrovolne. Tablety by nemali byt delené.

Liecebna schéma:

Liecebna schéma by mala byt’ zaloZena na veterinarnej diagnéze, miestnej epidemiologickej situacii
a/alebo epidemiologickej situdcii v inych oblastiach, ktoré pes navstivil alebo navstivi. Ak je na
zaklade stanoviska veterinarneho lekara pozadované opakované podanie lieku, musi kazdé d’alsie
podanie dodrzat’ minimalny ¢asovy interval 1 mesiaca.




Liek by sa mal pouzivat’ iba u psov so sucasne indikovanou lie¢bou infestacie kliestami/blchami a
gastrointestinalnymi nematddami. Pri absencii rizika zmie$aného napadnutia by sa malo pouzit’
antiparazitikum s uz§im spektrom ucinku.

Liecba napadnutia blchami, kliestami, a gastrointestindlnymi nematodami.

Veterinarny lick sa mozZe pouzit’ ako sucast’ sezonneho oSetrenia proti blcham a klieStom (nahrada
osetrenia monovalentnym pripravkom proti blchdm a kliestom) u psov s diagnostikovanou subeznou
infekciou gastrointestinalnymi nematédami. Jediné oSetrenie je Gi¢inné pre lieCbu napadnutia
gastrointestinalnymi nematddami. Po lieCbe napadnutia nematédami by sa malo d’alej pokracovat’ v
liecbe napadnutia blchami a klieStami pouzitim monovalentného pripravku.

Prevencia dirofilariozy a angiostrongylozy:

Jediné podanie tiez funguje ako prevencia angiostrongylozy (obmedzenim poctu nezrelych dospelych
jedincov (LS5) A. vasorum) a dirofilaridzy (D. immitis) po 1 mesiac. Ak liek nahradza iny produkt na
prevenciu angiostrongylozy alebo dirofilaridzy, mala by sa prva davka lieku podat’ do mesiaca od
poslednej davky predchadzajuceho veterinarneho lieku. V endemickych oblastiach by psi mali byt’
osetreni liekom na prevenciu dirofilariézy alebo angiostrongylozy v mesacnych intervaloch. S
preventivnou lieCbou proti dirofilariéze sa odporaca pokracovat najmenej 1 mesiac po poslednom
kontakte s komarmi.

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

U osemtyzdiiovych zdravych Steniat neboli po podani patnasobku maximalnej odporucanej davky
pocas 7 po sebe nasledujucich mesacnych oSetreniach pozorované ziadne neziaduce ucinky.

V laboratdrnej Studii bol liek dobre znasany psami s deficienciou proteinu MDR1 - / - (multidrug-
resistance-protein 1) pri jednorazovom peroradlnom podani trojnasobku odporucanej davky. Po
jednorazovom podani patnasobku maximalnej odporacanej davky takto citlivému plemenu psov bola
pozorovana prechodna ataxia a/alebo svalova fascikulacia.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitika, kombinacie moxidektinu.
ATCvet kod: QP54AB52.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Sarolaner je akaricid a insekticid patriaci do skupiny isoxazolinov. Primarny ucinok sarolaneru

u hmyzu a roztoCov spociva vo funkénom blokovani chloridovych kanalov riadenych ligandami
(GABA receptorami a glutamatovymi receptormi). Sarolaner blokuje GABA a glutamatom riadené
chloridové kanaly v centralnom nervovom systéme hmyzu a rozto¢ov. Vizba sarolaneru na tieto
receptory zabranuje prijmu chloridovych ibnov GABA a glutamatom riadenymi idonovymi kanalmi, ¢o
vedie k zvySenej nervovej stimulacii a smrti ciel'ového parazita. Sarolaner vykazuje vys§iu ucinnost’
blokovania receptorov hmyzu/rozto¢ov nez cicav¢ich receptorov. Sarolaner neinteraguje s vdzbovymi
miestami znamych nikotinovych, alebo inych GABA-u¢inkujucich insekticidov, napr.
neonikotinoidov, fipronilov, milbemycinov, avermektinov a cyklodiénov. Sarolaner je i¢inny proti
dospelym blcham (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis), rovnako ako proti niekol’kym
druhom kliestov, ako napr. Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus a
Rhipicephalus sanguineus.

Klieste prisaté na zvierati pred podanim lieku, alebo z novych infestacii, st usmrtené do 48 hodin.



U bich dochadza k nastupu Géinku do 12 az 24 hodin po prisati, po dobu 5 tyzdiiov od podania licku.
Blchy, ktoré napadli zviera pred podanim licku, st usmrtené do 8 hodin. Tento veterinarny liek zabija
novo vyliahnuté blchy na psovi skor, nez nakladu vajicka. Zabranuje tak zamoreniu blchami na
miestach, kam ma pes pristup.

Moxidektin je makrocyklicky lakton druhej generacie, patriaci do skupiny milbemycinov. Hlavnym
mechanizmom jeho G¢inku je interferencia s neuromuskularnym prenosom na tirovni glutamatom
riadenych chloridovych a v mensom rozsahu aj GABA (gamma amino butyric acid) riadenych
kanalov. Tato interferencia vedie k otvoreniu chloridovych kanalov na postsynaptickej membrane a
umoziuje vstup chloridovych iénov. Vysledkom je ochromujuca paralyza a nakoniec smrt’ parazitov
vystavenych tejto latke. Moxidektin je ucinny proti dospelym jedincom Toxocara canis, L4 larvam a
nezrelym $tadiam (L5) Ancylostoma caninum, L4 Dirofilaria immitis a nezrelym §tadiam (L5)
Angiostrongylus vasorum.

Pyrantel posobi ako agonista nikotinového acetylcholinového (ACh) receptora kanala (nAChR).
Pyrantel napodobiuje agonisticky u¢inok ACh vd’aka vysokej afinite vdzby na subtypovo Specifické
ionoférové nAChR u nematod, priCom se neviaze na muskarinové mAChR. Po naviazani na receptor
sa kanal otvori a umozni vstup katiénov, ¢o vedie k depolarizacii a excitatnému G¢inku na sval
nematod a nasledne spastickej paralyze ¢erva a smrti. Pyrantel je a¢inny proti nezrelym stadiam (L5) a
dospelym jedincom Toxocara canis, dospelym Ancylostoma caninum, Toxascaris leonina a Uncinaria
stenocephala.

V tejto pevnej kombindcii poskytuju moxidektin a pyrantel komplementarnu anthelmintickil uc¢innost’
prostrednictvom odlisnych mechanizmov ucinku. Konkrétne obe ucinné latky prispievaju hlavne k
celkovej ucinnosti proti gastrointestinalnym nematoédam Ancylostoma caninum a Toxocara canis.

5.2 Farmakokinetické udaje

Sarolaner sa po peroralnom podani 'ahko a rychlo systémovo vstrebava a dosahuje maximalnych
koncentracii v plazme do 3,5 hodiny (tmax) po podani s vysokou biologickou dostupnost’ou 86,7 %.
Sarolaner sa pomaly vylucuje z plazmy (polcas je priblizne 12 dni) prostrednictvom bilidrnej exkrécie
a vylu¢ovanim stolicou s malym podielom metabolickej klirens.

Moxidektin sa po peroralnom podani I'ahko a rychlo vstrebdva a dosahuje maximalnych koncentracii
v plazme do 2,4 hodiny (tmax) po podani s biologickou dostupnost'ou 66,9 %. Moxidektin sa pomaly
vylucuje z plazmy (pol¢as je priblizne 11 dni), prostrednictvom biliarnej exkrécie a vylu¢ovanim
stolicou s malym podielom metabolickej klirens.

Pyrantel embonat sa tazko absorbuje a absorbovana davka ma tmax 1,5 hodiny a pol¢as 7,7 hodiny.
Pyrantel sa vylucuje stolicou a malé absorbovana cast’ sa vylucuje hlavne mocom.

Prandialny stav psov rozsah absorpcie sarolaneru a moxidektinu neovplyviuje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Hypromelo6za

Monohydrat laktozy

Sodna sol’ karboxymethylskrobu typu A
Meglumin

Butylhydroxytoluén (E321)

Zmes farbiv 018 (E110, E129, E132)
Hydroxypropylcelul6za

Koloidny bezvody oxid kremigity
Stearan horecnaty



Kukuri¢ny skrob

Praskovy cukor (sachardza)

Tekuta glukoza

Préasok z bravcovej pecene

Hydrolyzovany rastlinny protein

Zelatina

Psenicné klicky

Hydrogenfosforecnan vapenaty

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 30°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Tablety st balené v hlinikovej folii/foliovom blistri v kartonovej Skatulke. Kazda sila tablety je
dostupna v baleni po 1, 3 alebo 6 tabletach.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
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ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



