PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Simparica Trio zvykaci tablety pro psy 1,25-2,5 kg
Simparica Trio zZvykaci tablety pro psy > 2,5-5 kg
Simparica Trio Zvykaci tablety pro psy > 5-10 kg
Simparica Trio zZvykaci tablety pro psy > 10-20 kg
Simparica Trio zvykaci tablety pro psy > 20—40 kg
Simparica Trio zvykaci tablety pro psy > 40—60 kg

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

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

pro psy 1,25-2.5 kg 3 0,06 12,5

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

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

pro psy > 1020 kg 24 0,48 100

pro psy > 2040 kg 48 0,96 200

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

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Hypromelosa

Monohydrat laktosy

Sodna sil karboxymethylskrobu typu A

Meglumin

Butylhydroxytoluen (E321) 0,018 %

Smés barviv 018 (oranzova zlut’ (E110), Cerven
Allura (E129), indigokarmin (E132))

Hyprolosa

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat

Kukufi¢ny skrob

Sacharosa s kukufi¢cnym $krobem

Tekuta glukosa

Prasek z veprovych jater

Hydrolyzovany rostlinny protein

Zelatina

Psenicné klicky

Hydrogenfosfore¢nan vapenaty bezvody




Cervenohnéda tableta pétiuhelnikového tvaru se zaoblenymi hranami. Na jedné strané tablety je
vyrazen Udaj o sile sarolaneru.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Pro psy napadené nebo ohroZené smisenym napadenim vnéj$imi a vnitinimi parazity. Veterinarni
1é¢ivy ptipravek je urcen vyhradné pro pfipady, kdy je indikovano soucasné pouziti proti klistatim,
blecham nebo rozto¢tim a gastrointestinalnim nematodim. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je ucinny pii
1é¢b¢ a prevenci angiostrongylozy a pii prevenci srde¢ni dirofilaridzy a thelaziozy.

Ektoparazité:

- Pro 1é¢bu napadeni klistaty. Veterinarni 1éCivy piipravek ma okamzity smrtici Gcinek na
klistata trvajici 5 tydnt u Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus a 4
tydny u Dermacentor reticulatus;

- Pro 1é¢bu napadeni blechami (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis). Veterinarni
1é¢ivy ptipravek ma okamzity smrtici ucinek na blechy po dobu 5 tydnii véetné prevence dalsiho
napadenti;

- Pro snizeni rizika infekce tasemnici Dipylidium caninum ptenasenou blechou Ctenocephalides
felis po dobu jednoho mésice po 16¢bé. Uginek je neptimy diky ptisobeni piipravku na
prenasece;

- Veterinarni [é¢ivy ptipravek mize byt pouZzit jako soucast 1écebné strategie pfi zvladani blesi
alergické dermatitidy (FAD);

- Pro 1é¢bu sarkoptového svrabu (zptisobeného Sarcoptes scabiei var. canis);,

- Pro 1é¢bu demodikozy (zplisobené Demodex canis).

Gastrointestinalni nematoda:

Pro 1é¢bu gastrointestinalnich infekci Skrkavkami a méchovci:

- Toxocara canis — juvenilni stadia (L5) a dosp€lci;

- Ancylostoma caninum - L4 larvy, juvenilni stadia (L5) a dospélci;
- Toxascaris leonina dospélci;

- Uncinaria stenocephala dospélci.

Dalsi nematoda:

- Pro prevenci srde¢ni dirofilariozy (Dirofilaria immitis);

- Pro prevenci angiostrongylozy prostiednictvim snizeni trovné infekce juvenilnimi stadii (L5)
Angiostrongylus vasorum;

- Pro 1é¢bu angiostrongylozy (Angiostrongylus vasorum);

- Pro prevenci vzniku thelaziézy (o¢ni infekce zptisobené dospélci Thelazia callipaeda).

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nelze vyloucit riziko pfenosu onemocnéni pfenasSenych parazity, protoze ucinek sarolaneru je
Yy Y,
podminén zahajenim piijmu potravy klist'aty a blechami na hostiteli.



Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek neni u¢inny proti dosp€lcim D. immitis: nicméné nahodné podani
psum infikovanym dospélci srde¢nich dirofilarii by nemélo predstavovat bezpecnostni riziko. Psi v
oblastech endemickych pro srde¢ni dirofilarie (nebo ti, ktefi do endemickych oblasti cestovali) mohou
byt infikovani dospélci srdecnich dirofilarii. Pro omezeni Dirofilaria immitis je rozhodujici udrzeni
ucinnosti makrocyklickych laktont. Kvili minimalizaci rizika vzniku rezistence se u pst doporucuje
na zacatku kazdé sezony preventivni 1é¢by kontrola cirkulujicich antigenti a mikrofilarii v krvi. Léena
by méla byt pouze zvifata s negativnim vysledkem.

Rezistence parazitl na jakoukoli konkrétni skupinu antiparazitik se mize vyvinout po Castém,
opakovaném pouziti pfipravku ze stejné skupiny. Kvili omezeni moznosti vzniku rezistence by se
pouziti tohoto pripravku mélo zakladat na posouzeni kazdého jednotlivého pripadu a aktudlnich
mistnich epizootologickych tidaju o citlivosti cilovych druhd.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vzhledem k absenci dostupnych tidaji by méla byt 1écba Sténat mladsich 8 tydnd a/nebo psti o zivé
hmotnosti nizs$i nez 1,25 kg zaloZena na zvazeni prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékarem.

Pripravek byl dobfe snasen psy s deficienci proteinu spojené¢ho s mnohocetnou Iékovou rezistenci
(multidrug-resistance-protein 1 (MDR 1 -/-)). U téchto citlivych plemen (jako mohou byt kolie a
piibuzna plemena, ale i jina plemena) je vSak nutné piisné dodrzovat doporucenou davku.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:
Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

Néhodné pozteni ptipravku muize zptisobit nezddouci ucinky, napt. ptechodné priznaky neurologické
excitace. Z blistru by méla byt vyjmuta jen jedna zZvykaci tableta, a to pouze v pfipadé potteby, aby se
zabranilo pistupu déti k ptipravku. Okamzité po pouziti by mé&l byt blistr vracen do kartonové
krabicky a skladovan mimo dohled a dosah déti. V ptipad¢ ndhodného pozieni vyhledejte ihned
l1ékaf'skou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Gastrointestinalni ptiznaky (jako je zvraceni a prijjem)’

(< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | Systémové poruchy (jako je letargie, anorexie)!

veetné ojedinélych hldSeni): Neurologické piiznaky (jako je ties, ataxie nebo kie¢)?

! Ve v&tsin€ piipadi jsou tyto piiznaky mirné a pfechodné.
2 Ve vétsing piipadi jsou tyto piiznaky prechodné.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prosttednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u chovnych pst.



Btezost a laktace:
Pouziti u téchto zvitat se nedoporucuje.

Plodnost:
Pouziti u chovnych zvitat se nedoporucuje.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

Bylo prokazano, ze makrocyklické laktony vcetné moxidektinu funguji jako substrat pro p-
glykoprotein. Béhem 1é¢by timto veterinarnim 1écivym pfipravkem by proto jiné piipravky, které
mohou inhibovat p-glykoprotein (napt. cyklosporin, ketokonazol, spinosad, verapamil), mély byt
pouZzivany pouze na zéklad¢ zvazeni prospéchu a rizika pfislusnym veterindrnim lékafem.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Dévka:

Tento veterinarni 1€Civy piipravek by mél byt podavan v davce 1,2-2,4 mg sarolaneru/kg, 0,024-0,048
mg moxidektinu/kg a 5—10 mg pyrantelu/kg podle nasledujici tabulky:

Ziva Sila tablety Sila tablety | Silatablety | Sila tablety Sila tablety | Sila tablety
hmotnost | 3 mg/0,06 m | 6 mg/0,12m | 12 mg/0,24 | 24 mg/0,48 48 mg/0,96 | 72 mg/1,44
(kg) mg/200 mg | mg/300 mg
1,25-2,5 kg

>10-20 kg

> 60 kg Vhodna kombinace tablet

Aby bylo zajisténo spravné davkovani, méla by byt Ziva hmotnost stanovena co nejpresnéji.

Zpusob podani:
Tablety mohou byt podavany v krmivu i samostatné.

Tablety Simparica Trio jsou ochucené, vétsina psi je ochotné pfijima, kdyZ jim je chovatel nabidne.
Tableta mize byt podana v krmivu nebo piimo do tlamy, pokud ji pes nepfijme dobrovoln¢. Tablety
by nemély byt déleny.

Lécebné schéma:

Lécebné schéma by mélo byt zaloZeno na veterinarni diagnoze, mistni epizootologické situaci a/nebo
epizootologicke situaci v jinych oblastech, které pes navstivil nebo navstivi. Je-li na zaklade
stanoviska veterinarniho Iékate nutné opakované podani ptipravku, musi byt kazdé dalsi podani
provedeno minimalné s 1mésiénim ¢asovym odstupem.

Pripravek by mél byt pouzivan pouze u psi, u nichz je indikovana soucasné 1é¢ba infestace
klistaty/blechami/roztoci a gastrointestinalnimi hlisticemi. Pokud neni riziko smiSeného napadenti,
mélo by byt pouZito antiparazitikum s uz$im spektrem ucinku.

Lécba napadeni blechami, klistaty a gastrointestinalnimi nematody:
Veterinarni 1écivy ptipravek mize byt pouzit jako soucast sezonniho oSetfeni proti blecham a
klistatim (nahrada oSetfeni ptipravkem uréenym pouze proti blecham a klist'atim) u pst s



diagnostikovanou sou¢asné¢ probihajici infekci gastrointestinalnimi hlisticemi. Jednorazové osetfeni je
ucinné pro lécbu napadeni gastrointestinalnimi hlisticemi. Po 1é¢b¢ napadeni hlisticemi by se mélo
dale pokracovat v 1é€b¢€ napadeni blechami a klist’aty s pfipravkem, ktery je ucinny pouze na né.

Prevence srdecni dirofilariozy a angiostrongylozy:

Jednorazové podani také funguje jako prevence angiostrongylézy (omezenim poctu juvenilnich stadii
(L5) A. vasorum) a srde¢ni dirofilaridzy (D. immitis) po dobu jednoho mésice. Pokud ptipravek
nahrazuje jiny pripravek na prevenci angiostrongylézy nebo srdecni dirofilaridzy, tak by prvni davka
ptipravku méla byt podana do mésice od posledni davky ptredchoziho veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku. V endemickych oblastech by psi méli byt oSetfeni ptipravkem k prevenci srde¢ni
dirofilariézy nebo angiostrongyldzy v méesicnich intervalech. S preventivni 1écbou proti srdecni
dirofilariéze se doporucuje pokracovat nejméné 1 mésic po poslednim kontaktu s komary.

Lécba angiostrongylozy (zpiisobené Angiostrongylus vasorum):
Me¢la by byt podana jednorazova davka. Je doporuceno dalsi veterinarni vysetfeni 30 dni po pocatecni
1é¢bé, protoze u nekterych zvirat je tfeba druhé osetfeni pripravkem.

Prevence vzniku thelaziozy (oc¢ni infekce zpuisobené dospélci Thelazia callipaeda):
Podavani ptipravku mési¢né zabraiuje vzniku infekce dospélci o¢nich cervl Thelazia callipaeda.

Lécba demodikozy (zpiisobené Demodex canis):

Podani jedné davky jednou mési¢né po dobu dvou po sob¢ nasledujicich mesicti je ucinné a vede

k znatelnému zlepseni klinickych ptiznakt. Lécba by méla pokracovat, dokud nejsou kozni seskraby
negativni v nejméné dvou piipadech v odstupu jednoho mésice. Vzhledem k tomu, Ze demodikoza je
multifaktoridlni onemocnéni, je vhodné 1é€it dalsi pridruzené nemoci odpovidajicim zptisobem.

Lécba sarkoptovéeho svrabu (zpiisobeného Sarcoptes scabiei var. canis):
Podani jedné davky v mésicnich intervalech po dobu dvou po sob¢ nasledujicich mésict. Na zaklade
klinického hodnoceni a koznich seskrabli miize byt potiebné dalsi podavani ptipravku mesi¢ne.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U osmitydennich zdravych sténat nebyly po podani pétinasobku maximalni doporucené davky pii 7 po

sobé& nasledujicich mésicnich oSetfenich pozorovany zadné nezddouci ucinky.

V laboratorni studii byl pfipravek dobfe snaSen psy s deficienci proteinu MDRI1 -/- (multidrug-

resistance-protein 1) po jednorazovém peroralnim podani trojnasobku doporucené davky. Po

jednorazovém podani pétinasobku maximalni doporucené davky takto citlivému plemenu psit byla
pozorovana piechodnd ataxie a/nebo svalové zaskuby.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravku, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QP54AB52



4.2 Farmakodynamika

Sarolaner je akaricid a insekticid nalezejici do skupiny isoxazolint. Primarni G¢inek sarolaneru u
hmyzu a rozto¢t spociva ve funkénim blokovani chloridovych kanalt fizenych ligandy (GABA
receptory a glutamatovymi receptory). Sarolaner blokuje GABA a glutamatem fizené chloridové
kanaly v centradlnim nervovém systému hmyzu a roztocti. Vazba sarolaneru na tyto receptory
zabrafiuje vychytavani chloridovych ionth GABA a glutamatem fizenymi iontovymi kanaly, coz vede
k zvySené nervové stimulaci a thynu cilového parazita. Sarolaner vykazuje vyssi ucinnost blokovani
receptortt hmyzu/roztoCl nez saveich receptorti. Sarolaner neinteraguje s vazebnymi misty znamych
nikotinovych nebo jinych GABA-ergnich insekticid napf. neonikotinoidd, fipronili, milbemycind,
avermektini a cyklodient. Sarolaner je uc¢inny proti dospélctim blech (Ctenocephalides felis

a Ctenocephalides canis), proti n€kolika druhtim klist'at jako napt. Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus a také proti roztocim Demodex canis

a Sarcoptes scabiei var. canis.

Sarolaner snizuje riziko infekce tasemnici Dipylidium caninum ptenasenou blechou Ctenocephalides
felis tim, Ze zabiji blechy dfive, nez dojde k pfenosu nemoci.

Klistata ptisata na zviteti pred podanim pfipravku nebo z novych infestaci jsou usmrcena do 48 hodin.
U druhu /. ricinus dochézi k nastupu u€¢inku do 24 hodin béhem 35denniho obdobi od podani
ptipravku.

U blech dochazi k nastupu tcinku do 12 az 24 hodin po nasati a pietrvava po dobu 5 tydnil od podani
ptipravku. Blechy, které napadly zvife pfed podanim ptipravku, jsou usmrceny do 8 hodin. Veterinarni
1é¢ivy pripravek zabiji nové vylihlé blechy na psu dfive, nez nakladou vajicka. Zabranuje tak zamoteni
blechami v mistech, kam ma pes piistup.

Moxidektin je makrocyklicky lakton druhé generace ze skupiny milbemycind. Hlavnim mechanismem
jeho ucinku je interference s neuromuskuldrnim pienosem na urovni glutaméatem fizenych
chloridovych kanalt a v mensi mife na tirovni kanalt fizenych GABA (kyselina gamma-amino
maselnd). Tato interference vede k otevieni chloridovych kanalii na postsynaptické membran¢

a umoznuje vstup chloridovych ionti. Vysledkem je ochromujici paralyza, a nakonec thyn paraziti
vystavenych této latce. Moxidektin je uc¢inny proti dospélcim Toxocara canis, L4 larvam a juvenilnim
stadiim (L5) Ancylostoma caninum, L4 Dirofilaria immitis, dosp€lcim a juvenilnim stadiim (L5)
Angiostrongylus vasorum, juvenilnim stddiim Thelazia callipaeda.

Pyrantel puisobi jako agonista nikotinového acetylcholinového (ACh) kanalového receptoru (nAChR).
Pyrantel napodobuje agonisticky uc¢inek ACh diky vysoké afinité vazby na subtypové specifické
ionoforové nAChR u nematod, pfi¢emz se nevaze na muskarinové mAChR. Po navazani na receptor
se kanal otevi'e a umozni vstup kationtti, coz vede k depolarizaci a excitatnimu ucinku na sval
nematod, a nakonec ke spastické paralyze cerva a uhynu. Pyrantel je uc€inny proti juvenilnim stadiim
(L5) a dospélctm Toxocara canis, dospélcim Ancylostoma caninum, Toxascaris leonina a Uncinaria
stenocephala.

V této kombinaci poskytuji moxidektin a pyrantel komplementarni anthelmintickou u¢innost
prostfednictvim odlisnych mechanismi t¢inku. Konkrétn€ ob¢ 1&¢ive latky prispivaji zejména k
celkové ucinnosti proti gastrointestinalnim hlisticim Ancylostoma caninum a Toxocara canis.

4.3 Farmakokinetika

Sarolaner se po peroralnim podani snadno a rychle systémové vstiebava a dosahuje maximalnich
koncentraci v plazmé béhem 3,5 hodiny (tmax) po podani s vysokou biologickou dostupnosti 86,7 %.
Sarolaner je pomalu vylu¢ovan z plazmy (polocas je ptiblizn€ 12 dni) prostfednictvim biliarni exkrece
a vylucovanim stolici s malym podilem metabolické clearance.



Moxidektin se po peroralnim podani snadno a rychle vstfebava a dosahuje maximalnich koncentraci
v plazmé béhem 2,4 hodiny (tmax) po podani s biologickou dostupnosti 66,9 %. Moxidektin je pomalu
vylucovan z plazmy (polocas je pfiblizn¢ 11 dni) prostfednictvim biliarni exkrece a vyluc¢ovanim
trusem s malym podilem metabolické clearance.

Pyrantel embonat je Spatné absorbovan a absorbovana davka ma tmax 1,5 hodiny a poloc¢as 7,7 hodiny.
Pyrantel se vylucuje stolici a maléd absorbovana ¢ast se vylucuje hlavné moci.

Prandiélni stav psti rozsah absorpce sarolaneru a moxidektinu neovliviiuje.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésict.
5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Tablety jsou baleny v hlinikové folii/foliovém blistru v kartonové krabicce. Kazda sila tablety je
dostupna v baleni po 1, 3 nebo 6 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravka

Leécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/19/243/001-018

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17/09/2019.



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Simparica Trio zvykaci tablety pro psy 1,25-2,5 kg
Simparica Trio zvykaci tablety pro psy > 2,5-5 kg
Simparica Trio Zvykaci tablety pro psy > 5-10 kg
Simparica Trio zvykaci tablety pro psy > 10-20 kg
Simparica Trio zvykaci tablety pro psy > 20—40 kg
Simparica Trio zZvykaci tablety pro psy > 40-60 kg

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Sarolanerum 3 mg/Moxidectinum 0,06 mg/Pyrantelum (ut embonas) 12,5 mg
Sarolanerum 6 mg/ Moxidectinum 0,12 mg/ Pyrantelum (ut embonas) 25 mg
Sarolanerum 12 mg/ Moxidectinum 0,24 mg/ Pyrantelum (ut embonas) 50 mg
Sarolanerum 24 mg/ Moxidectinum 0,48 mg/ Pyrantelum (ut embonas) 100 mg
Sarolanerum 48 mg/ Moxidectinum 0,96 mg/ Pyrantelum (ut embonas) 200 mg
Sarolanerum 72 mg/ Moxidectinum 1,44 mg/pyrantel Pyrantelum (ut embonas) 300 mg

3.  VELIKOST BALENI

1 tableta
3 tablety
6 tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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9.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CiSLA

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

| 15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Simparica Trio

tal

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1,25-2,5kg
>2.5-5kg
>5-10 kg
>10-20 kg
>20-40 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

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Simparica Trio Zvykaci tablety pro psy 1,25-2,5 kg
Simparica Trio zZvykaci tablety pro psy > 2,5-5 kg
Simparica Trio Zvykaci tablety pro psy > 5-10 kg
Simparica Trio Zvykaci tablety pro psy > 10-20 kg
Simparica Trio zvykaci tablety pro psy > 20—40 kg
Simparica Trio zvykaci tablety pro psy > 40-60 kg

A Slozeni

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

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

pro psy 1,25-2.5 kg 3 0,06 12,5

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

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

pro psy > 1020 kg 24 0,48 100

pro psy > 2040 kg 48 0,96 200

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

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E321; 0,018 %). Barviva: oranzova zlut’ (E110), cerven Allura (E129),
indigokarmin (E132).

Cervenohnéda tableta pétitthelnikového tvaru se zaoblenymi hranami. Na jedné strané tablety je
vyrazen udaj o sile sarolaneru.

3. Cilové druhy zviiat

Psi

4. Indikace pro pouziti

Pro psy napadané nebo ohrozené smiSenym napadenim vnéj$imi a vnitinimi parazity. Veterinarni
1é¢ivy piipravek je uréen vyhradné pro ptipady, kdy je indikovano soucasné pouziti proti klistattim,
blecham nebo rozto¢lim a gastrointestindlnim nematodiim. Veterinarni 1éCivy piipravek je G€inny pti
1é¢b¢ a prevenci angiostrongylozy a pti prevenci srde¢ni dirofilaridzy a thelazidzy.

Ektoparazité:

- Pro 1é¢bu napadeni klistaty. Veterinarni 1éCivy piipravek ma okamzity smrtici Gcinek na
klistata trvajici 5 tydnt u Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus a 4
tydny u Dermacentor reticulatus;

- Pro 1é¢bu napadeni blechami (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis). Veterinarni
1é¢ivy ptipravek ma okamzity smrtici ucinek na blechy po dobu 5 tydnii véetné prevence dalsiho
napadenti;
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- Pro snizeni rizika infekce tasemnici Dipylidium caninum ptrenasenou blechou Ctenocephalides
felis po dobu jednoho mésice po 1é¢b&. Uéinek je nepiimy diky piisobeni piipravku na
prenasece;

- Veterinarni 1é¢ivy pripravek miZe byt pouZit jako soucast 1éCebné strategie pii zvladani blesi
alergické dermatitidy (FAD);

- Pro 1é¢bu sarkoptového svrabu (zptisobeného Sarcoptes scabiei var. canis);,

- Pro 1é¢bu demodikdzy (zptisobené Demodex canis).

Gastrointestinalni nematoda:

Pro 1écbu gastrointestindlnich infekei Skrkavkami a méchovci:

- Toxocara canis — juvenilni stadia (L5) a dospélci;

- Ancylostoma caninum - L4 larvy, juvenilni stadia (L5) a dospélci;
- Toxascaris leonina dospélci;

- Uncinaria stenocephala dosp€lci.

Dalsi nematoda:

- Pro prevenci srde¢ni dirofilariozy (Dirofilaria immitis);

Pro prevenci angiostrongylozy prostiednictvim snizeni urovné infekce juvenilnimi stadii (L5)
Angiostrongylus vasorum;

Pro 1é¢bu angiostrongylozy (Angiostrongylus vasorum);

Pro prevenci vzniku thelaziézy (o¢ni infekce zplsobené dospélci Thelazia callipaeda).

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Nelze vyloucit riziko pfenosu onemocnéni pienaSenych parazity, protoze uéinek sarolaneru je
podminén zahajenim pfijmu potravy klistaty a blechami na hostiteli.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek neni u¢inny proti dosp€lcim D. immitis: nicméné nahodné podani
psum infikovanym dospélci srdeénich dirofilarii by nemélo predstavovat bezpecnostni riziko. Psi v
oblastech endemickych pro srde¢ni dirofilarie (nebo ti, ktefi do endemickych oblasti cestovali) mohou
byt infikovani dospélci srde¢nich dirofilarii. Pro omezeni Dirofilaria immitis je rozhodujici udrzeni
ucinnosti makrocyklickych laktont. Kvili minimalizaci rizika vzniku rezistence se u pst doporucuje
na zacatku kazdé sezony preventivni 1écby kontrola cirkulujicich antigenti a mikrofilarii v krvi. Lécena
by méla byt pouze zvifata s negativnim vysledkem.

Rezistence parazitli na jakoukoli konkrétni skupinu antiparazitik mize vzniknout po Castém,
opakovaném pouziti pfipravku ze stejné skupiny. Kvili omezeni moznosti vzniku rezistence by se
pouziti tohoto pripravku mélo zakladat na posouzeni kazdého jednotlivého piipadu a na aktualnich
mistnich epizootologickych tidaju o citlivosti cilovych druhd.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:
Vzhledem k absenci dostupnych tdaji, by méla byt 1é¢ba $ténat mladsich 8 tydnt a/nebo psti o Zivé
hmotnosti niz8i nez 1,25 kg zaloZena na zvazeni prospéchu a rizika piislusnym veterindrnim lékafem.

Ptipravek byl dobie snasen psy s deficienci proteinu spojeného s mnohocetnou 1ékovou rezistenci
(multidrug-resistance-protein 1 (MDR1 -/-)). U téchto citlivych plemen (jako mohou byt kolie a
ptibuzna plemena, ale i jina plemena) je vSak nutné ptisné dodrzovat doporucenou davku.
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Zv1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

Nahodné pozieni pripravku miize zpusobit nezadouci u¢inky, napt. piechodné ptiznaky neurologické
excitace. Z blistru by méla byt vyjmuta jen jedna zZvykaci tableta, a to pouze v pfipadé potteby, aby se
zabranilo pristupu déti k ptipravku. Okamzité po pouziti by mé&l byt blistr vracen do kartonové
krabic¢ky a skladovan mimo dohled a dosah déti. V pripad¢ nahodného pozieni vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému I¢kaii.

Brezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u chovnych psii. PouZiti u téchto zvirat se nedoporucuje.

Plodnost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého ptipravku pro pouziti u chovnych pst.
Pouziti u téchto zvitat se nedoporucuje.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

Bylo prokazano, ze makrocyklické laktony v¢etné moxidektinu funguji jako substrat pro p-
glykoprotein. Béhem lécby timto veterinarnim lécivym piipravkem by proto jiné ptipravky, které
mohou inhibovat p-glykoprotein (napt. cyklosporin, ketokonazol, spinosad, verapamil), mély byt
pouzivany pouze na zaklad¢é zvazeni prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Predévkovani:
U osmitydennich zdravych §ténat nebyly po podéani pétinasobku maximalni doporuc¢ené davky pii 7 po
sob¢€ nasledujicich mési¢nich osetfenich pozorovany Zadné nezadouci ucinky.

V laboratorni studii byl pfipravek dobie snaSen psy s deficienci proteinu MDR1 -/- (multidrug-
resistance-protein 1) po jednorazovém perordlnim podani trojnasobku doporuc¢ené davky. Po
jednorazovém podani pétindsobku maximalni doporucené davky takto citlivému plemenu psii byla
pozorovana piechodna ataxie a/nebo svalové zaskuby.

7. Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni):

gastrointestinalni pfiznaky (jako je zvraceni a priijem)!
systémové poruchy (jako je letargie, anorexie)'

neurologické pfiznaky (jako je ties, ataxie nebo kieg)?

' Ve vétsing piipadii jsou tyto pfiznaky mirné a prechodné.
2 Ve vé&tsiné ptipadd jsou tyto piiznaky piechodné.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezaddouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinki: {udaje o narodnim systému}.
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8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Peroralni podani.
Davka:

Tento veterinarni 1€Civy pripravek by mél byt podavan v davee 1,2-2,4 mg sarolaneru/kg, 0,024-0,048
mg moxidektinu/kg a 5—10 mg pyrantelu/kg podle nasledujici tabulky:

Ziva Sila tablety Sila tablety | Silatablety | Sila tablety Sila tablety | Sila tablety
hmotnost | 3 mg/0,06 m | 6 mg/0,12m | 12 mg/0,24 | 24 mg/0,48 48 mg/0,96 | 72 mg/1,44
(kg) mg/200 mg | mg/300 mg
1,25-2,5 kg

>10-20 kg

> 40-60 kg
> 60 kg

Vhodna kombinace tablet

Zpusob podéni:
Tablety mohou byt podavany v krmivu i samostatné.

Lécebné schéma:

Lécebné schéma by mélo byt zaloZeno na veterinarni diagnoze, mistni epizootologické situaci a/nebo
epizootologicke situaci v jinych oblastech, které pes navstivil nebo navstivi. Je-li na zaklade
stanoviska veterinarniho Iékate nutné opakované podani ptipravku, musi byt kazdé dalsi podani
provedeno minimalné s 1mésiénim ¢asovym odstupem.

Pripravek by mél byt pouzivan pouze u psi, u nichz je indikovana soucasné 1é¢ba infestace
klistaty/blechami/roztoci a gastrointestinalnimi hlisticemi. Pokud neni riziko smiSeného napadenti,
mélo by byt pouZito antiparazitikum s uz$im spektrem ucinku.

Lécba napadeni blechami, klistaty a gastrointestinalnimi nematody:

Veterinarni 1écivy ptipravek mize byt pouzit jako soucast sezonniho oSetfeni proti blecham a
klistatiim (nahrada oSetfeni ptipravkem uréenym pouze proti blecham a klist'atim) u pst s
diagnostikovanou soucasné probihajici infekci gastrointestinalnimi hlisticemi. Jednorazové osetieni je
ucinné pro lécbu napadeni gastrointestinalnimi hlisticemi. Po 1é¢b& napadeni hlisticemi by se mélo
dale pokracovat v 1écb¢ napadeni blechami a klistaty s ptipravkem, ktery je uréen pouze na né.

Prevence srdecni dirofilariozy a angiostrongylozy:

Jednorazové podani také funguje jako prevence angiostrongylozy (omezenim poctu juvenilnich stadii
(L5) A4. vasorum) a srdecni dirofilariozy (D. immitis) po dobu jednoho meésice. Pokud ptipravek
nahrazuje jiny pripravek na prevenci angiostrongylézy nebo srdecni dirofilaridzy, tak by prvni davka
ptipravku méla byt podana do mésice od posledni davky ptredchoziho veterinarniho 1é¢ivého
pripravku. V endemickych oblastech by psi méli byt osetfeni ptipravkem k prevenci srde¢ni
dirofilariézy nebo angiostrongyldzy v mésicnich intervalech. S preventivni 1é¢bou proti srde¢ni
dirofilariéze se doporucuje pokracovat nejméné 1 mésic po poslednim kontaktu s komary.

Leécba angiostrongylozy (zpiisobené Angiostrongylus vasorum):

Me¢la by byt podana jednorazova davka. Je doporuceno dalsi veterinarni vysetfeni 30 dni po pocatecni
1é¢bée, protoze u nékterych zvitat je tfeba druhé osetfeni piipravkem.

Prevence vzniku thelaziozy (ocni infekce zpiisobené dospelci Thelazia callipaeda):

Podavani piipravku mési¢né zabranuje vzniku infekce dospélci o¢nich Cervl Thelazia callipaeda.
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Lécba demodikozy (zpiisobené Demodex canis):

Podani jedné davky jednou mési¢n¢ po dobu dvou po sob¢ nasledujicich mésicti je ucinné a vede

k znatelnému zlepseni klinickych ptiznaki. Lécba by méla pokracovat, dokud nejsou kozni seSkraby
negativni v nejméné dvou piipadech v odstupu jednoho mésice. Vzhledem k tomu, Ze demodikoza je
multifaktoridlni onemocnéni, je vhodné 1€¢it dalsi pridruzené nemoci odpovidajicim zptisobem.

Lécba sarkoptového svrabu (zpiisobeného Sarcoptes scabiei var. canis):

Podani jedné davky v mésicnich intervalech po dobu dvou po sobé nasledujicich mésica. Na zaklade
klinického hodnoceni a koznich seskrabii miize byt potiebné dalsi podavani ptipravku mesi¢née.

9. Informace o spravném podavani

Tablety Simparica Trio jsou ochucené, vétSina pst je ochotné pfijima, kdyz jim je chovatel nabidne.
Tableta mize byt podana v krmivu nebo piimo do tlamy, pokud ji pes nepfijme dobrovoln¢. Tablety
by nem¢ély byt déleny.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na kartonu
a blistru po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se poradte s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/19/243/001-018
Tablety jsou baleny v hlinikové folii/foliovém blistru v kartonové krabi¢ce. Kazda sila tablety je

dostupna v baleni po 1, 3 nebo 6 tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl

Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hla§eni podezieni na nezddouci u¢inky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

Belgié/Belgique/Belgien
Teél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny06iuka buarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EAMada
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl(@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com
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Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Ttalia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia(@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr(@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn-Strasse 1
68723 Plankstadt
Némecko

nebo
Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

17. DalSi informace

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia(@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Klistata ptisatd na zvifeti pred podanim pfipravku nebo z novych infestaci jsou usmrcena do 48 hodin.
U druhu /. ricinus dochézi k nastupu €¢inku do 24 hodin béhem 35denniho obdobi od podéani
ptipravku.

U blech dochazi k nastupu uéinku do 12-24 hodin po nasati a pietrvava po dobu 5 tydnt od podani
pripravku. Blechy, které napadly zvite pfed podanim pfipravku, jsou usmrceny do 8 hodin. Veterinarni
1éCivy pripravek zabiji noveé vylihlé blechy na psu dfive, nez nakladou vaji¢ka. Zabranuje tak zamoteni
blechami v mistech, kam ma pes piistup.
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