I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara 1,25-2,5 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >2,5-5 kg
Simparica Trio ragétabletta kutyak szamara >5-10 kg
Simparica Trio ragdtabletta kutydk szamara >10-20 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >20—-40 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >40-60 kg

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden tabletta az alabbiakat tartalmazza:

Hatéanyagok:
Simparica Trio ragotabletta sarolaner moxidektin pirantel
(mg) (mng) (embonit) (mg)

1,25-2,5 kg kozotti kutyak szamara 3 0,06 12,5
>2,5-5 kg kozotti kutyak szamara 6 0,12 25

>5-10 kg kozotti kutyak szamara 12 0,24 50
>10-20 kg kozotti kutyak szamara 24 0,48 100
>20-40 kg kozotti kutydk szamara 48 0,96 200
>40-60 kg kozotti kutyak szamara 72 1,44 300

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi
osszetétele

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az
allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Hipromelloz

Lakt6éz-monohidrat

A tipust natrium-keményito-glikolat

Meglumin

Butilhidroxi-toluén (E321)

0,018%

Szinezékkeverék 018 Sunset Yellow FCF
(E110), Allura Red (E129), Indigo Carmine
(E132)

Hidroxi-propilcelluloz

Szilicium-dioxid, kolloid, vizmentes

Magnézium-sztearat

Kukoricakeményitd

Porcukor

Sz6l6cukor, folyékony

Sertésmaj-por

Hidrolizalt névényi fehérje

Zselatin

Buzacsira

Kalcium-hidrogénfoszfat, vizmentes




Vorosesbarna, 6tszogletli tabletta lekerekitett ¢lekkel. A tabletta egyik feliiletén a sarolaner
hataser6ssége talalhato dombornyomassal.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kiilso6 és belso ¢loskodokkel fert6zott, vagy a vegyes fertézésnek kitett kutydk szamara. Az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasa kizdrolag abban az esetben ajanlott, amikor kullancsok,
bolhdk vagy atkdk, valamint gyomor-bélrendszeri fonalférgek elleni kombinalt kezelés sziikséges. Az
allatgyogyaszati készitmény egyidejiileg hatékony a szivférgesség, az angiostrongylosis és thelasiosis
megel6zésében.

Ektoparazitak:
- Kullancsfertdzések kezelésére. Az allatgydgyaszati készitmény azonnali €s tartos kullancsold

hatassal bir 5 héten at az Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus és Rhipicephalus sanguineus ellen és
4 héten at a Dermacentor reticulatus ellen;

- Bolhafert6zések kezelésére (Ctenocephalides felis és Ctenocephalides canis). ). Az
allatgy6gyaszati készitmény azonnali és tartés bolhadld hatassal bir uj fertézések esetén 5 hétig;

- Az éllatgyogyaszati készitmény a bolhacsipés okozta borgyulladas (FAD) elleni kezelési
stratégia részeként alkalmazhato.

- Sarcoptes rithosség (Sarcoptes scabiei var. canis altal okozott) kezelésére.

- Demodicosis (Demodex canis éltal okozott) kezelésére.

Gyomor-bélrendszeri fonalférgek:

Orsoférgek és kamposférgek okozta fertozések kezelésére:

- Toxocara canis nem ivarérett (L5) és ivarérett kifejlett férgek;

- Ancylostoma caninum L4 larvak, nem ivarérett (L5) és ivarérett kifejlett férgek;
- Toxascaris leonina kifejlett férgek;

- Uncinaria stenocephala kifejlett férgek.

Egyéb fonalférgek:

- Szivférgesség megeldzésére (Dirofilaria immitis);,

- Angiostrongylosis megeldzésére a nem ivarérett (L5) kifejlett Angiostrongylus vasorummal vald
fert6zottség csokkentésével.

- A thelasiosis megelézésére (kifejlett Thelazia callipaeda szemféreggel vald fert6zés).

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal/hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
A kullancsoknak és bolhaknak meg kell kezdeniiik a taplalkozast a gazdaallaton, hogy a sarolanerrel
érintkezésbe keriilhessenek, ezért a parazitak altal terjesztett fertdzo betegségek atvitele nem zarhato

ki.

Az allatgyogyaszati készitmény nem hatékony a kifejlett D. immitis ellen. Véletlenszerii alkalmazasa
felnott szivférgekkel fert6zott kutyakon ezért nem aggalyos. Endémias teriileteken €16 (vagy ott
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megfordult) kutyak fertézottek lehetnek kifejlett szivférgekkel. A makrociklikus laktonok
hatékonysaganak fenntartasa a Dirofilaria immitis elleni védekezés szempontjabol kritikus fontossagu.
A rezisztencia kialakulas kockazatanak csokkentése érdekében ajanlott a kutyak vérének keringd
antigénekre és mikrofilariakra torténo ellenérzése minden egyes megel6zo kezelési idoszak kezdetén.
Kizardlag negativ allatokat szabad kezelni.

Az €16skoddk barmely parazitaellenes csoportba tartozé készitmény gyakori, ismételt haszndlata utan
rezisztensekké valhatnak az adott hatdanyagcsoporttal szemben. Ezért ezen készitmény hasznalata,
egyedi elbiralas alapjan kell torténjen, az eset €s a célfajok aktualis érzékenységére vonatkozo helyi
jarvanytani informaciok figyelembevételével a jovobeli rezisztencia kialakulas korlatozasa érdekében.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban val6 biztonsdgos alkalmazashoz:

Rendelkezésre allo adatok hidnyaban a 8 hetes kornal fiatalabb és/vagy 1,25 kg alatti testtomegii
kutyak esetében az alkalmazast a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek
megfelelden kell végezni.

A készitményt jol toleraltak az 1-es multidrog-rezisztens-fehérje hianyos (MDRI1 -/-) kutyak.
Mindazonaltal az ilyen érzékeny fajtdknal (ami magéban foglalja, de nem korlatozodik a collie-kra és
rokon fajtaikra) az ajanlott adagolast szigoruan be kell tartani.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény alkalmazéasa utan kezet kell mosni.

A készitmény véletlen lenyelése potencidlisan mellékhatést, példaul &tmeneti idegrendszeri izgalmi
tiineteket okozhat. Annak érdekében, hogy gyerekek ne férhessenek a készitményhez, egyszerre csak
egy ragotablettat kell a buborékfolia csomagolasbdl eldvenni, és csak akkor, amikor arra sziikség van.
A csomagolast a hasznalat utan haladéktalanul vissza kell tenni a dobozba, és a dobozt gyerekektdl
gondosan elzarva kell tarolni. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon ritka Emésztdrendszeri tlinetek (mint pl. hanyas,
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél hasmenés) !
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is) Szisztémas rendellenességek (mint pl. levertség,

étvagytalansag) !
Idegrendszeri tiinetek (mint pl. remeggés,
mozgaskoordindcié hidnya, gorcsok) 2

' Ezen tiinetek jellemzden enyhék és dtmenetiek.
2 A legtdbb esetben ezen tiinetek dtmenetiek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. Lasd a
hasznalati utasitas ,,Kapcsolattartasi adatok™ pontjat is.



3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhes, laktalo, illetve tenyésztésre szant
kutyakban.

Vembhesség és laktacio:
Ezen allatok kezelése nem javasolt.

Termékenység:
Tenyészallatok kezelése nem javasolt.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

A makrociklikus laktonok, koztiik a moxidektin, szubsztratjai lehetnek a p-glikoproteinnek.

Ezért a készitménynek mas, a p-glikoproteint gatld termékekkel (pl. ciklosporin, ketokonazol,
spinosad, verapamil) torténd egyiittes alkalmazasa a felelds allatorvos elény-kockazat becslése alapjan
torténhet.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szajon at torténd alkalmazasra.

Adagolas:
Az éllatgyogyaszati készitményt a sarolaner 1,2-2.4 mg/kg, a moxidektin 0,024-0,048 mg/kg és a
pirantel 5—-10 mg/kg dozisaban kell alkalmazni a kovetkez6 tablazat szerint:

Testtomeg Tabletta Tabletta Tabletta Tabletta Tabletta Tabletta
(kg) erossége erossége erossége erossége eréssége erossége
3 mg/0,06 m | 6 mg/0,12m | 12 mg/0,24 48 mg/0,96 72 mg/1,44
mg/200 mg mg/300 mg

1,25-2,5kg

>10-20 kg

A tablettadk megfeleld kombinacioja

A helyes adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Az alkalmazas modja:
A tablettak eleséggel és a nélkiil is beadhatok.

A Simparica Trio tablettak izletesek és a kutyak tobbsége a gazda kinalasara elfogyasztja. Ha a
tablettat nem eszi meg magatol a kutya, akkor beadhat6 eleségbe keverve vagy kozvetleniil a szajba
adva is. A tablettdk nem oszthatoak.

Kezelési program:

A kezelési programot az allatorvosi diagnozis, a helyi jarvanytani helyzet, és/vagy azon helyek
jarvanytani helyzete alapjan kell 6sszeallitani, amelyeket a kutya meglatogatott vagy meg fog
latogatni. Ha az allatorvos véleménye alapjan ismételt alkalmazas(ok) sziikséges(ek), a kovetkezo
kezelés az el6z6t minimum 1 honappal kell, hogy kovesse.




A készitményt csak olyan kutyaknal szabad alkalmazni, melyeknél a kullancsok/bolhak/atkak és a
gyomor-bélrendszeri fonalférgek elleni kezelés egyidejlleg sziikséges. Amennyiben a kevert fertézés
veszélye nem all fenn, szitkebb spektrumu parazitaellenes szert kell hasznalni.

Bolha és kullancsfertozések és gyomor-bélrendszeri fonalférgek elleni kezelés:

Az éllatgyogyaszati készitmény része lehet a bolhék és kullancsok elleni id6szakos kezelésnek
(kivaltva a kizarolag bolha- €s kullancsellenes készitményeket) olyan kutyaknal, amelyeknél
egyidejileg gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fertézést diagnosztizalnak. A gyomor-bélrendszeri
fonalféreg-fert6zések ellen egyszeri kezelés hatékony. A fonalféreg-fert6zések kezelése utan a tovabbi
védekezés bolhak és kullancsok ellen a kizarolag ezek ellen javallott készitménnyel térténjen.

Szivféergesség és angiostrongylosis megelozése:

Egyszeri alkalmazés szintén megel6zi az angiostrongylosist (az 4. vasorum nem ivarérett kifejlett
alakjai (L5) szamanak csokkentésével) és a szivférgességet (D. immitis) egy honapon at. Ha masik
tiido- vagy szivféreg elleni szerrdl valtanak at, a készitmény els6 adagjat a korabbi allatgyogyaszati
készitmény utolso alkalmazasat kovetd egy honapon beliil kell adni. Endémias teriileteken a kutyakat
havonta sziikséges tiid6- és/vagy szivféreg elleni kezelésben részesiteni. A szivféreg elleni kezelést a
szunyogok eléfordulasat kovetd egy honapban még folytatni kell.

A thelasiosis megelozése (kifejlett Thelazia callipaeda szemféreggel valo fertdzés):
Havonkénti alkalmazasa megel6zi a kifejlett Thelazia callipaeda szemféreggel valo fert6zést.

Demodicosis (Demodex canis dltal okozott) kezelése:

Havonta egy adag két egymads utani honapban torténd alkalmazasa hatékony és a klinikai tiinetek
javulasdhoz vezet. A kezelést addig kell folytatni, amig a bérkaparék vizsgalata kétszer, egy honapos
kiilonbséggel negativ lesz. Mivel a demodicosis dsszetett koroktanti betegség, célszerli az esetlegesen
kozremiikodo, alapbetegségeket is megfeleléen kezelni.

Sarcoptes riihosseg (Sarcoptes scabiei var. canis dltal okozott) kezelése:
Havonta egy adag két egymads utani honapban torténd alkalmazasa. A klinikai vélemény és a
borkaparék vizsgalata alapjan sziikségessé valhat tovabbi havonta egyszeri kezelés.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Nem észleltek mellékhatast 8 hetes egészséges kolyokkutyaknak a maximalis adag 6tszorosével, 7
egymas utani hénapban torténo kezelése soran.

Laboratoriumi vizsgalatokban az 1-es multidrog-rezisztens-fehérje hianyos kutyak (MDR1 -/-) az
egyszeri ajanlott adag haromszorosaval szajon at torténd kezelést jol toleraltak. Ezen érzékeny
fajtaknal a maximalisan ajanlott adag 0tszorosével tortént kezelés utan atmeneti ataxia és/vagy a
tomeges vazizmok rangasa volt megfigyelhetd.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhet6.



4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP54AB52
4.2 Farmakodinamia

A sarolaner egy, az isoxazolin csaladdba tartozé akaricid €s inszekticid. A sarolaner hatasanak
elsodleges célja a rovarok ¢és atkafélék ligandumkapus kloridcsatornainak a blokkolasa (GABA-
receptorok és glutamat-receptorok). A sarolaner blokkolja a GABA- és glutamatkapus
kloridcsatornakat a rovarok €s atkafélék kdzponti idegrendszerében. Ezeknek a receptoroknak a
sarolaner altal tortén6 blokkolasa megakadalyozza, hogy a GABA- és glutamatkapus ioncsatornak
eredményezi. A sarolaner az eml&sok receptoraival 0sszehasonlitva erdsebb miikddési potencialt
mutat a rovarok/atkafélék receptorainak blokkolasaban. A sarolaner nem mutat kdlcsonhatast a
nikotin, vagy egyéb GABAerg inszekticidek, igy a neonikotinoidok, fiprolok, milbemicinek,
avermektinek és ciklodiének ismert inszekticid k6téhelyeivel. A sarolaner aktiv a kifejlett bolhakkal
(Ctenocephalides felis és Ctenocephalides canis), szamos kullancsfajjal, mint példaul a Dermacentor
reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus valamint Demodex canis
atkakkal és Sarcoptes scabiei var. canis-szal szemben.

Az adagolast megel6zden vagy a készitmény alkalmazasat kovetden az allatra keriilt kullancsok a
kezelés utan 48 o6ran beliil elpusztulnak. Az /. ricinus faj esetében a hatékonysag 24 6ran beliil kialakul
¢és a készitmény alkalmazasat kdvetd 35 napos idészakban fennall.

Bolhak esetében a hatas a rakapcsolodastol szamitott 12-24 6ran belill kialakul, és a készitmény
adagolasat kovetd 5 hetes idoszakban fennall. Az adagolast megel6z6en az allatra kapcsolodott bolhdk
8 oran belill elpusztulnak. Az allatgydgyészati készitmény azel6tt elpusztitja az jonnan a kutyara
keriilt bolhdkat, hogy azok petét tudnanak rakni, igy megeldzi a kdrnyezet bolhakkal torténd
szennyezését azokon a teriileteken, ahol a kutya mozog.

A moxidektin, amely egy masodik generacios, milbemicin csoportba tartozé makrociklikus lakton.

A neuromuszkularis atvitelben szerepet jatsz6 GABA (gamma- amino butirsav) kapus receptorokra
vagy a glutamét kapus kloridion-csatorndkra hat. Hatdsdra a posztszinaptikus kloridion-csatornak
megnyilnak, fokozodik a kloridionok bedramlasa. Ennek kovetkezménye a gyodgyszer hatdsanak kitett
¢l6skoddk petyhiidt bénulasa, végiil pusztuldsa. A moxidektin hatékony a Toxocara canis kifejlett
alakjaira, az Ancylostoma caninum 14 larvaira és nem ivarérett (L5) alakjaira, a Dirofilaria immitis L4
alakjaira, az Angiostrongylus vasorum nem ivarérett (L5) alakjaira és a Thelazia callipaeda-ra.

Pirantel egy nikotin acetilkolin (ACh) csatorna receptor (nAChR) antagonista. A pyrantel agonista
hatasat a specifikus ionofor nAChR altipusokhoz val6 jelentds affinitasa révén fejti ki a
nematodddkban, mig nem ko6tddik a muszkarin mAChR-hoz. A receptorokhoz vald kotodése révén a
csatornak megnyilnak engedve a kationok bearamlasat, ami a nematodak izmaiban depolarizaciot és
izgalmi allapotot hoznak 1étre, ami spasztikus bénulashoz és a féreg pusztulasahoz vezet. A pirantel
hatékony a Toxocara canis nem ivarérett (L5) és ivarérett kifejlett alakjaira, az Ancylostoma caninum,
a Toxascaris leonina és az Uncinaria stenocephala kifejlett alakjaira.

Ebben a kombinacidban a moxidektin és a pirantel kiilonb6z6 hatdsmechanizmusa révén egymas
anthelmintikus hatasat kiegésziti. Kiilondsen, mivel mind a két hatéanyag hozzajarul a gyomor-
bélrendszeri fonalférgekkel szembeni teljes hatékonysaghoz.

4.3 Farmakokinetika

A sarolaner széjon at torténd adagolast kovetden konnyen és gyorsan felszivodik, a plazmaban a
maximalis koncentraciot az adagolast kdvetden 3,5 oran beliil (tmax) éri el magas, 86,7%-o0s biologiai
hasznosulassal. A sarolaner a plazméabol lassan eliminalodik (felezési id6 kb. 12 nap) az epén

keresztiil, és a bélsarral iiriil alacsony metabolikus clearance-szel.
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A moxidektin szajon at torténd adagolast kdvetéen kdnnyen €s gyorsan felszivodik, a plazmaban a
maximalis koncentraciot az adagolast kdvetden 2,4 6ran beliil (tmax) éri el 66,9%-0s biologiai
hasznosulassal. A moxidektin a plazmabdl lassan eliminalodik (felezési id6 kb. 11 nap) az epén
keresztiil, és a bélsarral {iriil alacsony metabolikus clearance-szel.

A pyrantel-embonat rosszul szivodik fel, a felszivodott rész 1,5 dras tmax-szal rendelkezik és a felezési
ideje 7,7 6ra. A pirantel a bélsarral iriil, a felszivodott kis rész foleg a vizelettel tavozik.

A kutyak étkezési allapota nem befolyasolja jelent6sen a sarolaner €s moxidektin felszivodas
mértékét.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 30 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

30 °C alatt tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

A tablettakat aluminiumfolidba/buborékfoliaba és kiilsé kartondobozba csomagoljak.
Minden hataserdsség kiszerelése 1, 3 vagy 6 tablettat tartalmaz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgydgyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/243/001-018



8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2019/09/17.

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON DOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Simparica Trio ragétabletta kutyak szamara 1,25-2,5 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >2,5-5 kg
Simparica Trio ragoétabletta kutyak szdmara >5-10 kg
Simparica Trio ragoétabletta kutyak szamara >10-20 kg
Simparica Trio ragoétabletta kutyak szamara >20-40 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >40—60 kg

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

sarolaner 3 mg/moxidektin 0,06 mg/pirantel (embonat formaban) 12,5 mg
sarolaner 6 mg/moxidektin 0,12 mg/pirantel (embonat formaban) 25 mg
sarolaner 12 mg/moxidektin 0,24 mg/pirantel (embonat formaban) 50 mg
sarolaner 24 mg/moxidektin 0,48 mg/pirantel (embonat formaban) 100 mg
sarolaner 48 mg/moxidektin 0,96 mg/pirantel (embonat formaban) 200 mg
sarolaner 72 mg/moxidektin 1,44 mg/pirantel (embonat formaban) 300 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

1 tabletta
3 tabletta
6 tabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

13



9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

30 °C alatt tarolando.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKFOLIA

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Simparica Trio

tal

‘ 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1.25-2.5 kg
>2.5-5kg
>5-10 kg
>10-20 kg
>20-40 kg
>40-60 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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Simparica Trio ragoétabletta kutyak szamara 1,25-2,5 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >2,5-5 kg
Simparica Trio ragétabletta kutyak szamara >5-10 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >10-20 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >20-40 kg
Simparica Trio ragotabletta kutyak szamara >40-60 kg

2. Osszetétel

Minden tabletta az alabbiakat tartalmazza:

Hatéanyagok:
Simparica Trio ragétabletta sarolaner moxidektin pirantel
(mg) (mg) (embonst) (mg)
1,25-2,5 kg kozotti kutyak szamara 3 0,06 12,5
>2,5-5 kg kozotti kutydk szadmara 6 0,12 25
>5-10 kg kozotti kutydk szamara 12 0,24 50
>10-20 kg kozotti kutyak szamara 24 0,48 100
>20-40 kg kozotti kutydk szdmara 48 0,96 200
>40-60 kg kozotti kutydk szamara 72 1,44 300
Segédanyagok:

Butil hidroxitoluén (E321, 0,018%). Szinezékek: Sunset Yellow FCF (E110), Allura Red (E129),
Indigo Carmine (E132).

Vorosesbarna, 6tszogletli tabletta lekerekitett élekkel. A tabletta egyik feliiletén a sarolaner
hataser6ssége talalhato dombornyomassal.

3. Célallat fajok

Kutya

4. Terapias javallatok

Kiilso és belso éloskodékkel fert6zott, vagy a vegyes fertézésnek kitett kutyak szamara. Az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kizarolag abban az esetben ajanlott, amikor kullancsok,
bolhék, atkdk valamint gyomor-bélrendszeri fonalférgek elleni kombinalt kezelés sziikséges. Az
allatgyogyaszati készitmény egyidejiileg hatékony a szivférgesség, az angiostrongylosis és thelasiosis
megel6zésében.

Ektoparazitak:
- Kullancsfert6zések kezelésére. Az allatgyogyaszati készitmény azonnali és tartos kullancsol6

hatassal bir 5 héten at az Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus és Rhipicephalus sanguineus ellen
és 4 héten at a Dermacentor reticulatus ellen;

- Bolhafert6zések kezelésére (Ctenocephalides felis és Ctenocephalides canis).. Az
allatgyogyaszati készitmény azonnali és tartds bolhaold hatassal bir 0j fertézések esetén 5 hétig;
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- Az allatgyogyaszati készitmény a bolhacsipés okozta borgyulladas (FAD) elleni kezelési
stratégia részeként alkalmazhato.

- Sarcoptes rithdsség (Sarcoptes scabiei var. canis altal okozott) kezelésére.

- Demodicosis (Demodex canis altal okozott) kezelésére.

Gyomor-bélrendszeri fonalférgek:

Orsoférgek és kamposférgek okozta fertézések kezelésére:

- Toxocara canis nem ivarérett (L5) és ivarérett kifejlett férgek;

- Ancylostoma caninum L4 larvak, nem ivarérett (L5) és ivarérett kifejlett férgek;
- Toxascaris leonina kifejlett férgek;

- Uncinaria stenocephala kifejlett férgek.

Egyéb fonalférgek:

- Szivférgesség megeldzésére (Dirofilaria immitis);,

- Angiostrongylosis megel6zésére a nem ivarérett (L5) kifejlett Angiostrongylus vasorummal vald
fert6zottség csokkentésével.

- A thelasiosis megelézésére (kifejlett Thelazia callipaeda szemféreggel vald fert6zés).

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A kullancsoknak és bolhaknak meg kell kezdeniiik a taplalkozast a gazdaallaton, hogy a sarolanerrel
érintkezésbe keriilhessenek, ezért a parazitak altal terjesztett fert6zo betegségek atvitele nem zarhato
ki.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem hatékony a kifejlett D. immitis ellen. Véletlenszerti alkalmazasa
feln6tt sziviérgekkel fert6zott kutyakon ezért nem aggalyos. Endémias teriileteken €16 (vagy ott
megfordult) kutyak fertdzottek lehetnek kifejlett szivfergekkel. A makrociklikus laktonok
hatékonysaganak fenntartasa a Dirofilaria immitis elleni védekezés szempontjabol kritikus fontossagu.
A rezisztenciakialakulas kockazatanak csokkentése érdekében ajanlott a kutyak vérének keringd
antigénekre és mikrofilaridkra torténd ellendrzése minden egyes megelézdkezelési id6szak kezdetén.
Kizarélag negativ allatokat szabad kezelni.

Az ¢l6skodok barmely parazitaellenes csoportba tartozo készitmény gyakori, ismételt hasznalata utan
rezisztensekké valhatnak az adott hatéanyagcsoporttal szemben. Ezért ezen készitmény hasznalata
egyedi elbiralés alapjan kell torténjen az eset és a célfajok aktualis érzékenységére vonatkozd helyi
jarvanytani informaciok figyelembevételével a jovobeli rezisztenciakialakulas korlatozasa érdekében.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

Rendelkezésre allo adatok hianyaban a 8 hetes kornal fiatalabb és/vagy 1,25 kg alatti testtomegii
kutyak esetében az alkalmazast a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek
megfelelden kell végezni.

A készitményt jol toleraltak az 1-es multidrog-rezisztens-fehérje hianyos (MDR1 -/-) kutyak.
Mindazonaltal az ilyen érzékeny fajtadknal (ami magéban foglalja, de nem korlatozdédik a collie-kra €s
rokon fajtaikra) az ajanlott adagolast szigoruan be kell tartani.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:
A készitmény alkalmazasa utan mosson kezet.
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A készitmény véletlen lenyelése potencialisan mellékhatast, példaul atmeneti idegrendszeri izgalmi
tiineteket okozhat. Annak érdekében, hogy gyerekek ne férhessenek a készitményhez, egyszerre csak
egy ragotablettat kell a buborékfolia csomagolasbol elovenni, €s csak akkor, amikor arra sziikkség van.
A csomagolast a hasznalat utan haladéktalanul vissza kell tenni a dobozba, és a dobozt gyerekektdl
gondosan elzarva kell tarolni. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimké;jét.

Vembhesség és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhes, laktalo, illetve tenyésztésre szant
kutyakban. Ezen allatok kezelése nem javasolt.

Termékenység:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyésztésre szant kutyakban. Ezen

allatok kezelése nem javasolt.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert.

A makrociklikus laktonok, koztiik a moxidektin, szubsztratjai lehetnek a p-glikoproteinnek.

Ezért a készitménynek mas, a p-glikoproteint gatlé készitmény ekkel (pl. ciklosporin, ketokonazol,
spinosad, verapamil) térténd egyiittes alkalmazasa a felelds allatorvos elony-kockazat becslése alapjan
torténhet.

Tuladagolas:
Nem észleltek mellékhatast 8 hetes egészséges kolyokkutyaknak a maximalis adag Otszorosével, 7

egymads utani honapban torténd kezelése soran.
Laboratoriumi vizsgélatokban az 1-es multidrog-rezisztens-fehérje hianyos kutydk (MDRI1 -/-) az
egyszeri ajanlott adag haromszorosaval szajon at torténo kezelést jol toleraltak. Ezen érzékeny

fajtadknal a maximalisan ajanlott adag 6tszorosével tortént kezelés utan atmeneti ataxia és/vagy a
tomeges vazizmok rangasa volt megfigyelhetd.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is)

Emésztérendszeri tiinetek (mint pl. hanyas, hasmenés) 1

Szisztémas rendellenességek (mint pl. levertség, étvagytalansag) 1

Idegrendszeri tiinetek (mint pl. remegés, mozgéaskoordinacié hianya, gorcsok) 2

! Ezen tiinetek jellemzden enyhék és dtmenetiek.
2 A legtdbb esetben ezen tiinetek atmenetiek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil
(http://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese).

19


http://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és médja

Szajon at torténd alkalmazasra.

Adagolas:
Az éllatgyogyaszati készitményt a sarolaner 1,2-2.4 mg/kg, a moxidektin 0,024-0,048 mg/kg és a

pirantel 5-10 mg/kg dozisaban kell alkalmazni a kovetkez6 tablazat szerint:

Testtomeg Tabletta Tabletta Tabletta Tabletta Tabletta Tabletta

(kg) erdssége erdssége erdssége erdssége erdssége erdssége
3mg/0,06 m | 6 mg/0,12m | 12 mg/0,24 | 24 mg/0,48 48 mg/0,96 72 mg/1,44
mg/50 mg 2/100 mg mg/200 mg mg/300 mg

1,25-2,5 kg

>40-60 kg
>60 kg

A tablettak megfelel6 kombinacioja

Az alkalmazas modja:
A tablettak eleséggel és anélkiil is beadhatok.

Kezelési program:

A kezelési programot az allatorvosi diagnozis, a helyi jarvanytani helyzet, és/vagy azon helyek
jarvanytani helyzete alapjan kell 6sszeallitani, amelyeket a kutya meglatogatott vagy meg fog
latogatni. Ha az allatorvos véleménye alapjan ismételt alkalmazas(ok) sziikséges(ek), a kovetkezd
kezelés az el6z6t minimum 1 honappal kell, hogy kdvesse.

A készitményt csak olyan kutyaknal szabad alkalmazni, melyeknél a kullancsok/bolhak/atkak és a
gyomor-bélrendszeri fonalférgek elleni kezelés egyidejlileg sziikséges. Amennyiben a kevert fertézés
veszélye nem all fenn, szitkebb spektrumu parazitaellenes szert kell hasznalni.

Bolha és kullancsfertézések és gyomor-bélrendszeri fonalférgek elleni kezelés:

Az éllatgyogyaszati készitmény része lehet a bolhak és kullancsok elleni iddszakos kezelésnek
(kivaltva a kizarolag bolha- és kullancsellenes készitményeket) olyan kutyaknal, amelyeknél
egyidejlileg gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fertdzést diagnosztizalnak. A gyomor-bélrendszeri
fonalféreg-fert6zések ellen egyszeri kezelés hatékony. A fonalféreg-fertdzések kezelése utan a tovabbi
védekezés bolhak és kullancsok ellen a kizarolag ezek ellen javallott készitménnyel térténjen.

Szivférgesség és angiostrongylosis megelézése:

Egyszeri alkalmazas szintén megel6zi az angiostrongylosist (az A. vasorum nem ivarérett kifejlett
alakjai (L5) szamanak csokkentésével) és a szivférgességet (D. immitis) egy honapon at. Ha masik
tiido- vagy szivféreg elleni szerrdl valtanak at, a készitmény els6 adagjat a korabbi allatgydgyaszati
készitmény utolsé alkalmazasat kovetd egy honapon beliil kell adni. Endémias teriileteken a kutyakat
havonta sziikséges tiid6- és/vagy sziviéreg elleni kezelésben részesiteni. A szivféreg elleni kezelést a
szunyogok eléfordulasat kovetd egy honapban még folytatni kell.

A thelasiosis megeldzése (kifejlett Thelazia callipaeda szemféreggel valo fertézés):
Havonkénti alkalmazésa megel6zi a kifejlett Thelazia callipaeda szemféreggel valo fert6zést.

Demodicosis (Demodex canis altal okozott) kezelése:

Havonta egy adag két egymas utani honapban torténd alkalmazasa hatékony ¢€s a klinikai tiinetek
javulasdhoz vezet. A kezelést addig kell folytatni, amig a bérkaparék vizsgalata kétszer, egy honapos
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kiilonbséggel negativ lesz. Mivel a demodicosis Osszetett koroktant betegség, célszerii az esetlegesen
kozremiikddo, alapbetegségeket is megfeleléen kezelni.

Sarcoptes riihosseg (Sarcoptes scabiei var. canis altal okozott) kezelése:

Havonta egy adag két egymads utani honapban torténd alkalmazasa. A klinikai vélemény €s a
boérkaparék vizsgalata alapjan sziikségessé valhat tovabbi havonta egyszeri kezelés.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

A Simparica Trio tablettak izletesek és a kutyak tobbsége a gazda kinalasara elfogyasztja. Ha a
tablettat nem eszi meg magatdl a kutya, akkor beadhat6 eleségbe keverve vagy kdzvetleniil a szajba
adva is. A tablettak nem oszthatoak.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

30°C alatt tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és folian az Exp. utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/19/243/001-018
A tablettakat aluminiumfoliaba/buborékfoliaba és kiilsé kartondobozba csomagoljak.

Minden hataserdsség kiszerelése 1, 3 vagy 6 tablettat tartalmaz.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgium

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

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

vagy

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgium

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny06imka boarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn

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

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mapovot
15125, Attikn

EAMGOa

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°l,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romaénia

Zoetis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvagka

Tel: +385 1 6441 462


mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EA0LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attum)

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Tovabbi informaciok

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Az adagolast megeldzden vagy a készitmény alkalmazasat kdveten az allatra kertilt kullancsok a
kezelés utan 48 oran beliil elpusztulnak. Az I ricinus faj esetében a hatékonysag 24 oran beliil
kialakul és a készitmény alkalmazasat kovetd 35 napos idészakban fennall.

Bolhék esetében a hatas a rakapcsolddastol szamitott 12-24 6ran beliil kialakul, és a termék adagoléasat
kovetd 5 hetes id6szakban fennall. Az adagolast megelézden az allatra kapcsolodott bolhak 8 6ran
beliil elpusztulnak. Az allatgyogyaszati készitmény azel6tt elpusztitja az ijonnan a kutyara kertilt
bolhéakat, hogy azok petét tudnanak rakni, igy megeldzi a kornyezet bolhdkkal torténd szennyezését
azokon a teriileteken, ahol a kutya mozog.
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