I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Simparica Trio koslajamas tabletes suniem 1,25-2,5 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >2,5-5 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >5-10 kg
Simparica Trio kos]ajamas tabletes suniem >10-20 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >20-40 kg
Simparica Trio kos]ajamas tabletes suniem >40-60 kg

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur:

AKktivas vielas:

Simparica Trio koSlajamas sarolaners (mg) moksidektins pirantels

tabletes (mg) (embonata veida)
(mg)

suniem 1,25-2,5 kg 3 0,06 12,5

suniem >2,5-5 kg 6 0,12 25

suniem >5-10 kg 12 0,24 50

suniem >10-20 kg 24 0,48 100

suniem >20—40 kg 48 0,96 200

suniem >40-60 kg 72 1,44 300

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Hipromeloze

Laktozes monohidrats

Natrija cietes glikolats, A tips

Meglumins

Butilhidroksitoluols (E321)

0,018 %

Pigmentu maisijums 018 (saulrieta dzeltenais
FCF (E110), altira sarkanais (E129), indigo
karmins (E132))

Hidroksipropilceluloze

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Magnija stearats

Ciete, kukurtizas

Konditorejas cukurs

Glikoze, skidums

Cuku aknu pulveris

Darzenu proteins, hidrolizgts

Zelatins




KvieSu asni

Kalcija hidrogénfosfats, beztidens

Sarkanbriina, piecsttira formas tablete ar noapalotam malam. Uz vienas tabletes virsmas iespiests
sarolanera stiprums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Suniem ar jauktu argjo un ieksgjo parazitu invaziju vai risku uz to. Veterinaras zales ir indic&tas
vienigi tad, ja lieto pret &rc€m, blusam un kunga-zarnu trakta nematodém vienlaikus. Veterinaras zales
nodroS$ina vienlaicigu efektivitati angiostrongilozes arst€Sanai un profilaksei un sirdstarpu slimibas un
telaziozes profilaksei.

Ektoparaziti:

- Er¢u invazijas arstéSanai. Veterinarajam zaleém ir tlit€ja un noturiga erces nogalinosa iedarbiba
5 nedglas pret Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus un Rhipicephalus sanguineus un 4 nedglas pret
Dermacentor reticulatus;,

- Blusu invazijas arstéSanai (Ctenocephalides felis un Ctenocephalides canis). Veterinarajam
zalém ir tuliteja un noturiga blusu nogalinosa iedarbiba 5 nedglas pret jaunam invazijam;

- Veterinaras zales var lietot ka dalu no arstésanas stratégijas blusu alergiska dermatita (BAD)
kontrolei;

- Sarkoptozes (izraisitajs Sarcoptes scabiei var. canis) arst€Sanai,

- Demodekozes (izraisitajs Demodex canis) arst€Sanai.

Kunga-zarnu trakta nematodes:

Kunga-zarnu trakta apaltarpu un aktarpu invazijas arsté$anai:

- Toxocara canis nenobriedusi picaugusi (L5) un pieaugusi tpatni;

- Ancylostoma caninum L4 kapuru stadija, nenobriedusi pieaugusi (L5) un pieaugusi patni;
- Toxascaris leonina pieaugusi Tpatni;

- Uncinaria stenocephala pieaugusi tpatni.

Citas nematodes:

- Sirdstarpu slimibas profilaksei (Dirofilaria immitis);

- Angiostrongilozes profilaksei, samazinot invadé$anas limeni ar nenobriedusiem
Angiostrongylus vasorum pieaugusiem (L5) Tpatpiem;

- Angiostrongilozes (Angiostrongylus vasorum) arstésanai;

- Telaziozes (Thelazia callipaeda pieauguso formu acu tarpu infekcijas) profilaksei.

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Ipasi bridinajumi

Lai sarolaners saktu iedarboties, &rcém un blusam jasiic dzivnieka asinis, 11dz ar to nevar izsleégt
infic€$anos ar parazitu parnésatam infekcijas slimibam.



Sis veterinaras ziles nav efektivas pret pieaugusiem D. immitis. Tomér nejausa to lieto$ana suniem,
kas inficé&ti ar pieauguSiem sirdstarpiem, nevajadz&tu radit bazas par droSumu. Suni sirdstarpu
endémiskos apvidos (vai tiem, kas celojusi uz endémiskiem apvidiem) var but inficéti ar pieaugusiem
sirdstarpiem. Makrociklisko laktonu efektivitates uzturéSana ir svariga Dirofilaria immitis kontrolei.
Lai samazinatu rezistences veidosanas iesp&jamibu, ieteicams sunus parbaudit gan uz cirkulgjoSiem
antigéniem, gan asins mikrofilarijam katras sezonas sakuma pirms preventivas arstéSanas uzsaksanas.
Arstét tikai tos dzivniekus, kuriem ir negativi parbauzu rezultati.

Parazitu rezistence pret jebkuru konkrétu paraziticidu lidzeklu klasi var attistities p&c biezas, atkartotas
§Ts klases Iidzeklu lietosanas. S1iemesla d&l $o zalu lieto$ana japamato ar katra atseviska gadfjuma
noveértgjumu un uz viet§jo epidemiologisko informaciju par pasreizéjo mérksugu jutibu, lai ierobezotu
turpmaku rezistences veidoSanas iesp&jamibu.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana
Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Ta ka nav pieejami dati, kucenu I1idz 8 ned€lu vecumam un/vai sunu, kuri sver mazak par 1,25 kg,
arstéSanu pamatot ar arstéjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

Sim zalém bija laba panesamiba suniem ar vairaku zalu rezistences proteina 1 (MDR1 -/-) trikumu.
Tomer jutigajam sunu Skirném (kas ietver kollijus un tiem radniecigas Skirnes, bet neaprobezojas tikai
ar tiem) stingri ievérot ieteicamo devu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Péc rikosanas ar veterinarajam zalém mazgat rokas.

Nejausa zalu noriSana var radit blakusparadibas, piemeram, parejosas nervu sist€mas uzbudinajuma
pazimes. Lai izvairitos no bérnu pieklisanas $STm veterinarajam zalém, viena lietoSanas reizg no
blistera iznemt tikai vienu koSlajamo tableti un tikai, kad nepiecieSams. P&c lietoSanas blisteri
nekav@joties ievietot atpakal kastit€ un kastiti uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta. Ja
notikusi nejausa norisana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti Kunga-zarnu trakta pazimes (pieméram,

° VS
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, vemsana un diareja)

tostarp atseviski zinojumi): Sistémiski traucjumi (piemé&ram, letargija,
anoreksija)'

Neirologiskas pazimes (pieméram, trice, ataksija
vai krampji)?

'Vairuma gadijumu $is pazimes ir vieglas un parejosas.
?Vairuma gadijumu §Ts pazimes ir parejosas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.




3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika, ka arT vaislas suniem.

Grusniba un laktacija:
So zalu lietosana Siem dzivniekiem nav ieteicama.

Augliba:
So zalu lietosana vaislas dzivniekiem nav ieteicama.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

Pieradits, ka makrocikliskie laktoni, ieskaitot moksidektinu, ir p-glikoproteina substrati. Tadg]
arstéSanas laika ar §Tm veterinarajam zaleém citas zales, kas var inhib&t p-glikoprotemnu (pieméram,
ciklosporins, ketokonazols, spinosads, verapamils), vienlaicigi lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Deva:

Veterinaras zales lietot deva 1,2-2.4 mg/kg sarolanera, 0,024—0,048 mg/kg moksidektina un 5—
10 mg/kg pirantela, saskana ar $o tabulu:

Kermena Tabletes Tabletes Tabletes Tabletes Tabletes Tabletes

svars (kg) stiprums stiprums stiprums stiprums stiprums stiprums

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/200 mg mg/300 mg

1,25-2,5kg

>40-60 kg

>60 kg Piemérota tableSu kombinacija

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

LietoSanas veids:
Tabletes var lietot ar vai bez baribas.

Simparica Trio tabletes ir ar garSu un, kad saimnieks piedava, lielaka dala sunu tas labprat aped. Ja
suns labpratigi neaped tableti, to var dot kopa ar baribu vai ielikt sunim tieS$i muteé. Tabletes nesadalit.

ArstéSanas shéma:

ArstéSanas shemu pamatot ar veterinaro diagnozi, vietéjo epidemiologisko situaciju un/vai citu
teritoriju epidemiologisko situaciju, kuras suns ir apmeklgjis vai apmekl&s. Ja, pamatojoties uz
veterinararsta viedokli, ir nepiecieSama(-s) atkartota(-s) zalu ievadiSana(-s), jebkurai turpmakai
lietoSanai ieverot minimalo 1 ménesa intervalu.

Zales drikst lietot suniem, ja &réu/blusu un kunga-zarnu trakta nematozu invazijas arstésana ir indicéta
vienlaikus. Ja nav jauktas invazijas risks, lietot Sauraka spektra paraziticidu.



Blusu un ercu invazijas un kunga-zarnu trakta nematozu invazijas arstésana:

Veterinaras zales var izmantot ka dalu no sezonalas blusu un &réu invazijas arstéSanas (aizstajot
arst€Sanu ar vienas aktivas vielas zalém blusu un &rcu invazijas arst€Sanai) suniem, kuriem vienlaikus
ir diagnosticéta arT kunga-zarnu trakta nematozu invazija. Vienreizgja terapija ir efektiva kunga-zarnu
trakta nematoZu invazijas arsté$anai. Péc nematozu invazijas terapijas blusu un &réu invazijas
arst€Sanu turpinat ar zalém, kas satur vienu aktivo vielu.

Sirdstarpu slimibas un angiostrongilozes kontrole:

Vienreizgja lictoSana novers ari plausu tarpu slimibu (samazinot nenobriedusu pieaugusu (L5)

A. vasorum) un sirdstarpu slimibu (D. immitis) uz vienu ménesi. Ja $1s zales aizstaj citu plausu tarpu
vai sirdstarpu kontroles lidzekli, pirmo zalu devu ievadit ménesa laika peéc pedgjas ieprieksgjo
veterinaro zalu devas. Endémiskajas zonas suniem plausu tarpu un/vai sirdstarpu preventiva arstéSana
javeic katru ménesi. Sirdstarpu kontroli ieteicams turpinat vismaz 1 ménesi pec pedgjas saskares ar
odiem.

Angiostrongilozes (ko izraisa Angiostrongylus vasorum) arstésana:
Jaievada viena deva. leteicama papildu veterinara izmekleSana30 dienas p&c arste€Sanas, jo daziem
dzivniekiem var biit nepiecieSama otrreiz&ja arsteéSana.

Telaziozes (Thelazia callipaeda pieauguso formu acu tarpu infekcijas) profilakse:
Zalu lietoSana vienu reizi ménesi novers infic€Sanos ar Thelazia callipaeda pieauguso formu acu
tarpiem.

Demodekozes (ko izraisa Demodex canis) arstésana:

Vienas devas lietoSana reizi meénest divus ménesus pec kartas ir efektiva un ieveérojami uzlabo
kliniskas pazimes. ArstéSanu turpinat, Iidz adas nokasTjumi ir negativi vismaz divas reizes péc kartas
ar viena ménesa intervalu. Ta ka demodekoze ir daudzfaktoru slimiba, ir ieteicams atbilstos$i arstét art
jebkuras saslimSanu veicino$as pamatslimibas.

Sarkoptozes (izraisitaja Sarcoptes scabiei var. canis) arstésana:
Vienas devas lietoSana reizi ménest divus ménesus péc kartas. Pamatojoties uz klinisko noveértgjumu
un adas nokasTjumiem, var biit nepiecieSama turpmaka zalu lietoSana reizi ménesT.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c zalu pardozesanas ar pieckartigu devu, lietojot reizi ménesi 7 menesus pec kartas, 8§ nedelas
veciem veseliem kuc€niem netika noverotas blakusparadibas.

Laboratoriskaja petijuma suniem ar vairaku zalu rezistences protetna 1 (MDRI1 -/-) truakumu p&c
vienreiz€jas iekskigas lietoSanas, 3 reizes parsniedzot ieteicamo devu, §Tm zalém bija laba panesamiba.
P&c vienreizgjas pieckartigas ieteicamas devas lietoSanas $ai jutigajai sunu Skirnei noveérota parejosa
ataksija un/vai muskulu fascikulacija.

3.11. Ipasi lieto§anas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobezojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QP54AB52



4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sarolaners ir akaricids un insekticids, kas pieder pie izoksazolina grupas. Sarolanera galvenais
darbibas mérkis kukainos un &rc€s ir funkcionali blok&t ligandu vartu hloridu kanalus (GASS
receptorus un glutamata receptorus). Sarolaners bloké GASS un glutamata vartu hlorida kanalus
kukainu un &rcu centralaja nervu sist€éma. Sarolaneram blokgjot Sos receptorus, GASS un glutamata
vartu jonu kanalos tiek traucéta hlorida jonu uznemsana, kas noved pie pastiprinatas nervu stimulacijas
un parazita naves. Sarolaners uzrada augstaku funkcionalo potencialu bloket kukainu/ércu receptorus
salidzinajuma ar z1ditaju receptoriem. Sarolaners neiedarbojas uz zinamajam insekticidu saistiSanas
vietam, ka tas ir pie nikotina vai citiem GASS-ergiskiem insekticidiem, piem&ram, neonikotinoidiem,
fiproliem, milbemiciniem, avermektiiem un ciklodi€niem. Sarolaners ir iedarbigs pret pieaugusam
blusam (Ctenocephalides felis un Ctenocephalides canis), dazam €rcu sugam, tadam ka Dermacentor
reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus un Rhipicephalus sanguineus, ka ar1 &rces Demodex
canis un Sarcoptes scabiei var. canis.

Erces, kas ir uz dzivnieka pirms zalu lieto$anas vai no jaunas invazijas pec zalu lietosanas, tiek
nogalinatas 48 stundu laika.

Blusam $o zalu iedarbiba sakas 12—24 stundu laika p&c piekersanas un saglabajas piecas ned€las pec
zalu ievadiSanas. Blusas, kas ir uz dzivnieka pirms zalu lietosanas, tiek nogalinatas 8 stundu laika.
Veterinaras zales nogalina blusas pirms tas sak dét olas, tadejadi no blusam tiek pasargata suna
apkartgja vide.

Moksidektins ir otras paaudzes milbemicina grupas makrocikliskais laktons. Ta galvenais darbibas
veids ir neiromuskularas transmisijas ietekmésana glutamata kontrol&tos hloridu kanalos un mazaka
méra ari GASS (gamma-amino sviestskabes) kanalos. ST iejauk3anas noved pie hlorida kanalu
atveérSanas postinaptiskaja savienojuma, laujot iepliist hlorida joniem. Tas izraisa atslabuma paralizi un
parazitu navi, kas paklauti zalu iedarbibai. Moksidektins ir iedarbigs pret pieaugusiem Toxocara canis,
Ancylostoma caninum L4 kapuriem un nenobriedusam stadijam (L5), L4 Dirofilaria immitis,
Angiostrongylus vasorum pieaugusiem 1patniem un nenobriedusam stadijam (L5), Thelazia callipaeda
nenobriedusam stadijam.

Pirantels ir nikotinjutigo acetilholina (ACh) kanalu receptoru (nAChR) agonists. Pirantels imiteé ACh
agonistu iedarbibu ar augstu afinitati uz saistiSanos ar apakstipa specifiskiem jonoforiskiem nAChRs
nematodges, vienlaikus nesaistoties ar muskariniskajiem kanalu receptoriem mAChR. P&c receptoru
saistiSanas kanals atveras, lai lautu katjonu pieplidumu, kas izraisa depolarizaciju un paraliz&joSo
iedarbibu uz nematodes muskuliem, kas noved pie parazita spastiskas paralizes un naves. Pirantels ir
iedarbigs pret nenobriedusas stadijas (L5) un pieaugusajiem Toxocara canis, picaugusajiem
Ancylostoma caninum, Toxascaris leonina un Uncinaria stenocephala.

Saja fiksétaja kombinacija moksidektins un pirantels nodrosina papildu antihelmintisku iedarbibu,
izmantojot atSkirigus darbibas mehanismus. Jo pasi, abas aktivas vielas veicina vispargjo iedarbibu
pret kunga-zarnu trakta nematodém Ancylostoma caninum un Toxocara canis.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c iekskigas lietoSanas sarolaners viegli un atri uzsiicas sisteémiski, sasniedzot maksimalo
koncentraciju asins plazma 3,5 stundu laika (tmax) pec lietoSanas ar 86,7 % augstu biopieejamibu.
Sarolaners tiek 1€ni izvadits no asins plazmas (aptuveni 12 dienu eliminacijas pusperiods) ar zulti un
fekalijam ar nelielu metabolisma klirensu.

Moksidektins viegli un atri uzsiicas pec iekskigas lietoSanas, sasniedzot maksimalo koncentraciju asins
plazma 2,4 stundas (tmax) pec ievadisanas un ar 66,9 % biopieejamibu. Moksidektins tiek izvadits 1&ni
no asins plazmas (aptuveni 11 dienu eliminacijas pusperiods) ar zulti un fekalijam ar nelielu
metabolisma klirensu.



Pirantela embonats uzsiicas slikti, un absorbétajai dalai tmax ir 1,5 stundas un eliminacijas pusperiods ir
7,7 stundas. Pirantels tiek izvadits ar fekalijam, un neliela absorbéta dala tiek izvadita galvenokart ar
urinu.

Sunu &$ana neietekmé sarolanera un moksidektina uzstksanas daudzumu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 30 ménesi.
5.3. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Tabletes ir iepakotas aluminija folijas/folijas blisteros, kas iepakoti kartona kastite.
Katrs tablesu stiprums ir pieejams iepakojumos pa 1, 3 vai 6 tabletem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/19/243/001-018

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 17/09/2019



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

11 PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Simparica Trio koslajamas tabletes suniem 1,25-2,5 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >2,5-5 kg
Simparica Trio kos§lajamas tabletes suniem >5—-10 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >10-20 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >20—40 kg
Simparica Trio kos]ajamas tabletes suniem >40-60 kg

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

sarolaners 3 mg / moksidektins 0,06 mg / pirantels (embonata veida) 12,5 mg
sarolaners 6 mg / moksidektins 0,12 mg / pirantels (embonata veida) 25 mg
sarolaners 12 mg / moksidektins 0,24 mg / pirantels (embonata veida) 50 mg
sarolaners 24 mg / moksidektins 0,48 mg / pirantels (embonata veida) 100 mg
sarolaners 48 mg / moksidektins 0,96 mg / pirantels (embonata veida) 200 mg
sarolaners 72 mg / moksidektins 1,44 mg / pirantels (embonata veida) 300 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 tablete
3 tabletes
6 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

(7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Simparica Trio

tad

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1,25-2,5 kg
>2,5-5 kg
>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. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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1.  Veterinaro zalu nosaukums

Simparica Trio kos]ajamas tabletes suniem 1,25-2,5 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >2,5-5 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >5-10 kg
Simparica Trio kos]ajamas tabletes suniem >10-20 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >20-40 kg
Simparica Trio koslajamas tabletes suniem >40-60 kg

A Sastavs

Katra tablete satur:

AKtivas vielas:

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Simparica Trio koSlajamas sarolaners (mg) moksidektins pirantels

tabletes (mg) (embonata veida)
(mg)

suniem 1,25-2,5 kg 3 0,06 12,5

suniem >2,5-5 kg 6 0,12 25

suniem >5-10 kg 12 0,24 50

suniem >10-20 kg 24 0,48 100

suniem >20—40 kg 48 0,96 200

suniem >40-60 kg 72 1,44 300

Paligvielas:

Butilhidroksitoluols (E321, 0,018 %). Krasvielas: saulrieta dzeltenais FCF (E110), aliira sarkanais
(E129), indigo karmins (E132).

Sarkanbriina, piecsttira formas tablete ar noapalotam malam. Uz vienas tabletes virsmas iespiests
sarolanera stiprums.

3.  Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Suniem ar jauktu ar&jo un iek$gjo parazitu invaziju vai risku uz to. Veterinaras zales ir indicetas
vienigi tad, ja lieto pret &cém vai blusam un kunga-zarnu trakta nematodém vienlaikus. Veterinaras
zales nodrosina vienlaicigu efektivitati angiostrongilozes arsté$anai un profilaksei un sirdstarpu
slimibas un telaziozes profilaktiksei.

Ektoparaziti:

- Er¢u invazijas arstéSanai. Veterinarajam zalém ir tilit€ja un noturiga erces nogalinosa iedarbiba
5 nedglas pret Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus un Rhipicephalus sanguineus un 4 nedglas pret
Dermacentor reticulatus;

- Blusu invazijas arstésanai (Ctenocephalides felis un Ctenocephalides canis). Veterinarajam
zalém ir talitgja un noturiga blusu nogalinosa iedarbiba 5 ned€las pret jaunam invazijam;
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- Veterinaras zales var lietot ka dalu no arstésanas strat€gijas blusu alergiska dermatita (BAD)
kontrolei;

- Sarkoptozes (izraisitajs Sarcoptes scabiei var. canis) arstéSanai;

- Demodekozes (izraisitajs Demodex canis) arst€sanai.

Kunga-zarnu trakta nematodes:

Kunga-zarnu trakta apalo tarpu un aktarpu invazijas arsté$anai:

- Toxocara canis nenobriedusi picaugusi (L5) un pieaugusi tpatni;

- Ancylostoma caninum L4 kapuru stadija, nenobriedusi pieaugusi (L5) un pieaugusi patni;
- Toxascaris leonina pieaugusi Tpatni;

- Uncinaria stenocephala pieaugusi Tpatni.

Citas nematodes:

- Sirdstarpu slimibas profilaksei (Dirofilaria immitis);

- Angiostrongilozes profilaksei, samazinot invadé$anas Iimeni ar nenobriedusiem
Angiostrongylus vasorum pieaugusiem (L5) Ipatniem;

- Angiostrongilozes (Angiostrongylus vasorum) arstésanai;

- Telaziozes (Thelazia callipaeda pieauguso formu acu tarpu infekcijas) profilaksei.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Lai sarolaners saktu iedarboties, &rcém un blusam jastic dzivnieka asinis, Iidz ar to nevar izslegt
inficé$anos ar parazitu parnésatam infekcijas slimibam.

Sis veterinaras zales nav efektivas pret pieaugusiem D. immitis. Tomér nejausa to lieto$ana suniem,
kas infic@ti ar pieaugusSiem sirdstarpiem, nevajadz&tu radit bazas par droSumu. Suni sirdstarpu
endémiskos apvidos (vai tiem, kas celojusi uz endémiskiem apvidiem) var but inficéti ar pieaugusiem
sirdstarpiem. Makrociklisko laktonu efektivitates uzturéSana ir svariga Dirofilaria immitis kontrolei.
Lai samazinatu rezistences veidosanas iespg&jamibu, ieteicams sunus parbaudit gan uz cirkulgjosiem
antigéniem, gan asins mikrofilarijam katras sezonas sakuma pirms preventivas arstéSanas uzsaksanas.
Arstét tikai tos dzivniekus, kuriem ir negativi parbauzu rezultati.

Parazitu rezistence pret jebkuru konkrétu paraziticidu lidzeklu klasi var attistities p&c biezas, atkartotas
§Ts klases lidzeklu lietoSanas. S1iemesla d&l $o zalu lieto$ana japamato ar katra atseviska gadijuma
novert&jumu un uz vietgjo epidemiologisko informaciju par pasreiz&jo mérksugu jutibu, lai ierobezotu
turpmaku rezistences veidoSanas iesp&jamibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:
Ta ka nav pieejami dati, kucénu Iidz 8 ned€lu vecumam un/vai sunu, kuri sver mazak par 1,25 kg
arstéSanu pamatot ar arstéjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

Sim zalém bija laba panesamiba suniem ar vairaku zalu rezistences proteina 1 (MDR1 -/-) trikumu.
Tomer jutigajam sunu Skirném (kas ietver kollijus un tiem radniecigas skirnes, bet neaprobezojas tikai
ar tiem) stingri ieverot ieteicamo devu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
P&c rikoSanas ar veterinarajam zalém mazgat rokas.
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Nejausa zalu noriSana var radit blakusparadibas, pieméram, parejosas nervu sist€mas uzbudinajuma
pazimes. Lai izvairitos no bérnu piekliiSanas $STm veterinarajam zalém, viena lietosanas reiz€ no
blistera iznemt tikai vienu ko$lajamo tableti un tikai, kad nepiecieSams. P&c lietoSanas blisteri
nekav@joties ievietot atpakal kastit€ un kastiti uzglabat be&rniem neredzama un nepieejama vieta. Ja
notikusi nejausa norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lieto$anas instrukciju
vai iepakojuma markgjumu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika, ka ari vaislas suniem. So zalu
lietosana Siem dzivniekiem nav ieteicama.

Augliba:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislas suniem. So zalu lietoSana Siem dzivniekiem nav

ieteicama.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pieradits, ka makrocikliskie laktoni, ieskaitot moksidektinu, ir p-glikoproteina substrati. Tadg]
arst€Sanas laika ar §Tm veterinarajam zaleém citas zales, kas var inhib&t p-glikoprotemu (pieméram,
ciklosporins, ketokonazols, spinosads, verapamils), vienlaicigi lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Pardozgsana:
P&c zalu pardozesanas ar pieckartigu devu, lietojot reizi ménesi 7 menesus pec kartas, 8 nedelas
veciem veseliem kuc€niem netika noverotas blakusparadibas.

Laboratoriskaja petijuma suniem ar vairaku zalu rezistences protetna 1 (MDRI1 -/-) truikumu p&c
vienreizgjas iekskigas lietosanas, 3 reizes parsniedzot ieteicamo devu, §STm zalém bija laba panesamiba.
P&c vienreizgjas pieckartigas ieteicamas devas lietoSanas $ai jutigajai sunu skirnei noverota parejosa
ataksija un/vai muskulu fascikulacija.

7 Blakusparadibas

Suni:

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arst&tajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Kunga-zarnu trakta pazimes (pieméram, vemsana un diareja)’
Sistemiski traucgjumi (pieméeram, letargija, anoreksija)'

Neirologiskas pazimes (pieméram, trice, ataksija vai krampji)?®

'Vairuma gadijumu $is pazimes ir vieglas un parejosas.
2Vairuma gadijumu §Ts pazimes ir parejosas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistému}.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.
Deva:

Veterinaras zales lietot deva 1,2-2.4 mg/kg sarolanera, 0,024—0,048 mg/kg moksidektina un 5—
10 mg/kg pirantela, saskana ar So tabulu:

Kermena Tabletes Tabletes Tabletes Tabletes Tabletes Tabletes
svars (kg) stiprums stiprums stiprums stiprums stiprums stiprums
3mg/0,06 m | 6 mg/0,12m | 12 mg/0,24 | 24 mg/0,48 48 mg/0,96 | 72 mg/1,44 m

1,25-2,5kg

>10-20 kg

>40-60 kg
>60 kg

Piemé&rota tableSu kombinacija.

LietoSanas veids:
Tabletes var lietot ar vai bez baribas.

ArstéSanas shéma:

ArstéSanas shemu pamatot ar veterinaro diagnozi, viet€jo epidemiologisko situdciju un/vai citu
teritoriju epidemiologisko situaciju, kuras suns ir apmeklgjis vai apmekl&s. Ja, pamatojoties uz
veterinararsta viedokli, ir nepiecieSama(-s) atkartota(-s) zalu ievadiSana(-s), jebkurai turpmakai
lietosanai ievérot minimalo 1 ménesa intervalu.

Zales drikst lietot suniem, ja &rcu/blusu un kunga-zarnu trakta nematozu invazijas arsté$ana ir indicéta
vienlaikus. Ja nav jauktas invazijas risks, lietot Sauraka spektra paraziticidu.

Blusu un ércu invazijas un kunga-zarnu trakta nematozu invazijas arstésana:

Veterinaras zales var izmantot ka dalu no sezonalas blusu un &rcu invazijas arstéSanas (aizstajot
arstéSanu ar vienas aktivas vielas zalém blusu un &rcu invazijas arsté$anai) suniem, kuriem vienlaikus
ir diagnosticéta ari kunga-zarnu trakta nematozu invazija. Vienreizgja terapija ir efektiva kunga-zarnu
trakta nematozu invazijas arstéSanai. P&c nematozu invazijas terapijas blusu un &rcu invazijas
arst€Sanu turpinat ar zalém, kas satur vienu aktivo vielu.

Sirdstarpu slimibas un angiostrongilozes kontrole:

Vienreizgja lictoSana novers ari plausu tarpu slimibu (samazinot nenobriedusu pieaugusu (L5)

A. vasorum) un sirdstarpu slimibu (D. immitis) uz vienu menesi. Ja $Ts zales aizstaj citu plausu tarpu
vai sirdstarpu kontroles lidzekli, pirmo zalu devu ievadit meénesa laika p&c pedgjas ieprieksgjo
veterinaro zalu devas. Endémiskajas zonas suniem plausu tarpu un/vai sirdstarpu preventiva arstéSana
javeic katru ménesi. Sirdstarpu kontroli ieteicams turpinat vismaz 1 ménesi p&c pedgjas saskares ar
odiem.

Angiostrongilozes (ko izraisa Angiostrongylus vasorum) arstesana.:
Jaievada viena deva. leteicama papildu veterinara izmeklgSana 30 dienas p&c arstesanas, jo daziem
dzivniekiem var bt nepiecieSama otrreizgja arstéSana.

Telaziozes (Thelazia callipaeda pieauguso formu acu tarpu infekcijas) profilakse:

Zalu lietoSana vienu reizi ménesi novers inficéSanos ar Thelazia callipaeda pieauguso formu acu
tarpiem.
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Demodekozes (izraisitajs Demodex canis) arstésana:

Vienas devas lietoSana reizi ménesi divus ménesus pec kartas ir efektiva un ieveérojami uzlabo
kliniskas pazimes. Arst&Sanu turpinat, Iidz adas nokasTjumi ir negativi vismaz divas reizes pec kartas
ar viena ménesa intervalu. Ta ka demodekoze ir daudzfaktoru slimiba, ir ieteicams atbilsto$i arstét
jebkuras saslims$anu veicino$as pamatslimibas.

Sarkoptozes (izraisitajs Sarcoptes scabiei var. canis) arstéesana:

Vienas devas lietoSana reizi ménes1 divus ménesus p&c kartas. Pamatojoties uz klinisko novertgjumu
un adas nokasTjumiem, var biit nepiecieSama turpmaka zalu lietoSana reizi meénesI.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Simparica Trio tabletes ir ar garSu un, kad saimnieks piedava, lielaka dala sunu tas labprat aped. Ja
suns labpratigi neapéd tableti, to var dot kopa ar baribu vai ielikt sunim tiesi mut€. Tabletes nesadalit.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un blistera p&c
“Exp.”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
EU/2/19/243/001-018

Tabletes ir iepakotas aluminija folijas/folijas blisteros, kas iepakoti kartona kastite.
Katrs tablesu stiprums ir pieejams iepakojumos pa 1, 3 vai 6 tabletem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

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

Peny6auka bunarapus
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

EA\LGOa
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

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

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

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

Simi: +354 540 8000 Tel: +420 257 101 111
icepharma(@jicepharma.is infovet.cz@zoetis.com

Ttalia Suomi/Finland

Tel: +39 06 3366 8111 Puh/Tel: +358 10 336 7000
farmacovigilanza.italia@zoetis.com laaketurva@zoetis.com
Kvmpog Sverige

TnA: +30 210 6791900 Tel: +46 (0) 76 760 0677
infogr@zoetis.com adr.scandinavia(@zoetis.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn-Strasse 1

68723 Plankstadt

Vacija

vail

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanija

17. Cita informacija

Erces, kas ir uz dzivnieka pirms zalu lieto$anas vai no jaunas invazijas péc zalu lietosanas, tick
nogalinatas 48 stundu laika.

Blusam $o zalu iedarbiba sakas 12—24 stundu laika p&c piekerSanas un saglabajas piecas ned€las péc
zalu ievadisanas.

Blusas, kas ir uz dzivnieka pirms zalu lietoSanas, tiek nogalinatas 8 stundu laika. Veterinaras zales
nogalina blusas pirms tas sak d&t olas, tadgjadi no blusam tiek pasargata suna apkart&ja vide.
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