LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Simparica 5 mg purutabletit koiralle 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg purutabletit koiralle > 2,5-5 kg
Simparica 20 mg purutabletit koiralle > 5-10 kg
Simparica 40 mg purutabletit koiralle > 10-20 kg
Simparica 80 mg purutabletit koiralle > 2040 kg
Simparica 120 mg purutabletit koiralle > 40—60 kg

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisdltaa:

Vaikuttava aine:

Simparica purutabletti sarolaneeria (mg)
koiralle 1,3-2,5 kg 5

koiralle > 2,5-5 kg 10
koiralle > 5-10 kg 20
koiralle > 10-20 kg 40
koiralle > 2040 kg 80
koiralle > 40-60 kg 120

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Hypromelloosiasetaattisuksinaatti, keskiaste

Laktoosimonohydraatti

Natriumtérkkelysglykolaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Magnesiumstearaatti

Maissitarkkelys

Tomusokeri

Glukoosi, nestemiinen (kiintoainepitoisuus 81,5 %)

Sumukuivattu sianmaksajauhe

Hydrolysoitu kasviproteiini

Liivate, tyyppi A
Vehnénalkio

Kalsiumvetyfosfaatti, vedeton

Laikukas, ruskea, nelionmuotoinen purutabletti, jossa on pyo0ristetyt reunat.
Toisella puolella kohomerkintdné oleva numero kertoo tabletin vahvuuden (mg): 5, 107, 207,
7,40”, 7,807, tai 7,1207,‘



3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Puutiaistartuntojen (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus ja Rhipicephalus
sanguineus) hoitoon. Eldinladkkeelld on vilitdn ja jatkuva puutiaisia tappava vaikutus vihintdén

5 viikon ajan.

Kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis) hoitoon. Eldinladkkeelld on viliton
ja jatkuva kirppuja tappava vaikutus uusia tartuntoja vastaan véhintdén 5 viikon ajan. Eldinlddketta
voidaan kayttdd hoitostrategian osana kirppuallergian (Flea Allergy Dermatitis, FAD) hallinnassa.
Kapin (Sarcoptes scabiei) hoitoon.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoitoon.

Sikaripunkkitartunnan (Demodex canis) hoitoon.

Dermacentor reticulatus -puutiaisen vilitykselld tapahtuvan Babesia canis canis -infektioriskin
viahentdmiseen 28 pdivén ajan hoidon jilkeen. Vaikutus on epédsuora, koska eldinlddke vaikuttaa

vektoriin.

Kirppujen ja puutiaisten tiytyy kiinnittyd isdntéén ja aloittaa syOminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.

3.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

B. canis canis -infektion levidmisté ei voida tiysin sulkea pois, koska D. reticulatus -punkkien on
kiinnityttdva isdntdén ennen kuin ne kuolevat. Koska akarisidisen vaikutuksen alkaminen D.
reticulatus -puutiaisia vastaan voi kestéd jopa 48 tuntia, B. canis canis -tartunnan levidmista
ensimmadisten 48 tunnin aikana ei voida sulkea pois.

Koska B. canis levidminen muiden puutiaisten kuin D. reticulatuksen kautta on mahdollista,
eldinladkkeen kéyton tulee perustua paikalliseen epidemiologiseen tilanteeseen, mukaan lukien tieto
yleisistd punkkilajeista, ja sen tulisi olla osa integroitua valvontaohjelmaa, jolla estetddn Babesia canis
-tartunnan levidminen.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajeilla:

Tietoja ei ole saatavilla, joten alle 8 viikon ikdisten pentujen ja/tai alle 1,3 kg painavien koirien hoidon
on perustuttava hoitavan eldinlédékérin tekeméén hyoty-haitta-arvioon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Pese kddet eldinlddkkeen kasittelyn jalkeen.

Eldinladkkeen nieleminen vahingossa saattaa mahdollisesti aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten
ohimenevid hermoston kiithtymistilaa. Lapipainopakkauksesta otetaan vain yksi purutabletti kerrallaan
ja vain tarvittaessa, jotta lapset eivit paése késiksi eldinlédékkeeseen. Lépipainopakkaus on laitettava



heti kdyton jalkeen takaisin koteloon ja kotelo on sdilytettdva poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta. Jos
vahingossa nielet eldinladkettd, kddnny vélittomasti 1ddkarin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai
myyntipédallysta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen ruoansulatuskanavan oireet (kuten oksentelu tai
(< 1 elidin 10 000 hoidetusta eldimesti, ripuli)!
yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina): systeemiset oireet (kuten letargia tai anoreksia)'
neurologiset oireet (kuten vapina, ataksia tai
kouristukset)?

'Lievid ja ohimenevia.
’Namd oireet ovat yleensd ohimenevii.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéiéin mieluiten eldinlédédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana tai jalostukseen tarkoitetuilla eldimillé ei ole
selvitetty. Rotilla ja kaneilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu ndytté teratogeenisista

vaikutuksista.

Tiineys ja laktaatio:
Kayttoa tallaisilla eldimilla ei suositella.

Hedelmallisyys:
Kayttoa siitoseldimilld ei suositella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

Kliinisissa kenttdtutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia tdmén eldinlddkkeen ja yleisesti
kéytettidvien eldinldékkeiden vililla.

Turvallisuutta selvitténeissd laboratoriotutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia, kun sarolaneeria
annettiin yhdessd milbemysiinioksiimin, moksidektiinin ja pyranteelipamoaatin kanssa. (Tehoa ei
tutkittu.)

Sarolaneeri sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja saattaa kilpailla muiden voimakkaasti
sitoutuvien lddkeaineiden, kuten tulehduskipulddkkeiden (NSAID) ja kumariinijohdos varfariinin,
kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.
Tabletit voidaan antaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Eldinlddke annetaan annoksella 2—4 mg painokiloa kohti seuraavan taulukon mukaisesti:



Elidimen paino Tabletin vahvuus .
(kg)p (mg sarolaneeria) Tabletteja
1,3-2,5 5 Yksi
>2,5-5 10 Yksi
>5-10 20 Yksi
>10-20 40 Yksi
>20-40 80 Yksi
> 40-60 120 Yksi
> 60 Tarkoituksenmukainen tablettien yhdistelmi

Kéytd saatavilla olevien vahvuuksien sopivaa yhdistelmaa, jotta saat aikaan suositusannoksen 2—
4 mg/kg.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettiva mahdollisimman tarkasti.

Tédmaén eldinldékkeen tabletit ovat pureskeltavia ja hyvéinmakuisia tabletteja, jotka koira syo
mielelldédn. Jos koira ei vapaaehtoisesti sy0 tablettia, se voidaan antaa myds ruuan kanssa tai suoraan
suuhun. Tabletteja ei saa jakaa.

Hoito-ohjelma:

Puutiais- ja kirpputartuntojen optimaalista torjuntaa varten eldinlddke annetaan kuukauden vélein ja
antamista jatketaan koko kirppu- ja/tai puutiaiskauden ajan paikallisen epidemiologisen tilanteen
mukaan,

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoitoon annetaan kerta-annos. Eldinlddkérin tarkastusta 30
pdivén kuluttua hoidosta suositellaan, silld jotkin eldimet tarvitsevat toisen hoitoannoksen.

Kapin (jonka aiheuttaja on Sarcoptes scabiei var. canis) hoitoon annetaan kerta-annos kuukauden
vilein kahtena perdkkdisend kuukautena.

Sikaripunkkitartunnan (aiheuttajana Demodex canis) hoitoon kerta-annos kerran kuukaudessa kolmena
perdkkdisend kuukautena on osoittautunut tehokkaaksi ja se on vahentanyt kliinisid oireita
merkittivasti. Hoitoa tulisi jatkaa, kunnes raapenéyte on negatiivinen vahintéén kahdella perdkkaiselld
kerralla, kuukauden vilein. Koska demodikoosi (sikaripunkkitartunta) on monitahoinen sairaus, my0s
muiden taustalla olevien sairauksien hoitaminen on tarpeen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Siedettdvyystutkimuksessa eldinldéketté annettiin suun kautta 8 viikon ikéisille beaglen pennuille 10
annosta 28 vuorokauden vilein annoksina, jotka olivat 0-, 1-, 3- ja 5-kertaisia suurimpaan
hoitoannokseen 4 mg/kg néhden. Suurimmalla suositusannoksella 4 mg/kg ei todettu merkkejé
haittavaikutuksista. Yliannostusryhmissa havaittiin joillakin eldimilld itsestdin korjaantuvia
neurologisia oireita: lievdd vapinaa 3-kertaisilla annoksilla ja kouristuksia 5-kertaisilla annoksilla
suurimpaan hoitoannokseen ndhden. Kaikki koirat paranivat ilman hoitoa.

Colliet, joilla on puutteellinen monildédkeresistenssiproteiini 1 (MDRI1 -/-), sietivét sarolaneeria hyvin,
kun kéytettiin suun kautta annettua kerta-annosta, joka oli 5-kertainen suositusannokseen nahden.
Hoitoon liittyvia kliinisid oireita ei havaittu.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset

resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.



3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP53BE03
4.2 Farmakodynamiikka

Sarolaneeri on isoksatsoliiniryhmién kuuluva punkkeja ja hyonteisid tappava aine. Sarolaneeri
vaikuttaa hyonteisiin ja punkkeihin ensisijaisesti salpaamalla ligandien séételemien kloridikanavien
toimintaa (GABA-reseptorit ja glutamaattireseptorit). Sarolaneeri salpaa hyonteisten ja punkkien
keskushermoston GABA- ja glutamaattireseptorien séételemat kloridikanavat. Salpaamalla nima
reseptorit sarolaneeri estid kloridi-ionien paddsyn GABA- ja glutamaattireseptorien sédtelemiin
kloridikanaviin, miké johtaa hermostimulaation lisdéntymiseen ja kohteena olevan loisen kuolemaan.
Sarolaneeri salpaa hyonteisten ja punkkien reseptorien toimintaa voimakkaammin kuin nisdkkéiden
reseptorien toimintaa. Sarolaneerilla ei ole yhteisvaikutuksia nikotiinipitoisten tai muiden
GABAergisten hyonteismyrkkyjen, kuten neonikotinoidien, fiprolien, milbemysiinien, avermektiinien
ja syklodieenien, tunnettujen insektisidisisten sitoutumiskohtien kanssa. Sarolaneeri tehoaa aikuisiin
kirppuihin (Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis) sekd moniin puutiaislajeihin, esimerkiksi
Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus ja Rhipicephalus sanguineus, samoin kuin
punkkilajeihin Demodex canis, Otodectes cynotis ja Sarcoptes scabiei.

Vaikutus kirppuihin alkaa 8 tunnin kuluessa kiinnittymisesta ja jatkuu 28 vuorokautta eldinlddkkeen
antamisen jilkeen. Vaikutus puutiaisiin (/. ricinus) alkaa 12 tunnin kuluessa kiinnittymisesta ja jatkuu
28 vuorokautta eldinlddkkeen antamisen jalkeen. Eldimessd ennen eldinlddkkeen antamista olleet
puutiaiset kuolevat 24 tunnin kuluessa.

Eldinlaédke tappaa koiraan juuri tarttuneet kirput ennen kuin ne ehtivit munia ja estié siten kirppujen
levidmisen ympéristoon alueilla, joille koira pédsee.

4.3 Farmakokinetiikka

Sarolaneerin hyotyosuus oli suun kautta antamisen jalkeen suuri, > 85 %. Beagle-koirilla hy6tyosuus
oli annoksesta riippuvainen annostuksella, joka vaihteli suunnitellusta 2—4 mg/kg:n annoksesta

20 mg/kg:n annokseen. Sarolaneerin imeytymiseen ei ole merkittdvad vaikutusta silld, onko koira
syonyt vai ei.

Sarolaneerilla todettiin pieni puhdistuma (0,12 ml/min/kg) ja kohtalainen jakautumistilavuus

(2,81 1/kg). Laskimoon annetun valmisteen puoliintumisaika 12. pdivéni oli verrannollinen suun
kautta annetun valmisteen puoliintumisaikaan 11. pdivéni. Sitoutuminen plasman proteiineihin

madritettiin in vitro ja sen laskettiin olevan vahintdan 99,9 %.

Jakautumistutkimuksessa médritettiin, ettd '*C-sarolaneeriin liittyvit jidmit olivat jakautuneet laajalti
kudoksiin. Poistuminen kudoksista vastasi puoliintumisaikaa plasmassa.

Ensisijainen eliminaatioreitti on muuttumattoman yhdisteen erittyminen sappeen ja poistuminen
ulosteen mukana.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sailytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Lépipainopakkaus, jossa alumiinikalvo/kalvo.

Yksi kotelo siséltdd yhden ldpipainopakkauksen, jossa on 1, 3 tai 6 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifikkeiden tai niistii perdisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien hdvittimisessa kdytetdén ldédkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/15/191/001-018

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaard: 06/11/2015.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Simparica 5 mg purutabletit koiralle 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg purutabletit koiralle > 2,5-5 kg
Simparica 20 mg purutabletit koiralle > 5—10 kg
Simparica 40 mg purutabletit koiralle > 10-20 kg
Simparica 80 mg purutabletit koiralle > 2040 kg
Simparica 120 mg purutabletit koiralle > 40—60 kg

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

sarolaneeri 5 mg
sarolaneeri 10 mg
sarolaneeri 20 mg
sarolaneeri 40 mg
sarolaneeri 80 mg
sarolaneeri 120 mg

3. PAKKAUSKOKO

1 tabletti
3 tablettia
6 tablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/15/191/001 (5 mg, 1 tabletti)
EU/2/15/191/002 (5 mg, 3 tablettia)
EU/2/15/191/003 (5 mg, 6 tablettia)
EU/2/15/191/004 (10 mg, 1 tabletti)
EU/2/15/191/005 (10 mg, 3 tablettia)
EU/2/15/191/006 (10 mg, 6 tablettia)
EU/2/15/191/007 (20 mg, 1 tabletti)
EU/2/15/191/008 (20 mg, 3 tablettia)
EU/2/15/191/009 (20 mg, 6 tablettia)
EU/2/15/191/010 (40 mg, 1 tabletti)
EU/2/15/191/011 (40 mg, 3 tablettia)
EU/2/15/191/012 (40 mg, 6 tablettia)
EU/2/15/191/013 (80 mg, 1 tabletti)
EU/2/15/191/014 (80 mg, 3 tablettia)
EU/2/15/191/015 (80 mg, 6 tablettia)
EU/2/15/191/016 (120 mg, 1 tabletti)
EU/2/15/191/017 (120 mg, 3 tablettia)
EU/2/15/191/018 (120 mg, 6 tablettia)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Simparica

tal

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

1,3-2,5 kg
>2,5-5kg
>5-10 kg

>10-20 kg
>20-40 kg
> 40-60 kg

5 mg
10 mg
20 mg
40 mg
80 mg
120 mg

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinladkkeen nimi

Simparica 5 mg purutabletit koiralle 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg purutabletit koiralle > 2,5-5 kg
Simparica 20 mg purutabletit koiralle > 5-10 kg
Simparica 40 mg purutabletit koiralle > 10-20 kg
Simparica 80 mg purutabletit koiralle > 2040 kg
Simparica 120 mg purutabletit koiralle > 40-60 kg

A Koostumus

Yksi tabletti sisdltaa:

Simparica purutabletti sarolaneeria (mg)
koiralle 1,3-2,5 kg 5

koiralle > 2,5-5 kg 10
koiralle > 5-10 kg 20
koiralle > 10-20 kg 40
koiralle > 20-40 kg 80
koiralle > 40-60 kg 120

Laikukas, ruskea, nelionmuotoinen purutabletti, jossa on pyo0ristetyt reunat. Toisella puolella
kohomerkinténa oleva numero kertoo tabletin vahvuuden (mg): 7’57, 107, 7207, 7407, 80" tai ”120”.
3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

Puutiaistartuntojen (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus ja Rhipicephalus
sanguineus) hoitoon. Eldinlddkkeelld on vilitdn ja jatkuva puutiaisia tappava vaikutus véhintdén

5 viikon ajan.

Kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis) hoitoon. Eldinlddkevalmisteella on
valiton ja jatkuva kirppuja tappava vaikutus uusia tartuntoja vastaan vahintddn 5 viikon ajan.
Eldinladketta voidaan kdyttid hoitostrategian osana kirppuallergian (Flea Allergy Dermatitis, FAD)
hallinnassa.

Kapin (Sarcoptes scabiei) hoitoon.

Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoitoon.

Sikaripunkkitartunnan (Demodex canis) hoitoon.

Dermacentor reticulatus -puutiaisen valitykselld tapahtuvan Babesia canis canis -infektioriskin
viahentdmiseen 28 pdivén ajan hoidon jilkeen. Vaikutus on epdsuora, koska eldinlddke vaikuttaa
vektoriin.

Kirppujen ja puutiaisten tdytyy kiinnittyé isdntéén ja aloittaa sydminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle

aineelle.
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5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

B. canis canis -infektion levidmisté ei voida tdysin sulkea pois, koska D. reticulatus -punkkien on
kiinnityttdva isédntdén ennen kuin ne kuolevat. Koska akarisidisen vaikutuksen alkaminen D.
reticulatus -puutiaisia vastaan voi kestdd jopa 48 tuntia, B. canis canis -tartunnan levidmista
ensimmadisten 48 tunnin aikana ei voida sulkea pois.

Koska B. canis levidaminen muiden puutiaisten kuin D. reticulatuksen kautta on mahdollista,
eldinlddkkeen kdyton tulee perustua paikalliseen epidemiologiseen tilanteeseen, mukaan lukien tieto
yleisistd punkkilajeista, ja sen tulisi olla osa integroitua valvontaohjelmaa, jolla estetddn Babesia canis
-tartunnan levidminen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:
Alle 8 viikon ikéisille pennuille ja/tai alle 1,3 kg painaville koirille ei pida antaa eldinlddkettd, ellei
eldinlddkari neuvo tekemaédn niin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkiloén on noudatettava:

Pese kédet eldinldékkeen kasittelyn jélkeen.

Eldinladkkeen nieleminen vahingossa saattaa mahdollisesti aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten
ohimenevid hermoston toimintaa kiihdyttdvia oireita. Lapipainopakkauksesta otetaan vain yksi
purutabletti kerrallaan ja vain tarvittaessa, jotta lapset eivit pddse késiksi eldinlddkkeeseen.
Lépipainopakkaus on laitettava heti kdyton jilkeen takaisin koteloon ja kotelo on sdilytettdvé poissa
lasten nakyviltd ja ulottuvilta. Jos vahingossa nielet eldinlddkettd, kddnny vélittomasti 14dkarin puoleen
ja ndyté pakkausselostetta tai myyntipééllysta.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana tai jalostukseen tarkoitetuilla
eldimilla ei ole selvitetty. Rotilla ja kaneilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu néyttoa
epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista. Kayttoa téllaisilla eldimilld ei suositella.

Hedelmallisyys:
Eldinladkkeen turvallisuutta jalostukseen tarkoitetuilla koirilla ei ole selvitetty. Kéyttdd téllaisilla

elaimilla ei suositella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Kliinisissa kenttdtutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia tdmén eldinlddkkeen ja yleisesti
kaytettdvien eldinladkkeiden valilla.

Turvallisuutta selvitténeissd laboratoriotutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia, kun sarolaneeria
annettiin yhdessd milbemysiinioksiimin, moksidektiinin ja pyranteelipamoaatin kanssa. (Tehoa ei
tutkittu.)

Sarolaneeri sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja saattaa kilpailla muiden voimakkaasti
sitoutuvien lddkeaineiden, kuten tulehduskipulddkkeiden (NSAID) ja kumariinijohdos varfariinin,
kanssa.

Yliannostus:

Siedettavyystutkimuksessa eldinladkettd annettiin suun kautta 8 viikon ikaisille beaglen pennuille 10
annosta 28 péivin vilein annoksina, jotka olivat 0-, 1-, 3- ja 5-kertaisia suurimpaan hoitoannokseen
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4 mg/kg nihden. Suurimmalla suositusannoksella 4 mg/kg ei todettu merkkeja haittavaikutuksista.
Yliannostusryhmissé havaittiin joillakin eldimilld itsestddn korjaantuvia neurologisia oireita: lievaa
vapinaa 3-kertaisilla annoksilla ja kouristuksia 5-kertaisilla annoksilla suurimpaan hoitoannokseen
ndhden. Kaikki koirat paranivat ilman hoitoa.

Colliet, joilla on puutteellinen monildédkeresistenssiproteiini 1 (MDR1 -/-), sietivét sarolaneeria hyvin,
kun kéytettiin suun kautta annettua kerta-annosta, joka oli 5-kertainen suositusannokseen ndhden.
Hoitoon liittyvid kliinisii oireita ei havaittu.

7 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen
(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

ruoansulatuskanavan oireet (kuten oksentelu tai ripuli)!, systeemiset oireet (kuten letargia tai
anoreksia)!, neurologiset oireet (kuten vapina, ataksia tai kouristukset)?

Lievid ja ohimenevii.

“Nimi oireet ovat yleensid ohimenevii.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai

myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.

Eldinladke annetaan annoksella 2—4 mg painokiloa kohti seuraavan taulukon mukaisesti:

Eldimen paino Tabletin vahvu.us Tabletteja
(kg) (mg sarolaneeria)
1,3-2,5 5 Yksi
>2,5-5 10 Yksi
>5-10 20 Yksi
>10-20 40 Yksi
>20-40 80 Yksi
> 40-60 120 Yksi
> 60 Tarkoituksenmukainen tablettien yhdistelma

Kéyta saatavilla olevien vahvuuksien sopivaa yhdistelmaa, jotta saat aikaan suositusannoksen 2—
4 mg/kg. Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman
tarkasti. Tabletteja ei saa jakaa.

Tabletit voidaan antaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Hoito-ohjelma:
Kirppu- ja puutiaistartuntojen parasta mahdollista torjuntaa varten eldinlddke annetaan kuukauden

vélein ja antamista jatketaan koko kirppu- ja/tai puutiaiskauden ajan paikallisen epidemiologisen
tilanteen mukaan.
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Korvapunkkitartunnan (Otodectes cynotis) hoitoon annetaan kerta-annos. Eldinlddkérin tarkastusta 30
pdivan kuluttua hoidosta suositellaan, silld jotkin eldimet tarvitsevat toisen hoitoannoksen.

Kapin (jonka aiheuttaja on Sarcoptes scabiei var. canis) hoitoon annetaan kerta-annos kuukauden
vilein kahtena perdkkdisend kuukautena.

Sikaripunkkitartunnan (aiheuttajana Demodex canis) hoitoon, kerta-annos kerran kuukaudessa
kolmena perdkkaisend kuukautena on osoittautunut tehokkaaksi ja se on vahentinyt kliinisid oireita
merkittdvasti. Hoitoa tulisi jatkaa, kunnes raapendyte on negatiivinen vahintadn kahdella perdkkaisella
kerralla, kuukauden vilein. Koska demodikoosi (sikaripunkkitartunta) on monitahoinen sairaus, my0s
muiden taustalla olevien sairauksien hoitaminen on tarpeen.

9. Annostusohjeet

Taman eldinlddkkeen tabletit ovat pureskeltavia ja hyvanmakuisia tabletteja, jotka koira syo
mielelldédn. Jos koira ei vapaachtoisesti syo tablettia, se voidaan antaa myds ruuan kanssa tai suoraan
suuhun.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopaivimadrin jélkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja lapipainopakkauksessa merkinnén Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopdivimaaralla tarkoitetaan
kuukauden viimeisti paivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemdariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien hivittamisessé kéytetéédn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittdimisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/15/191/001-018.

Kustakin vahvuudesta purutabletteja on saatavilla seuraavina pakkauskokoina: kotelo, jossa on 1, 3 tai
6 tablettia sisdltdva 1 lapipainopakkaus.
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Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

Peny6auka buarapus
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.

nameésti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049

tierarzneimittelsicherheit(@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

Nederland
Zoetis B.V.
Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel

Tel: +31 (0)10 714 0900


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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvmpog

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

EMGda

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ 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

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

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

Romania

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,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

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

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111


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

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EArada

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

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Lisiitietoja

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

Sarolaneeri on isoksatsoliiniryhmééin kuuluva punkkeja ja hyonteisid tappava aine. Sarolaneeri tehoaa
aikuisiin kirppuihin (Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis) sekd moniin puutiaislajeihin,
esimerkiksi Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus ja Rhipicephalus sanguineus,
samoin kuin punkkilajeihin Demodex canis, Otodectes cynotis ja Sarcoptes scabiei.

Vaikutus kirppuihin alkaa 8 tunnin kuluessa kiinnittymisesté ja jatkuu 28 pdivén ajan eldinldékkeen
antamisen jilkeen. Vaikutus puutiaisiin (/. ricinus) alkaa 12 tunnin kuluessa kiinnittymisesta ja jatkuu
28 pdivin ajan eldinlddkkeen antamisen jdlkeen. Eldimessd ennen eldinldékkeen antamista olleet
puutiaiset kuolevat 24 tunnin kuluessa.

Eldinladke tappaa koiraan juuri tarttuneet kirput ennen kuin ne ehtivit munia ja estéd siten kirppujen
levidmisen ympéristoon alueilla, joille koira péésee.
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