BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Simparica Trio tuggtabletter for hund 1,25-2,5 kg

Simparica Trio tuggtabletter for hund > 2,5-5 kg
Simparica Trio tuggtabletter for hund > 5-10 kg

Simparica Trio tuggtabletter for hund > 10-20 kg
Simparica Trio tuggtabletter for hund > 2040 kg
Simparica Trio tuggtabletter for hund > 40-60 kg

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:

AKktiva substanser:

Simparica Trio tuggtabletter sarolaner moxidektin pyrantel (som
(mg) (mg) embonat) (mg)

for hund 1,25-2,5 kg 3 0,06 12,5

for hund > 2,5-5 kg 6 0,12 25

for hund > 5-10 kg 12 0,24 50

for hund > 10-20 kg 24 0,48 100

for hund > 2040 kg 48 0,96 200

for hund > 40-60 kg 72 1,44 300

Hjilpimnen:

andra bestandsdelar

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Hypromellos

Laktosmonohydrat

Natriumstarkelseglykolat typ A

Meglumin

Butylhydroxitoluen (E321)

0,018 %

(E129), Indigokarmin (E132).)

Pigmentblandning 018 (Para-orange (E110), Allurarott

Hydroxipropylcellulosa

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat

Majsstérkelse

Florsocker

Glukos, flytande

Svinleverpulver

Hydrolyserat vegetabiliskt protein

Gelatin

Vetegrodd

Vattenfritt kalciumvitefosfat




En r6dbrun, femkantig tablett med rundade kanter. Den ena sidan av tabletten ar priaglad med en siffra
som anger styrkan av sarolaner.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For hundar som drabbats av eller I0per risk for samtidig infektion av ekto- och endoparasiter.
Lakemedlet dr enbart indicerat nér anvandning mot féstingar, loppor eller kvalster och
gastrointestinala nematoder dr indicerat vid samma tillfélle. Lakemedlet har samtidig behandlande och
forebyggande effekt pa sjukdom orsakad av fransk hjartmask (Angiostrongylus vasorum) och
forebyggande effekt pé sjukdom orsakad av hjartmask (Dirofilaria immitis) och 6gonmask (Thelazia
callipaeda).

Ektoparasiter

- For behandling av fastingangrepp. Lakemedlet har en omedelbar och varaktig avdédande effekt
pa Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus och Rhipicephalus sanguineus under 5 veckor och pa
Dermacentor reticulatus under 4 veckor.

- For behandling av loppangrepp (Ctenocephalides felis och Ctenocephalides canis). Likemedlet
har en omedelbar och varaktig avdodande effekt pa nya loppangrepp under 5 veckor.

- For att minska risken for infektion med Dipylidium caninum via 6verforing av Ctenocephalides
felis under en ménad efter behandling. Effekten ar indirekt pa grund av lakemedlets aktivitet
mot vektorn.

- Likemedlet kan anvéindas som en del av behandlingsstrategin mot allergisk dermatit orsakad av
loppor (flea allergy dermatitis, FAD).

- For behandling av skabb (Sarcoptes scabiei var canis).

- For behandling av demodikos (orsakad av Demodex canis).

Gastrointestinala nematoder

For behandling av spolmask- och hakmaskinfektioner i mag-tarmkanalen:
- Toxocara canis omogna vuxna (L5) och vuxna

- Ancylostoma caninum L4 larver, omogna vuxna (L5) och vuxna

- Toxascaris leonina vuxna

- Uncinaria stenocephala vuxna.

Andra nematoder

- For forebyggande av sjukdom orsakad av hjértmask (Dirofilaria immitis)

- For forebyggande av sjukdom orsakad av fransk hjartmask (4dngiostrongylus vasorum) genom
att minska infektionsnivan av omogna vuxna (L5) stadier av fransk hjartmask (4ngiostrongylus
vasorum).

- For behandling av sjukdom orsakad av fransk hjartmask (Angiostrongylus vasorum).

- For forebyggande av infektion orsakad av vuxna stadier av 6gonmasken (Thelazia callipaeda).

3.3 Kontraindikationer
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjdlpdmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Féstingar och loppor maste bdrja dta pa vérddjuret for att exponeras for sarolaner. Dérfor kan risken
for overforing av smittsamma parasitsjukdomar inte uteslutas.



Detta ldkemedel ar inte effektivt mot vuxen D. immitis. Oavsiktlig administrering av lakemedlet till
hundar infekterade med vuxna hjartmaskar bor dock inte orsaka sikerhetsproblem. Hundar som
befinner sig i endemiska omraden for hjartmask (eller som har rest till endemiska omraden) kan bli
infekterade med vuxna hjartmaskar. Bibehéllande av effekten av makrocykliska laktoner dr avgorande
for kontroll av Dirofilaria immitis. For att minimera risken for resistensselektion rekommenderas
dérfor att hundar kontrolleras bade for cirkulerande antigener och mikrofilaria i blod vid bérjan av
varje sdsong av forebyggande behandling. Endast djur som uppvisar negativt resultat ska behandlas.

Parasiter kan utveckla resistens mot en viss grupp av parasitmedel till foljd av frekvent, upprepad
anviandning av ett lakemedel ur den gruppen. Darfor ska anvandningen av detta lidkemedel baseras pa
bedomningen av varje individuellt fall och pa lokal epidemiologisk information om djurslagets
nuvarande kénslighet for att begransa mdjligheten av en framtida selektion for resistens.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Eftersom tillgdngliga data saknas, ska valpar yngre dn 8 veckor och/eller hundar som vager mindre 4n
1,25 kg behandlas i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

Lakemedlet tolereras vl av hundar med MDR 1-defekt (deficient multidrug-resistance-protein 1). I
sddana kénsliga raser (som kan inkludera, men inte nddvéndigtvis begrinsas till, collichundar och

colliebesléktade raser) ska den rekommenderade dosen dock f6ljas noga.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter hantering av lakemedlet.

Oavsiktligt intag av likemedlet kan eventuellt leda till biverkningar, sdsom 6vergéende excitatoriska
neurologiska symtom. For att forhindra att barn far tillgang till lakemedlet ska endast en tuggtablett i
taget tas fran blisterférpackningen och endast vid behov. Lagg tillbaka blisterforpackningen i
kartongen omedelbart efter anvéindning och forvara kartongen utom syn- och riackhall for barn. Vid
oavsiktligt intag, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Mycket sdllsynta Gastrointestinala tecken (sdsom krikning eller diarré)'
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Systemiska biverkningar (sdsom letargi, anorexi eller
djur, enstaka rapporterade hindelser | aptitloshet)!
inkluderade): Neurologiska tecken (sasom tremor, ataxi eller
konvulsioner)?

! Dessa symtom #r vanligtvis milda och dvergiende.
2 Dessa symtom ir vanligtvis dvergéende.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.



3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Sédkerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréaktighet och laktation eller hos hundar
avsedda for avel.

Driktighet och laktation:
Anvindning hos driktiga eller lakterande djur rekommenderas inte.

Fertilitet:
Anvindning hos djur avsedda for avel rekommenderas inte.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

Makrocykliska laktoner, inklusive moxidektin, har visats vara substrat for p-glykoprotein. Under
behandling med ldkemedlet ska samtidig anvindning av andra lakemedel som kan hdmma p-
glykoprotein (t.ex. cyklosporin, ketokonazol, spinosad, verapamil) darfor endast ske i enlighet med
ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Dos:

Detta ldkemedel ska administreras i en dos pa 1,2-2,4 mg/kg sarolaner, 0,024-0,048 mg/kg
moxidektin och 5-10 mg/kg pyrantel enligt foljande tabell:

Kroppsvikt | Tablettstyrka | Tablettstyrka | Tablettstyrka | Tablettstyrka | Tablettstyrka | Tablettstyrka
(kg) 3mg/0,06m | 6 mg/0,12m | 12 mg/0,24 24 mg/0,48 48 mg/0,96 72 mg/1,44
g/12,5 mg g/25 mg 2/50 mg 2/100 mg mg/200 mg mg/300 mg

1,25-2,5 kg

> 40-60 kg
> 60 kg Lamplig kombination av tabletter

For att sikerstélla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststillas sd noggrant som mojligt.

Administreringssétt:
Tabletter kan administreras antingen med eller utan foder.

Simparica Trio tabletter 4r smakliga och de flesta hundar dter dem girna. Om hunden inte dter
tabletten frivilligt, kan den ocksa ges med foder eller direkt i munnen. Tabletterna ska inte delas.

Behandlingsschema:
Behandingsschemat ska baseras pa veterindrens diagnos, den lokala epidemiologiska situationen

och/eller den epidemiologiska situationen i andra omraden som hunden har besokt eller ska besoka.
Om veterindren anser att det behdvs upprepad(e) administrering(ar) av lakemedlet, ska f6ljande
administrering(ar) ske med minst en ménads intervall.

Lakemedlet ska endast anvindas hos hundar nir samtidig behandling mot féstingar/loppor/kvalster
och gastrointestinala nematoder ar indicerad. Om hunden inte 16per risk for samtidig blandinfestation
ska parasitmedel med ett smalare spektrum anvéndas.
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Behandling av angrepp av fistingar och loppor och gastrointestinala nematoder:

Likemedlet kan anvindas som en del av den sdsongsméssiga behandlingen mot fastingar och loppor
(ersétter behandling med en produkt som enbart &r aktiv mot fastingar och loppor) hos hundar med
diagnosticerad samtidig gastrointestinal nematodinfektion. Engdngsbehandling ar effektiv vid
behandling av gastrointestinala nematoder. Efter behandling av nematodinfektionen ska ytterligare
behandling fortsédtta med en produkt som enbart dr aktiv mot fastingar och loppor.

Férebyggande av sjukdom orsakad av hjdrtmask (Dirofilaria immitis) och fransk hjdrtmask
(Angiostrongylus vasorum):

Engéngsadministrering forebygger ocksa lungmasksjukdom (genom att minska antalet omogna vuxna
stadier (L5) av 4. vasorum) och hjartmasksjukdom (D. immitis) under en manad. Nar lakemedlet
ersétter ett annat lung- eller hjartmaskforebyggande likemedel, ska den forsta dosen av lakemedlet ges
inom en ménad efter den sista dosen av det tidigare ladkemedlet. I endemiska omréden ska hundar ges
lung- och hjartmaskforebyggande behandling med en ménads mellanrum. Det rekommenderas att
forebyggande behandling mot hjartmaskar ska fortsdtta fram till en manad efter den sista exponeringen
for myggor.

Behandling av fransk hjdrtmask (orsakad av (Angiostrongylus vasorum):
Administrering av en dos. En ytterligare veterindrundersokning 30 dagar efter behandlingen
rekommenderas eftersom vissa djur kan behova en andra behandling.

Forebyggande av infektion orsakad av vuxna stadier av ogonmasken Thelazia callipaeda:
Administrering en gang i manaden forebygger infektion orsakad av vuxna stadier av 6gonmasken
Thelazia callipaeda.

Behandling av demodikos (orsakad av Demodex canis):

Administrering av en dos en géng i ménaden under 2 manader i f6ljd ar effektivt och leder till en
méirkbar forbattring av de kliniska tecknen. Behandlingen bor fortséttas tills hudavskrapningar ar
negativa vid dtminstone 2 pafdljande tillfdllen med 1 ménads intervall. Eftersom demodikos &r en
multifaktoriell sjukdom rekommenderas det att man ocksa behandlar eventuella bidragande,
bakomliggande sjukdomar pa lampligt vis.

Behandling av skabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var. canis):
En dos ska administreras med en manads intervall under tva paféljande manader. Ytterligare manatliga
administreringar av lakemedlet kan kriavas baserat pa klinisk bedémning och hudavskrapningar.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Inga biverkningar observerades hos friska 8 veckor gamla valpar som fick upp till 5 ganger den
maximala rekommenderade dosen en géng i manaden under 7 paféljande manader.

I en laboratorieundersokning tolererades likemedlet vél hos hundar med MDR1-defekt (deficient
multidrug-resistance- protein 1) efter en oral administrering vid 3 gédnger den rekommenderade dosen.
Efter en enda administrering av 5 gadnger den maximala rekommenderade dosen till denna kénsliga
hundras observerades 6vergaende ataxi och / eller muskelfascikulation.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54AB52
4.2 Farmakodynamik

Sarolaner dr en akaricid och insekticid tillhdrande isoxazolin-familjen. Sarolaner verkar primért hos
insekter och kvalster genom att blockera funktionen av ligandreglerade kloridkanaler (GABA-
receptorer och glutamatreceptorer). Sarolaner blockerar GABA- och glutamatreglerade kloridkanaler i
det centrala nervsystemet hos insekter och kvalster. Storning av dessa receptorer med sarolaner
forhindrar upptagningen av kloridjoner genom GABA- och glutamatreglerade jonkanaler, vilket
resulterar i 6kad nervstimulering och doden av malparasiten. Sarolaner har visat sig ha hogre
funktionell potential att blockera receptorer hos insekter och kvalster 4n hos ddggdjur. Sarolaner har
ingen interaktion med kdnda insekticida bindningsstillen av nikotin- eller andra GABA-erga
insekticider sdsom neonikotinoider, fiproniler, milbemyciner, avermectiner och cyklodiener. Sarolaner
ar effektiv mot vuxna loppor (Ctenocephalides felis och Ctenocephalides canis) och flera féstingarter
sasom Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus och Rhipicephalus sanguineus samt
kvalster Demodex canis och Sarcoptes scabiei var. canis.

Sarolaner minskar risken for infektion med Dipylidium caninum via dverforing av Ctenocephalides
felis genom att doda lopporna innan sjukdomsoverforing sker.

Féstingar som finns pé djuret fore administrering eller frdn nya angrepp efter administrering av
produkten dor inom 48 timmar. For arten /. ricinus borjar denna effekt inom 24 timmar, under 35-
dagarsperioden efter administrering av produkten.

Effekten mot loppor sétter in inom 12—24 timmar efter att de fast sig pa djuret och varar i fem veckor
efter administrering. Loppor som finns pa djuret fore administrering dor inom 8 timmar. Lakemedlet
dddar loppor som nyligen fast sig pd hunden innan de lagger 4gg och forhindrar ddrmed att miljon
kontamineras av loppor pa de stillen hunden ror sig.

Moxidektin dr en makrocyklisk lakton av andra generationen, tillhdrande familjen milbemyciner. Det
verkar huvudsakligen genom att stora den neuromuskuléra transmissionen i glutamatreglerade
kloridkanaler och i mindre omfattning i GABA (gamma-amino-smorsyra) -reglerade kanaler. Denna
storning leder till att kloridkanalerna i de postsynaptiska bindningsstéllena Gppnas for att tillata inflode
av kloridjoner. Detta resulterar i slapp forlamning och eventuell dod av parasiter som exponerats for
lakemedlet. Moxidektin ar effektivt mot vuxna stadier av Toxocara canis, L4-larver och omogna
stadier (L5) av Ancylostoma caninum, L4 av Dirofilaria immitis, vuxna och omogna stadier (L5) av
Angiostrongylus vasorum och omogna stadier av Thelazia callipaeda.

Pyrantel dr en agonist for nikotinerg acetylkolinreceptor. Pyrantel efterliknar den agonistiska effekten
av acetylkolin genom bindning med hog affinitet till subtypspeficika jonoforiska nikotinerga
acetylkolinreceptorer hos nematoder, men utan bindning till muskarinerga acetylkolinreceptorer. Efter
bindningen till receptorer Gppnas kanalen for att tillata ett inflode av katjoner som leder till
depolarisering och excitatoriska effekter pa nematodernas muskler, vilket till slut leder till en spastisk
paralys och d6d av masken. Pyrantel dr aktivt mot omogna stadier (L5) och vuxna stadier av Toxocara
canis, vuxna stadier av Ancylostoma caninum, Toxascaris leonina och Uncinaria stenocephala.

Denna fasta kombination av moxidektin och pyrantel ger en kompletterande antihelmintisk effekt
genom olika verkningsmekanismer. Béda aktiva substanserna bidrar till en heltdckande effekt mot
foljande gastrointestinala nematoder: Ancylostoma caninum och Toxocara canis.

4.3 Farmakokinetik

Sarolaner absorberas létt och snabbt systemiskt efter oral administrering och maximal
plasmakoncentration (tmax) uppnas inom 3,5 timmar efter administrering med en hog biotillgénglighet



pa 86,7 %. Sarolaner elimineras langsamt fran plasma (halveringstid ungefar 12 dagar) via gallan och
tarmen och i mindre grad via metabolism.

Moxidektin absorberas létt och snabbt systemiskt efter oral administrering och maximal
plasmakoncentration (tmax) Uppnas inom 2,4 timmar efter administrering med en biotillgédnglighet pa
66,9 %. Moxidektin elimineras langsamt fran plasma (halveringstid ungefar 11 dagar) via gallan och
tarmen och i mindre grad via metabolism.

Pyrantelembonat absorberas daligt och den del som absorberas har en tmax pa 1,5 timmar och en
halveringstid pa 7,7 timmar. Pyrantel elimineras via tarmen och den lilla del som absorberas

elimineras ndrmast via urinen.

Hundens fodointag har ingen effekt pa absorptionen av sarolaner och moxidektin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 méanader.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 30 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Tabletterna ar forpackade i aluminiumfolie/folie blisterforpackningar som ar forpackade i en
ytterkartong.

Varje tablettstyrka finns i forpackningar om 1, 3 och 6 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran lidkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/19/243/001-018



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 17/09/2019.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA 11
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Simparica Trio tuggtabletter for hund 1,25-2,5 kg
Simparica Trio tuggtabletter for hund > 2,5-5 kg
Simparica Trio tuggtabletter for hund > 5-10 kg
Simparica Trio tuggtabletter for hund > 10-20 kg
Simparica Trio tuggtabletter for hund > 2040 kg
Simparica Trio tuggtabletter for hund > 40-60 kg

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

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

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 tablett
3 tabletter
6 tabletter

4. DJURSLAG

Hund

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 30 °C.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BLISTER

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Simparica Trio

tad

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Simparica Trio tuggtabletter for hund 1,25-2,5 kg
Simparica Trio tuggtabletter for hund > 2,5-5 kg
Simparica Trio tuggtabletter for hund > 5-10 kg
Simparica Trio tuggtabletter for hund > 10-20 kg
Simparica Trio tuggtabletter for hund > 2040 kg
Simparica Trio tuggtabletter for hund > 40-60 kg

2. Sammansiittning
Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

Simparica Trio tuggtabletter sarolaner moxidektin pyrantel (som
(mg) (mg) embonat) (mg)

for hund 1,25-2,5 kg 3 0,06 12,5

for hund > 2,5-5 kg 6 0,12 25

for hund > 5-10 kg 12 0,24 50

for hund > 10-20 kg 24 0,48 100

for hund > 2040 kg 48 0,96 200

for hund > 40-60 kg 72 1,44 300

Hjilpimnen:

Butylhydroxitoluen (E321, 0,018 %). Fargdmnen: Para-orange (E110), Allurarétt (E129),
Indigokarmin (E132).

En rodbrun, femkantig tablett med rundade kanter. Den ena sidan av tabletten ar priaglad med en siffra
som anger styrkan av sarolaner.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomriden

For hundar som drabbats av eller 16per risk for samtidig infektion av yttre och inre parasiter.
Lakemedlet dr enbart avsett att anvéndas nédr anvandning mot féstingar, loppor eller kvalster och
rundmask 1 mag-tarmkanalen (gastrointestinala nematoder) behovs vid samma tillfélle. Lakemedlet
har samtidig behandlande och forebyggande effekt pa sjukdom orsakad av fransk hjartmask
(Angiostrongylus vasorum) och forebyggande effekt pa sjukdom orsakad av hjartmask (Dirofilaria
immitis) och 6gonmask (Thelazia callipaeda).

Ektoparasiter

- For behandling av fastingangrepp. Lakemedlet har en omedelbar och varaktig avdédande effekt
pa fastingarna Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus och Rhipicephalus sanguineus under 5 veckor
och pa fastingen Dermacentor reticulatus under 4 veckor.

- For behandling av loppangrepp (Ctenocephalides felis och Ctenocephalides canis). Likemedlet
har en omedelbar och varaktig avdodande effekt pa nya loppangrepp under 5 veckor.
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- For att minska risken for infektion med bandmask hos hund, Dipylidium caninum, via
overforing av loppor, Ctenocephalides felis, under en manad efter behandling. Effekten &r
indirekt pa grund av lakemedlets aktivitet mot vektorn (lopporna).

- Lakemedlet kan anvindas som en del av behandlingsstrategin mot allergisk dermatit orsakad av
loppor (flea allergy dermatitis, FAD).

- Behandling av skabb (Sarcoptes scabiei var. canis).

- Behandling av demodikos (orsakad av Demodex canis).

Rundmask i mag-tarmkanalen (Gastrointestinala nematoder)

For behandling av spolmask- och hakmaskinfektioner i mag-tarmkanalen:
- Toxocara canis omogna vuxna (L5) och vuxna

- Ancylostoma caninum L4 larver, omogna vuxna (L5) och vuxna

- Toxascaris leonina vuxna

- Uncinaria stenocephala vuxna.

Andra rundmaskar (nematoder)

- For forebyggande av sjukdom orsakad av hjértmask (Dirofilaria immitis)

- For forebyggande av sjukdom orsakad av fransk hjartmask (4dngiostrongylus vasorum) genom
att minska infektionsnivan av omogna vuxna (L5) stadier av Angiostrongylus vasorum.

- For behandling av sjukdom orsakad av fransk hjartmask (Angiostrongylus vasorum,).

- For forebyggande av infektion orsakad av vuxna stadier av 6gonmasken Thelazia callipaeda.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot av hjélpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Féstingar och loppor maste borja dta pa vérddjuret for att utséttas for sarolaner. Darfor kan risken for

Overforing av smittsamma parasitsjukdomar inte uteslutas.

Detta likemedel ar inte effektivt mot vuxen D. immitis (hjartmask). Oavsiktlig administrering av
lakemedlet till hundar infekterade med vuxna hjértmaskar bor dock inte orsaka sékerhetsproblem.
Hundar som befinner sig i omraden dar hjartmasksjukdom forekommer (eller som har rest till sddana
omraden) kan bli infekterade med vuxna hjartmaskar. Bibehéllande av effekten av makrocykliska
laktoner (sdsom moxidektin) dr avgdrande for kontroll av Dirofilaria immitis. For att minimera risken
for resistensselektion (leder till 6kad forekomst av resistenta maskar) rekommenderas dérfor att hundar
kontrolleras bade for cirkulerande antigener och mikrofilaria (larver) i blod vid bérjan av varje sdsong
av forebyggande behandling. Endast djur som uppvisar negativt resultat ska behandlas.

Parasiter kan utveckla resistens mot en viss grupp av parasitmedel till foljd av frekvent, upprepad
anvandning av ett lakemedel ur den gruppen. Darfor ska anvandningen av detta likemedel baseras pa
beddmningen av varje individuellt fall och pa lokal epidemiologisk information om djurslagets
nuvarande kénslighet for att begrdnsa mojligheten av en framtida selektion for resistens.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Eftersom tillgdngliga data saknas, ska valpar yngre dn 8 veckor och/eller hundar som védger mindre 4n
1,25 kg behandlas i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedéomning.

Lakemedlet tolereras vl av hundar med MDR 1-defekt (deficient multidrug-resistance-protein 1). I
sddana kénsliga raser (som kan inkludera, men inte nédvéandigtvis begrénsas till, collichundar och
colliebesléktade raser) ska den rekommenderade dosen dock f6ljas noga.
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Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Tvitta hinderna efter hantering av ldkemedlet.

Oavsiktligt intag av lakemedlet kan eventuellt leda till biverkningar, sdsom dvergaende neurologiska
symtom. For att forhindra att barn far tillgang till lakemedlet, ska endast en tuggtablett i taget tas fran
blisterforpackningen och endast vid behov. Léagg tillbaka blisterférpackningen i kartongen omedelbart
efter anvéndning och forvara kartongen utom syn- och réckhall for barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok
genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och digivning:
Sédkerheten av detta lakemedel har inte faststdllts under driktighet och digivning eller hos hundar
avsedda for avel. Anvandning hos dessa djur rekommenderas inte.

Fertilitet:
Sdkerheten av detta ldakemedel har inte faststillts hos hundar avsedda for avel. Anvandning hos dessa
djur rekommenderas inte.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:
Ingen kénd paverkan pa eller av andra lakemedel.

Makrocykliska laktoner, inklusive moxidektin, har visats vara substrat for p-glykoprotein. Under
behandling med ldakemedlet ska samtidig anvandning av andra ldkemedel som kan hdmma p-
glykoprotein (t.ex. cyklosporin, ketokonazol, spinosad, verapamil) dérfor endast ske i enlighet med
ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Overdosering:
Inga biverkningar observerades hos friska 8 veckor gamla valpar som fick upp till 5 ganger den

maximala rekommenderade dosen en géng i ménaden under 7 péfoljande méanader.
I en laboratorieundersokning tolererades produkten vél hos hundar med MDR 1-defekt (deficient
multidrug-resistance-protein 1) efter en oral administrering vid 3 ganger den rekommenderade dosen.

Efter en enda administrering av 5 gdnger den maximala rekommenderade dosen till denna kénsliga
hundras, observerades dvergéende koordinationsproblem (ataxi) och / eller muskelryckningar.

7. Biverkningar

Hund:

Mycket sdllsynta
(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héandelser inkluderade):

Gastrointestinala tecken (sdsom krikning eller diarré)!
Systemiska biverkningar (sésom trotthet eller aptitloshet)!

Neurologiska tecken (sdsom skakningar, okontrollerade rorelser eller kramper)?

! Dessa symtom #r vanligtvis milda och dvergdende.
? Dessa symtom dr vanligtvis dvergéende.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.
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8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Ges via munnen.
Dos:

Detta likemedel ska ges i en dos pa 1,2-2,4 mg/kg sarolaner, 0,024—0,048 mg/kg moxidektin och 5—
10 mg/kg pyrantel enligt foljande tabell:

Kroppsvikt | Tablettstyrka | Tablettstyrka | Tablettstyrka | Tablettstyrka Tablettstyrka | Tablettstyrka
(kg) 3 mg/0,06 mg/ | 6 mg/0,12 mg/ | 12 mg/0,24 | 24 mg/0,48 mg/ | 48 mg/0,96 mg | 72 mg/1,44

1,25-2,5kg

>10-20 kg

> 40-60 kg

> 60 kg Lamplig kombination av tabletter

Administreringssatt:
Tabletter kan ges med eller utan foder.

Behandlingsschema:
Behandingsschemat ska baseras pa veterindrens diagnos, den lokala epidemiologiska situationen (den

lokala sjukdomsutbredningen) och/eller den epidemiologiska situationen i andra omraden som hunden
har besokt eller ska besoka. Om veterinédren anser att det behdvs upprepad(e) behandling(ar) av
lakemedlet, ska foljande behandling(ar) ske med minst en ménads intervall.

LikemedIlet ska endast anvandas hos hundar nir samtidig behandling mot fastingar/loppor/kvalster
och rundmaskar i magtarmkanalen behdvs. Om hunden inte 16per risk for samtidigt blandangrepp ska
parasitmedel med ett smalare spektrum (verkningsomrade) anvéndas.

Behandling av angrepp av fistingar och loppor och rundmaskar i magtarmkanalen (gastrointestinala
nematoder):

Lakemedlet kan anvindas som en del av den sdsongsméssiga behandlingen mot fastingar och loppor
(ersétter behandling med en produkt som enbart &r aktiv mot fastingar och loppor) hos hundar med
diagnosticerad samtidig rundmaskinfektion i magtarmkanalen. Engangsbehandling ar effektiv vid
behandling av rundmaskar i magtarmkanalen. Efter behandling av rundmaskinfektionen ska ytterligare
behandling fortsétta med en produkt som enbart ar aktiv mot fastingar och loppor.

Férebyggande av sjukdom orsakad av hjdrtmask (Dirofilaria immitis) och fransk hjdrtmask
(Angiostrongylus vasorum):

Engéngsbehandling forebygger ocksa lungmasksjukdom (genom att minska antalet omogna vuxna
stadier (L5) av 4. vasorum) och hjartmasksjukdom (D. immitis) under en manad. Nar lakemedlet
ersétter ett annat lung- eller hjartmaskforebyggande likemedel, ska den forsta dosen av likemedlet ges
inom en ménad efter den sista dosen av det tidigare ladkemedlet. I omriden dar sjukdomen forekommer
ska hundar ges lung- och hjartmaskforebyggande behandling med en ménads mellanrum. Det
rekommenderas att forebyggande behandling mot hjartmaskar ska fortsdtta fram till en ménad efter
den sista exponeringen for myggor.

Behandling av fransk hjdrtmask (orsakad av (Angiostrongylus vasorum):
Administrering av en dos. En ytterligare veterindrundersdokning 30 dagar efter behandlingen

rekommenderas eftersom vissa djur kan behéva en andra behandling.

Férebyggande av infektion orsakad av vuxna stadier av ogonmasken (Thelazia callipaeda):
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Administrering en gang i manaden forebygger infektion orsakad av vuxna Thelazia callipaeda
O6gonmask.

Behandling av demodikos (orsakad av Demodex canis):

Administrering av en dos en gang i manaden under 2 paféljande manader ar effektivt och leder till en
markbar forbattring av sjukdomstecknen. Behandlingen bor fortséttas tills hudavskrapningar dr
negativa vid atminstone 2 pafoljande tillfillen med 1 ménads intervall. Eftersom demodikos ar en
sjukdom som beror pa flera olika faktorer reckommenderas det att man ocksa behandlar eventuella
bidragande, bakomliggande sjukdomar pa lampligt vis.

Behandling av skabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var. canis):

En dos ska administreras med en manads intervall under tvd manader i f6ljd. Ytterligare manatliga
administreringar av lakemedlet kan krdvas baserat pé veterindrens beddmning och hudavskrapningar.
9. Rad om korrekt administrering

Simparica Trio tabletter 4r smakliga, och de flesta hundar dter dem gérna. Om hunden inte &ter
tabletten frivilligt, kan den ocksa ges med foder eller direkt i munnen. Tabletterna ska inte delas.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 30 °C.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blistret efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med lédkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/19/243/001-018

Tabletterna ar forpackade 1 aluminiumfolie/folie blisterforpackningar som ar forpackade i en
ytterkartong.

Varje tablettstyrka finns i forpackningar om 1, 3 och 6 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum da bipacksedeln senast indrades

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och kontaktuppgifter fOr att rapportera misstinkta

biverkningar:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

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

Peny6auka buarapus
Ten: +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

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

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

eller
Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

17.  Ovrig information

Féstingar som finns pé djuret fére administrering eller frén nya angrepp efter administrering av
produkten dor inom 48 timmar. For arten /. ricinus borjar denna effekt inom 24 timmar, under 35-
dagarsperioden efter administrering av produkten.

Effekten mot loppor sitter in inom 12-24 timmar efter att de fést sig pa djuret och varar i fem veckor
efter administrering. Loppor som finns pa djuret fore administrering dor inom 8 timmar. Lakemedlet
dodar loppor som nyligen fast sig pd hunden innan de lagger dgg och forhindrar ddrmed att miljon
kontamineras av loppor pé de stillen hunden rdr sig.
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