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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 1,25-2,5 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw >2,5-5 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw >5-10 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw >10-20 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >20—40 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >40-60 kg

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Simparica Trio tabletki do rozgryzania i sarolaner moksydektyna | pyrantel (w postaci
zucia (mg) (mg) embonianu) (mg)
dla psow 1,25-2,5 kg 3 0,06 12,5

dla psow >2,5-5 kg 6 0,12 25

dla psow >5-10 kg 12 0,24 50

dla pséw >10-20 kg 24 0,48 100

dla psow >20-40 kg 48 0,96 200

dla psow >40-60 kg 72 1,44 300

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Hypromeloza

Laktoza jednowodna

Glikolan sodowy skrobi typ A

Meglumina

Butylohydroksytoluen (E321) 0,018%

Mieszanka barwnikow 018 (zotcien
pomaranczowa FCF (E110), czerwien Allura
(E129), indygokarmin (E132))

Hydroksypropyloceluloza

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Skrobia kukurydziana

Cukier puder

Glukoza, ciekta

Proszek z watroby wieprzowej

Hydrolizowane biatko roslinne

Zelatyna




Zarodki pszenicy

Wapnia wodorofosforan bezwodny

Czerwonawo-brazowego koloru, pigciokatne tabletki z zaokragglonymi brzegami. Tabletka ma
wytloczong moc sarolaneru po jednej stronie.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dla psow z mieszang inwazjg zewnetrznych i wewnetrznych pasozytow lub zagrozonych takg inwazja.
Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany wylacznie kiedy wskazane jest jego uzycie przeciw
kleszczom, pchtom lub roztoczom oraz nicieniom zotgdkowo-jelitowym w tym samym czasie.
Weterynaryjny produkt leczniczy zapewnia takze jednoczesng ochrone przeciw chorobom
spowodowanym przez robaki sercowe, przeciw angiostrongylozie i telazjozie.

Pasozyty zewnetrzne:

- Leczenie inwazji kleszczy. Weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje natychmiastowe i
trwajace 5 tygodni dziatanie bojcze wobec kleszczy Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus
1 Rhipicephalus sanguineus i 4 tygodnie wobec Dermacentor reticulatus.

- Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis i Ctenocephalides canis). Weterynaryjny produkt
leczniczy wykazuje natychmiastowe i trwajgce przez 5 tygodni dziatanie bdjcze wobec pchet.

- Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako cze$¢ postepowania leczniczego
w kontroli alergicznego pchlego zapalenia skory (FAD).

- Leczenie $wierzbu skornego (wywotanego przez Sarcoptes scabiei var. canis).

- Leczenie nuzycy (wywotanej przez Demodex canis).

Nicienie zotadkowo-jelitowe:

Leczenie inwazji zoladkowo-jelitowych glist i tegoryjcow:

- Toxocara canis — niedojrzate postacie doroste (L5) i postacie doroste;

- Ancylostoma caninum — larwy L4, niedojrzate postacie doroste (L5) i postacie doroste;
- Toxascaris leonina — postacie doroste;

- Uncinaria stenocephala — postacie doroste.

Inne nicienie:

- Zapobieganie chorobom wywotanym przez robaki sercowe (Dirofilaria immitis);,

- Zapobieganie angiostrongylozie poprzez zmniejszenie poziomu infekcji przez niedojrzate
postacie doroste (L5) Angiostrongylus vasorum,

- Zapobieganie wystapieniu telazjozy (zakazenia postaciami dorostymi nicieni ocznych Thelazia
callipaeda).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Kleszcze 1 pchty musza rozpoczaé odzywianie na zywicielu by wejs¢ w kontakt z sarolanerem, dlatego
nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia chordb przenoszonych przez te pasozyty.
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Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie jest skuteczny wobec dorostych postaci D. immitis: Jednakze
przypadkowe podanie go psom zainfekowanym dorostymi postaciami robakoéw sercowych nie
powinno budzi¢ obaw o bezpieczenstwo. Psy z rejonéw endemicznych dla robakow sercowych (lub
podrozujace w rejony endemiczne) mogg by¢ zainfekowane dorostymi postaciami robakow
sercowych. Zapewnienie skuteczno$ci makrocyklicznych laktonow jest krytyczne dla kontroli
Dirofilaria immitis. W celu minimalizacji ryzyka powstawania odpornosci, rekomendowane jest
sprawdzenie u psoOw zarowno krazacych antygenow jak i mikrofilarii we krwi na poczatku kazdego
sezonu leczenia zapobiegawczego. Tylko zwierzeta z wynikami negatywnymi powinny by¢ leczone.

Odporno$¢ pasozytow przeciw kazdej okreslonej klasie produktow przeciwpasozytniczych moze
rozwija¢ si¢ w wyniku czestego, powtarzanego uzycia produktow tej klasy. Z tego powodu uzycie
produktu powinno opiera¢ si¢ zawsze na ocenie kazdego indywidualnego przypadku oraz na lokalne;j
informacji epidemiologicznej o obecnej wrazliwosci gatunkow docelowych w celu zmniejszenia
mozliwo$ci powstania odpornosci.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
W zwigzku z brakiem danych, leczenie szczenigt mtodszych niz 8 tygodni i/lub psow o masie ciata
mniejszej niz 1,25 kg powinno opierac si¢ na ocenie bilansu korzys$ci/ryzyka prowadzonej przez
lekarza weterynarii.

Produkt byt dobrze tolerowany u pso6w z niedoborem biatka odpornosci wielolekowej 1 (MDR1 -/-).
Jednakze u ras psow wrazliwych (wlaczajac, ale nie ograniczajac si¢ do ras takich jak Collie i rasy
spokrewnione), nalezy $ci§le przestrzega¢ rekomendowanej dawki.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Przypadkowe potknigcie produktu moze potencjalnie powodowaé wystapienie zdarzen
niepozadanych, takich jak przejsciowe, neurologiczne objawy pobudzenia. Aby chroni¢ przed
dostepem dzieci do tego produktu, nalezy wyjmowac z blistra tylko po jednej tabletce i tylko wowczas
gdy jest to potrzebne.

Nastepnie, niezwlocznie po uzyciu, blister nalezy ponownie umies$ci¢ w pudetku, a pudetko powinno
by¢ przechowywane w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Po przypadkowym
polknieciu nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Reakcje ze strony uktadu pokarmowego (takie jak wymioty
g )
(< 1 zwierze/10 000 leczonych i biegunka)
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Zaburzenia uktadowe (takie jak letarg, anoreksja)!

raporty): Zaburzenia neurologiczne (takie jak drzenia, ataksja,

drgawki)?

"W wigkszo$ci przypadkéw objawy te sg fagodne i przejsciowe.
2W wickszosci przypadkdéw objawy te sa przejsciowe.



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Patrz takze punkt ,,Dane kontaktowe” ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji i u
psow przeznaczonych do rozrodu nie zostato okreslone.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania u takich zwierzat.

Plodnosé:
Nie zaleca si¢ stosowania u zwierzgt przeznaczonych do rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

Wykazano, ze makrocykliczne laktony, wlgczajac moksydektyne, sa substratami glikoprotein P. Z
tego powodu podczas leczenia tym weterynaryjnym produktem leczniczym inne produkty, ktdre moga
hamowac¢ glikoproteiny P (np. cyklosporyna, ketokonazol, spinosad, werapamil) powinny by¢
stosowane jednoczesnie zgodnie z oceng korzysci do ryzyka dokonang przez lekarza weterynarii.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Dawkowanie:

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podany w dawce 1,2-2,4 mg/kg masy ciata sarolaneru,

0,024-0,048 mg/kg masy ciata moksydektyny i 5-10 mg/kg masy ciala pyrantelu, zgodnie z ponizsza
tabela:

Moc Moc Moc Moc Moc Moc
tabletki tabletki tabletki tabletki tabletki tabletki
Masa ciata | 3 mg/0,06 6 mg/0,12 | 12 mg/0,24 | 24 mg/0,48 | 48 mg/0,96 72mg/
(kg) mg/12,5mg | mg/25mg | mg/50 mg | mg/100 mg | mg/200 mg | 1,44mg/300
mg
1,25-2,5 kg 1
>2.5-5 kg 1
>5-10 kg 1
>10-20 kg 1
>20-40 kg 1
>40-60 kg 1
>60 kg Odpowiednia kombinacja tabletek

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mas¢ ciata zwierzecia.

Sposoéb podania:
Tabletki mogg by¢ podawane z karma lub bez karmy.

Simparica Trio to smakowe tabletki do rozgryzania i zucia chetnie zjadane przez wigkszo$¢ psow.
Jezeli pies nie zjada tabletki dobrowolnie mozna ja poda¢ wraz z karma lub bezposrednio do pyska.
Nie nalezy dzieli¢ tabletek.



Schemat leczenia:

Schemat leczenia powinien opiera¢ si¢ na diagnozie weterynaryjnej, lokalnej sytuacji
epidemiologicznej i/lub sytuacji epidemiologicznej rejondw, ktore pies odwiedzit lub bedzie
odwiedzaé. Jesli w oparciu o ocene lekarza weterynarii, ponowne podanie(-a) produktu s3 wymagane,
kazde kolejne podanie musi by¢ poprzedzone co najmniej 1-miesiecznym odstgpem.

Produkt powinien by¢ stosowany wytacznie u pséw kiedy leczenie kleszczy/pchet/roztoczy i nicieni
zotadkowo-jelitowych jest wskazane w tym samym czasie. W przypadku braku ryzyka mieszanej,
wspolistniejacej inwazji, nalezy stosowac produkty przeciwpasozytnicze o wegzszym spektrum
dziatania.

Leczenie inwazji kleszczy i pchel oraz nicieni Zotgdkowo-jelitowych:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako cze$¢ sezonowego leczenia kleszczy i
pchet (zastgpujac leczenie produktami mono-aktywnymi wobec kleszczy i pchet) u psow, u ktorych
zdiagnozowano jednoczesne inwazje nicieni zotagdkowo-jelitowych. Pojedyncze leczenie jest
skuteczne dla leczenia przeciw nicieniom zotadkowo-jelitowym. Po zakonczeniu leczenia inwazji
nicieni, leczenie kleszczy i pchet powinno by¢ kontynuowane produktami mono-aktywnymi.

Zapobieganie chorobom wywotanym przez robaki sercowe i angiostrongylozie:

Pojedyncze podanie chroni rowniez przed chorobami wywotanymi robakami ptucnymi (poprzez
redukcje niedojrzatych postaci dorostych (L5) A. vasorum) i robakami sercowymi (D. immitis) przez
jeden miesigc. Jesli produkt zastepuje inny produkt ochronny przeciw robakom plucnym i/lub
robakom sercowym, pierwsza dawka produktu powinna zosta¢ podana w ciggu miesigca od ostatniej
dawki poprzedniego weterynaryjnego produktu leczniczego. W rejonach endemicznych psy powinny
otrzymywac¢ leczenie ochronne przeciw robakom ptucnym i/lub robakom sercowym w odstgpach
miesiecznych. Rekomendowane jest kontynuowanie leczenia ochronnego przeciw robakom sercowym
przez co najmniej 1 miesigc od ostatniej ekspozycji na komary.

Zapobieganie wystgpieniu telazjozy (zakazenia postaciami dorostymi nicieni ocznych Thelazia
callipaeda):

Podanie jednej dawki produktu raz w miesiacu zapobiega zakazeniu dorostymi postaciami nicieni
ocznych Thelazia callipaeda.

Leczenie nuzycy (wywolanej przez Demodex canis):

Podanie jednej dawki raz w miesigcu przez dwa kolejne miesigce jest skuteczne i prowadzi do
znacznej poprawy. Leczenie powinno by¢ kontynuowane dopdki w co najmniej dwukrotnym, w
odstepie miesigca, badaniu zeskrobin skory, nie uzyska si¢ wyniku negatywnego. Poniewaz nuzyca
jest chorobg wieloczynnikowa, zaleca si¢ odpowiednie leczenie takze choroby podstawowe;.

Leczenie swierzbu skornego (wywotanego przez Sarcoptes scabiei var. canis):

Nalezy podawac jedng dawke produktu w miesigcznych odstepach przez dwa kolejne miesigce. Na
podstawie oceny klinicznej i zeskrobin skory moga by¢ wymagane dalsze comiesieczne podania
produktu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano zdarzen niepozadanych u 8-tygodniowych zdrowych szczeniat po podaniu dawki do
5-krotnie wigkszej niz maksymalna dawka rekomendowana w czasie 7 kolejnych miesiecy.

W badaniach laboratoryjnych, produkt byt dobrze tolerowany u pséw z niedoborem biatka odpornos$ci
wielolekowej 1 (MDR1 -/-) po pojedynczym podaniu doustnym dawki 3-krotnie wigkszej od
rekomendowanej. Po pojedynczym podaniu dawki 5-krotnie wigkszej od maksymalnej dawki
rekomendowanej u ps6w ras wrazliwych, obserwowano przejéciows ataksje i/lub drzenie miesni.



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP54AB52
4.2 Dane farmakodynamiczne

Sarolaner jest akarycydem i insektycydem nalezacym do grupy izoksazolin. Gloéwny mechanizm
dziatania sarolaneru na owady i paj¢czaki polega na czynno$ciowym blokowaniu kanatow
chlorkowych aktywowanych ligandami (receptory GABA i receptowy glutaminowe). Sarolaner
blokuje kanaty chlorkowe aktywowane GABA i glutaminianem w osrodkowym uktadzie nerwowym
owadow i pajeczakow. Zakldcenie pracy tych receptorow przez sarolaner zapobiega przenikaniu
jonow chlorkowych przez kanaty aktywowane GABA i glutaminianem, co powoduje zwigkszenie
stymulacji uktadu nerwowego i Smier¢ pasozytdw. Sarolaner wykazuje wigkszg aktywno$¢ w
blokowaniu receptorow owadow/pajeczakow w poréwnaniu z receptorami ssakow. Sarolaner nie
oddziatuje na inne znane miejsca wigzania insektycydow nikotynowych lub GABA-ergicznych takich
jak neonikotynoidy, fiprole, milbemycyny, awermektyny lub cyklodieny. Sarolaner dziata wobec
dorostych pchet (Ctenocephalides felis 1 Ctenocephalides canis), jak rowniez wobec kilku gatunkow
kleszczy, takich jak: Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus i Rhipicephalus
sanguineus, a takze roztoczy Demodex canis 1 Sarcoptes scabiei var. canis.

Kleszcze obecne na zwierzgciu przed podaniem produktu lub dostajace si¢ w wyniku nowych inwazji
po podaniu produktu zabijane sg w ciagu 48 godzin. W przypadku gatunku 1. ricinus poczatek
skutecznosci wystepuje w ciggu 24 godzin i utrzymuje si¢ w okresie 35 dni po podaniu produktu.

W przypadku pchet, dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu 12 do 24 godzin i trwa 5 tygodni po podaniu
produktu. Pchly obecne na zwierzgciu przed podaniem produktu zabijane sa w ciagu 8 godzin.
Weterynaryjny produkt leczniczy zabija nowopojawiajace si¢ na psie pchly zanim ztoza jaja i dlatego
zapobiega rozprzestrzenianiu si¢ pchet na terenie, do ktorego pies ma dostep.

Moksydektyna jest makrocyklicznym laktonem drugiej generacji z rodziny milbemycyn. Jej gldowny
mechanizm dziatania to zaburzanie transmisji nerwowo-mig$niowej na poziomie kanatow
chlorkowych bramkowanych glutaminianem i w mniejszym stopniu kanatoéw bramkowanych GABA
(kwasem gamma-aminomastowym). Ta interferencja powoduje otwarcie kanatéw chlorkowych w
potaczeniach postsynaptycznych, co pozwola na naptyw jonoéw chloru. Powoduje to porazenie wiotkie
i ostatecznie $mier¢ pasozyta narazonego na lek. Moksydektyna jest aktywna wobec dorostych
stadiow Toxocara canis, larw L4 i niedojrzatych stadiow (L5) Ancylostoma caninum, L4 Dirofilaria
immitis oraz niedojrzatych stadiow (LS) Angiostrongylus vasorum oraz Thelazia callipaeda.

Pyrantel jest agonistg kanatow nikotynowych receptorow (ACh) acetylocholinergicznych (nAChR).
Pyrantel nasladuje efekt agonistyczny ACh poprzez wysokie powinowactwo wigzania do
specyficznego podtypu jonoforowych nAChR u nicieni, ale braku wigzania z muskarynowymi
mAChR. Po zwigzaniu z receptorem, kanal otwiera si¢, co pozwala na naptyw kationéw, prowadzac
do depolaryzacji i efektu pobudzajgcego na miesnie nicieni, prowadzac ostatecznie do skurczu
spastycznego robaka i $mierci. Pyrantel jest aktywny wobec niedojrzatych stadiow (L5) i dorostych



Toxocara canis, dorostych stadiow Ancylostoma caninum, Toxascaris leonina i Uncinaria
stenocephala.

W tym potaczeniu, moksydektyna i pyrantel zapewniajg komplementarng skuteczno$¢ przeciwrobacza
poprzez odmienny mechanizm dzialania. W szczegdlnosci, obie substancje czynne przyczyniaja si¢ do
ogolnej skutecznosci przeciw nicieniom zotadkowo-jelitowym Ancylostoma caninum 1 Toxocara
canis.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Sarolaner jest tatwo i szybko wchtaniany systemowo po podaniu doustnym, osiagajac maksymalne
stezenie w osoczu w czasie 3,5 godziny (tmax) po podaniu, z wysoka biodostepnoscia 86,7%. Sarolaner
jest wolno eliminowany z osocza (okres péitrwania wynosi ok. 12 dni) poprzez wydzielanie z zo6tcig i
usuwanie z katem z niskim klirensem metabolicznym.

Moksydektyna jest tatwo i szybko wchtaniana systemowo po podaniu doustnym, osiagajac
maksymalne stgzenie w osoczu w czasie 2,4 godziny (tmax) po podaniu, z biodostgpnoscia 66,9%.
Moksydektyna jest wolno eliminowana z osocza (okres pottrwania wynosi ok. 11 dni) poprzez
wydzielanie z zo6tcig i usuwanie z kalem z niskim klirensem metabolicznym.

Embonian pyrantelu jest stabo wchlaniany, a wchtaniana czg$¢ osigga tmax 1,5 godziny i okres
poltrwania 7,7 godziny. Pyrantel jest usuwany z katem, a mata wchlonigta czes¢ jest usuwana gtownie

Z mocCzem.

Spozycie positku przez psy nie wplywa na poziom wchilaniania sarolaneru i moksydektyny.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac ponizej 30°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tabletki sg pakowane w blistry z folii aluminiowej/folii zapakowane w pudetko tekturowe.
Kazda moc tabletki jest dostgpna w opakowaniach z 1, 3 lub 6 tabletkami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/243/001-018

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/09/2019.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEKS II
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 1,25-2,5 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >2,5-5 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >5-10 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >10-20 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >20—40 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >40-60 kg

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

sarolaner 3 mg/moksydektyna 0,06 mg/pyrantel (w postaci embonianu) 12,5 mg
sarolaner 6 mg/moksydektyna 0,12 mg/pyrantel (w postaci embonianu) 25 mg
sarolaner 12 mg/moksydektyna 0,24 mg/pyrantel (w postaci embonianu) 50 mg
sarolaner 24 mg/moksydektyna 0,48 mg/pyrantel (w postaci embonianu) 100 mg
sarolaner 48 mg/moksydektyna 0,96 mg/pyrantel (w postaci embonianu) 200 mg
sarolaner 72 mg/moksydektyna 1,44 mg/pyrantel (w postaci embonianu) 300 mg

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 tabletka
3 tabletki
6 tabletek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.

‘ 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac ponizej 30°C.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/243/001 (3 mg / 0.06 mg / 12.5 mg, 1 tabletka)
EU/2/19/243/002 (3 mg / 0.06 mg / 12.5 mg, 3 tabletki)
EU/2/19/243/003 (3 mg / 0.06 mg / 12.5 mg, 6 tabletek)
EU/2/19/243/004 (6 mg / 0.12 mg / 25 mg, 1 tabletka)
EU/2/19/243/005 (6 mg / 0.12 mg / 25 mg, 3 tabletki)
EU/2/19/243/006 (6 mg / 0.12 mg / 25 mg, 6 tabletek)
EU/2/19/243/007 (12 mg / 0.24 mg / 50 mg, 1 tabletka)
EU/2/19/243/008 (12 mg / 0.24 mg / 50 mg, 3 tabletki)
EU/2/19/243/009 (12 mg / 0.24 mg / 50 mg, 6 tabletek)
EU/2/19/243/010 (24 mg / 0.48 mg / 100 mg, 1 tabletka)
EU/2/19/243/011 (24 mg / 0.48 mg / 100 mg, 3 tabletki)
EU/2/19/243/012 (24 mg / 0.48 mg / 100 mg, 6 tabletek)
EU/2/19/243/013 (48 mg/ 0.96 mg / 200 mg, 1 tabletka)
EU/2/19/243/014 (48 mg / 0.96 mg / 200 mg, 3 tabletki)
EU/2/19/243/015 (48 mg / 0.96 mg / 200 mg, 6 tabletek)
EU/2/19/243/016 (72 mg / 1.44 mg / 300 mg, 1 tabletka)
EU/2/19/243/017 (72 mg / 1.44 mg / 300 mg, 3 tabletki)
EU/2/19/243/018 (72 mg / 1.44 mg / 300 mg, 6 tabletek)

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BLISTER

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Simparica Trio

tal

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1,25-2,5 kg
>2.5-5kg
>5-10 kg
>10-20 kg
>20-40 kg
>40-60 kg

3 mg/0,06 mg/12,5 mg
6 mg/0,12 mg/25 mg
12 mg/0,24 mg/50 mg
24 mg/0,48 mg/100 mg
48 mg/0,96 mg/200 mg
72 mg/1,44 mg/300 mg

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw 1,25-2,5 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw >2,5-5 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw >5-10 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >10-20 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >20—-40 kg
Simparica Trio tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >40-60 kg

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Simparica Trio tabletki do rozgryzaniai | sarolaner (mg) | moksydektyna | pyrantel (w postaci
zucia (mg) embonianu) (mg)
dla psow 1,25-2,5 kg 3 0,06 12,5

dla psow >2,5-5 kg 6 0,12 25

dla psow >5-10 kg 12 0,24 50

dla psow >10-20 kg 24 0,48 100

dla psow >20-40 kg 48 0,96 200

dla psow >40-60 kg 72 1,44 300

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksytoluen (E321, 0,018%). Barwniki: zétcienh pomaranczowa FCF (E110), czerwien
Allura (E129), indygokarmin (E132)

Czerwonawo-bragzowego koloru, pigciokatne tabletki z zaokragglonymi brzegami. Tabletka ma
wyttoczong moc sarolaneru po jednej stronie.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Dla psow z mieszang inwazjg zewnetrznych i wewnetrznych pasozytow lub zagrozonych takg inwazja.
Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany wylacznie kiedy wskazane jest jego uzycie przeciw
kleszczom, pchtom lub roztoczom oraz nicieniom zotgdkowo-jelitowym w tym samym czasie.
Weterynaryjny produkt leczniczy zapewnia takze jednoczesng ochrong przeciw chorobom
spowodowanym przez robaki sercowe i przeciw angiostrongylozie i telazjozie.

Pasozyty zewnetrzne:

- Leczenie inwazji kleszczy. Weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje natychmiastowe i
trwajace 5 tygodni dziatanie bojcze wobec kleszczy Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus
1 Rhipicephalus sanguineus i 4 tygodnie wobec Dermacentor reticulatus.

- Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis i Ctenocephalides canis). Weterynaryjny produkt
leczniczy wykazuje natychmiastowe i trwajgce przez 5 tygodni dziatanie bdjcze wobec pchet.
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- Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako czgs¢ postepowania leczniczego
w kontroli alergicznego pchlego zapalenia skory (FAD).

- Leczenie $wierzbu skornego (wywotanego przez Sarcoptes scabiei var. canis).

- Leczenie nuzycy (wywotanej przez Demodex canis).

Nicienie zotagdkowo-jelitowe:

Leczenie inwazji zoladkowo-jelitowych glist i tegoryjcow:

- Toxocara canis — niedojrzate postacie doroste (L5) i postacie doroste;

- Ancylostoma caninum — larwy L4, niedojrzate postacie doroste (L5) i postacie doroste;
- Toxascaris leonina — postacie doroste;

- Uncinaria stenocephala — postacie doroste.

Inne nicienie:

- Zapobieganie chorobom wywotanym przez robaki sercowe (Dirofilaria immitis);,

- Zapobieganie angiostrongylozie poprzez zmniejszenie poziomu infekcji przez niedojrzalte
postacie doroste (L5) Angiostrongylus vasorum,

- Zapobieganie wystgpieniu telazjozy (zakazenia postaciami dorostymi nicieni ocznych Thelazia
callipaeda).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Kleszcze i pchty musza rozpocza¢ odzywianie na zywicielu by wej$¢ w kontakt z sarolanerem, dlatego
nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia chordb przenoszonych przez te pasozyty.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie jest skuteczny wobec dorostych postaci D. immitis. Jednakze
przypadkowe podanie go psom zainfekowanym dorostymi postaciami robakéw sercowych nie
powinno budzi¢ obaw o bezpieczenstwo. Psy z rejondw endemicznych dla robakéw sercowych (lub
podrézujace w rejony endemiczne) moga by¢ zainfekowane dorostymi postaciami robakow
sercowych. Zapewnienie skutecznosci makrocyklicznych laktondw jest krytyczne dla kontroli
Dirofilaria immitis. W celu minimalizacji ryzyka powstawania odpornosci, rekomendowane jest
sprawdzenie u pséw zarowno krazacych antygendw jak i mikrofilarii we krwi na poczatku kazdego
sezonu leczenia zapobiegawczego. Tylko zwierzeta z wynikami negatywnymi powinny by¢ leczone.

Odporno$¢ pasozytow przeciw kazdej okreslonej klasie produktow przeciwpasozytniczych moze
rozwija¢ si¢ w wyniku czestego, powtarzanego uzycia produktow tej klasy. Z tego powodu uzycie
produktu powinno opierac si¢ zawsze na ocenie kazdego indywidualnego przypadku oraz na lokalne;j
informacji epidemiologicznej o obecnej wrazliwosci gatunkéw docelowych w celu zmniejszenia
mozliwosci powstania odpornosci.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
W zwigzku z brakiem danych, leczenie szczenigt mtodszych niz 8 tygodni i/lub pséw o masie ciala
mniejszej niz 1,25 kg powinno opiera¢ si¢ na ocenie bilansu korzys$ci/ryzyka prowadzonej przez
lekarza weterynarii.

Produkt byt dobrze tolerowany u pso6w z niedoborem biatka odpornosci wielolekowej 1 (MDR1 -/-).
Jednakze u ras psow wrazliwych (wlaczajac, ale nie ograniczajac si¢ do ras takich jak Collie i rasy
spokrewnione), nalezy $cile przestrzega¢ rekomendowanej dawki.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Przypadkowe potknig¢cie produktu moze potencjalnie powodowac wystgpienie zdarzen
niepozadanych, takich jak przejsciowe, neurologiczne objawy pobudzenia. Aby chroni¢ przed
dostepem dzieci do tego produktu, nalezy wyjmowac z blistra tylko po jednej tabletce i tylko wowczas
gdy jest to potrzebne.

Nastepnie, niezwlocznie po uzyciu, blister nalezy ponownie umie$ci¢ w pudetku, a pudetko powinno
by¢ przechowywane w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Po przypadkowym
potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji i u
psow przeznaczonych do rozrodu nie zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania u takich zwierzat.

Plodnos¢:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u psoOw przeznaczonych do
rozrodu nie zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania u takich zwierzat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Wykazano, ze makrocykliczne laktony, wigczajac moksydektyne, sa substratami glikoprotein P. Z
tego powodu podczas leczenia tym weterynaryjnym produktem leczniczym inne produkty, ktore moga
hamowac glikoproteiny P (np. cyklosporyna, ketokonazol, spinosad, werapamil) powinny by¢
stosowane jednoczesnie zgodnie z oceng korzysci do ryzyka dokonang przez lekarza weterynarii.

Przedawkowanie:
Nie obserwowano zdarzen niepozadanych u 8-tygodniowych zdrowych szczenigt po podaniu dawki do
5-krotnie wigkszej niz maksymalna dawka rekomendowana w czasie 7 kolejnych miesigcy.

W badaniach laboratoryjnych, produkt byt dobrze tolerowany u pséw z niedoborem biatka odpornosci
wielolekowej 1 (MDRI1 -/-) po pojedynczym podaniu doustnym dawki 3-krotnie wigkszej od
rekomendowanej. Po pojedynczym podaniu dawki 5-krotnie wiekszej od maksymalnej dawki
rekomendowanej u ps6w ras wrazliwych, obserwowano przej$ciows ataksje i/lub drzenie migsni.

7 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcje ze strony uktadu pokarmowego (takie jak wymioty i biegunka)'

Zaburzenia uktadowe (takie jak letarg, anoreksja)'

Zaburzenia neurologiczne (takie jak drzenia, ataksja, drgawki)?

'w wickszosci przypadkow objawy te sa tagodne i przejsciowe.
>w wigkszosci przypadkow objawy te sg przejsciowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
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rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 18, PL-02-222 Warszawa,
Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Dawkowanie:

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podany w dawce 1,2-2,4 mg/kg masy ciata sarolaneru,

0,024-0,048 mg/kg masy ciata moksydektyny i 5-10 mg/kg masy ciata pyrantelu, zgodnie z ponizsza
tabela:

Moc Moc Moc Moc Moc Moc
Masa ciata tabletki tabletki tabletki tabletki tabletki tabletki
(kg) 3 mg/0,06 6 mg/0,12 | 12 mg/0,24 | 24 mg/0,48 | 48 mg/0,96 72mg/
mg/12,5 mg mg/25 mg/50 mg | mg/100 mg | mg/200 mg | 1,44mg/300
mg mg
1,25-2,5 kg 1
>2,5-5 kg 1
>5-10 kg 1
>10-20 kg 1
>20-40 kg 1
>40-60 kg 1
>60 kg Odpowiednia kombinacja tabletek

Sposéb podania:
Tabletki mogg by¢ podawane z karma lub bez karmy.

Schemat leczenia:

Schemat leczenia powinien opiera¢ si¢ na diagnozie weterynaryjnej, lokalnej sytuacji
epidemiologicznej i/lub sytuacji epidemiologicznej rejondéw, ktore pies odwiedzit lub begdzie
odwiedzac¢. Jesli w oparciu o oceng lekarza weterynarii, ponowne podanie(-a) produktu sa wymagane,
kazde kolejne podanie musi by¢ poprzedzone co najmniej 1-miesiecznym odstgpem.

Produkt powinien by¢ stosowany wylgcznie u psow kiedy leczenie kleszczy/pchel/roztoczy 1 nicieni
zotadkowo-jelitowych jest wskazane w tym samym czasie. W przypadku braku ryzyka mieszane;,
wspolistniejacej inwazji, nalezy stosowac produkty przeciwpasozytnicze o wezszym spektrum
dziatania.

Leczenie inwazji kleszczy i pchel oraz nicieni Zotgdkowo-jelitowych:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako cze$¢ sezonowego leczenia kleszczy i
pchet (zastepujac leczenie produktami mono-aktywnymi wobec kleszczy i pchet) u pséw, u ktorych
zdiagnozowano jednoczesne inwazje nicieni zoladkowo-jelitowych. Pojedyncze leczenie jest
skuteczne dla leczenia przeciw nicieniom zotagdkowo-jelitowym. Po zakonczeniu leczenia inwazji
nicieni, leczenie kleszczy i1 pchet powinno by¢ kontynuowane produktami mono-aktywnymi.

Zapobieganie chorobom wywotanym przez robaki sercowe i angiostrongylozie:

Pojedyncze podanie chroni rowniez przed chorobami wywolanymi robakami ptucnymi (poprzez
redukcje niedojrzatych postaci dorostych (L5) A. vasorum) i robakami sercowymi (D. immitis) przez
jeden miesigc. Jesli produkt zastepuje inny produkt ochronny przeciw robakom plucnym i/lub
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robakom sercowym, pierwsza dawka produktu powinna zosta¢ podana w ciggu miesigca od ostatniej
dawki poprzedniego weterynaryjnego produktu leczniczego. W rejonach endemicznych psy powinny
otrzymywac leczenie ochronne przeciw robakom ptucnym i/lub robakom sercowym w odstgpach
miesiecznych. Rekomendowane jest kontynuowanie leczenia ochronnego przeciw robakom sercowym
przez co najmniej 1 miesigc od ostatniej ekspozycji na komary.

Zapobieganie wystgpieniu telazjozy (zakazenia postaciami dorostymi nicieni ocznych Thelazia
callipaeda):

Podanie jednej dawki produktu raz w miesiacu zapobiega zakazeniu dorostymi postaciami nicieni
ocznych Thelazia callipaeda.

Leczenie nuzycy (wywolanej przez Demodex canis):

Podanie jednej dawki raz w miesigcu przez dwa kolejne miesiace jest skuteczne i prowadzi do
znacznej poprawy. Leczenie powinno by¢ kontynuowane dopdki w co najmniej dwukrotnym, w
odstepie miesigca, badaniu zeskrobin skory, nie uzyska si¢ wyniku negatywnego. Poniewaz nuzyca
jest chorobg wieloczynnikows, zaleca si¢ odpowiednie leczenie takze choroby podstawowe;.

Leczenie swierzbu skornego (wywotanego przez Sarcoptes scabiei var. canis):

Nalezy podawa¢ jedng dawke produktu w miesiecznych odstepach przez dwa kolejne miesigce. Na
podstawie oceny klinicznej i zeskrobin skory moga by¢ wymagane dalsze comiesieczne podania
produktu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Simparica Trio to smakowe tabletki do rozgryzania i zucia ch¢tnie zjadane przez wigkszos¢ psow.
Jezeli pies nie zjada tabletki dobrowolnie mozna ja poda¢ wraz z karma lub bezposrednio do pyska.
Nie nalezy dzieli¢ tabletek.

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac ponizej 30°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/19/243/001-018

Tabletki sg pakowane w blistry z folii aluminiowej/folii zapakowane w pudelko tekturowe.
Kazda moc tabletki jest dostgpna w opakowaniach z 1, 3 lub 6 tabletkami.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w

unijnej bazie danych produktow (https:/medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

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

lub

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIA

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

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
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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


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

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvmpog

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

EXLGSa

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

23

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 1Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

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

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

Portugal

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

Romania

Zoetis Roméania S.R.L.

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

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479


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

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
Danmoérku

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

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EALGoo

Zoetis Hellas S.A.
Dpayrkoxkinoiig 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Inne informacje

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvasgka

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

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

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

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

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
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

Kleszcze obecne na zwierzeciu przed podaniem produktu lub dostajgce si¢ w wyniku nowych inwazji
po podaniu produktu zabijane sg w ciggu 48 godzin. W przypadku gatunku /. ricinus poczatek
skuteczno$ci wystepuje w ciggu 24 godzin i utrzymuje si¢ w okresie 35 dni po podaniu produktu.

W przypadku pchel, dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu 12 do 24 godzin i trwa 5 tygodni po podaniu
produktu. Pchly obecne na zwierzgciu przed podaniem produktu zabijane sa w ciaggu 8 godzin.
Weterynaryjny produkt leczniczy zabija nowopojawiajace si¢ na psie pchty zanim ztozg jaja i dlatego
zapobiega rozprzestrzenianiu si¢ pchel na terenie, do ktoérego pies ma dostgp.


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
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