PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Simparica 5 mg Zuvacie tablety pre psy 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg Zuvacie tablety pre psy > 2,5-5 kg
Simparica 20 mg zuvacie tablety pre psy > 5-10 kg
Simparica 40 mg zuvacie tablety pre psy > 10-20 kg
Simparica 80 mg zuvacie tablety pre psy > 2040 kg
Simparica 120 mg Zuvacie tablety pre psy > 40-60 kg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinna(-é) latka(-y):

Simparica Zuvacie tablety sarolanerum (mg)
pre psy 1,3-2,5 kg 5

pre psy > 2,5-5 kg 10

pre psy > 5-10 kg 20

pre psy > 10-20 kg 40

pre psy > 20-40 kg 80

pre psy > 40-60 kg 120

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Hypromeloza acetat sukcinat, stredna Cistota

Lakt6za monohydrat

Sodna sol’ karboxylmetyl$krobu

Oxid kremicity, koloidny bezvody

Stearat horecnaty

Kukuri¢ny skrob

Sachardza

Roztok glukozy (81,5% pevna zlozka)

Prasok zo susenej bravcovej pecene

Hydrolyzovany rastlinny protein

Zelatina typ A

Pseni¢né klicky

Hydrogénfosforecnan vapenaty, bezvodny

Skvrnité hnedo sfarbené, hranaté Zuvacie tablety so zaoblenymi hranami.
Cislo vyrazené na strane zodpoveda sile (mg) tablety: “5”, “10”, 207, “40, “80” alebo “120”.



3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Liec¢ba napadnutia kliestami (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus a Rhipicephalus

sanquineus). Tento veterinarny liek ma okamzity smrtiaci i¢inok na klieSte s trvanim najmenej 5
tyzdnov.

Lie¢ba napadnutia blchami (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis). Tento veterinarny liek ma
okamzity smrtiaci i¢inok na blchy s trvanim najmenej 5 tyzdiov, vratane prevencie d’alSieho
napadnutia. Tento veterinarny lieck méze byt pouzity ako sucast’ lieCebnej stratégie pri kontrole alergie
na blsie uhryznutie (FAD).

Lie¢ba sarkoptového svrabu (Sarcoptes scabiei).

Liec¢ba napadnutia uSnym svrabom (Otodectes cynotis).

Lie¢ba demodikozy (Demodex canis).

Na zniZenie rizika infekcie parazitom Babesia canis canis prostrednictvom prenosu kliestom
Dermacentor reticulatus po€as 28 dni po podani. U¢inok je nepriamy v désledku aktivity veterindrneho
lieku proti prenasacovi.

Blchy a klieste musia napadnut’ hostitel’a a zaCat’ sat’, aby mohli byt’ vystavené u¢innej latke.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Prenos B. canis canis nemozno uplne vyluéit, pretoze klieSte D. reticulatus sa musia prisat’ na
hostitel'a pred ich usmrtenim. Vzhl'adom na to, ze nastup akaricidneho G¢inku proti D. reticulatus
moze trvat’ az 48 hodin, nemozno prenos B. canis canis pocas prvych 48 hodin vylucit.

Pouzitie veterinarneho lieku by malo vychadzat’ z miestnej epidemiologickej situacie vratane znalosti
prevladajucich druhov kliestov, pretoze prenos B. canis inymi druhmi kliestov ako D. reticulatus je
mozny a mal by byt’ sucast’ou integrovaného programu kontroly, aby sa zabranilo prenosu Babesia
canis.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Vzhl'adom na nedostatok dostupnych udajov by liecba Steniat mladSich ako 8 tyzdinov veku a/alebo

psov s 1,3 kg z.hm. a menej mala byt’ vykonana po posudeni prinosu/rizika lieku zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm
Po manipulécii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Nahodné pozitie veterinarneho lieku moze sposobit’ vedlajsie ucinky, napr. prechodné priznaky
neurologickej excitacie. Z blistra by sa mala vybrat’ len jedna Zuvacia tableta a to len v pripade



potreby, aby sa zabranilo pristupu deti k veterinarnemu lieku. Ihned’ po pouziti by sa mal blister vratit’
do kartonovej Skatul’ky a skladovat’ mimo dohl'adu a dosahu deti. V pripade nahodného pozitia ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéciu pre pouzivatelov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Vel'mi zriedkavé gastrointestinalne priznaky (ako je vracanie, hnacka)!
(umenej ako 1 z 10 000 liecenych systémové poruchy (ako je letargia, nechutenstvo)!
zvierat, vratane ojedinelych hldseni): neurologické poruchy (ako je trasenie, ataxia, kfce)?

"Mierne a prechodné.
2Vo vicsine pripadov su tieto priznaky prechodné.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu$né kontaktné udaje sa nachadzaju aj v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie alebo u plemennych
zvierat. Laboratorne §tadie u potkanov a kralikov nedokazali Ziadne teratogénne ucinky.

Gravidita a laktacia:
Neodporuca sa pouzivat’ u tychto zvierat.

Plodnost’:
Neodporuca sa pouzivat’ u plemennych zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zndme.

Pocas terénnych klinickych §tadii nebola pozorovana interakcia medzi veterinarnym liekom a bezne
pouzivanymi veterinarnymi liekmi.

V laboratdrnych studiach bezpec¢nosti neboli pozorované ziadne interakcie pri podani sarolaneru spolu
s milbemycinoximom, moxidektinom a pyrantel pamoatom. (U¢innost’ nebola v tychto stadidch

sledovana).

Sarolaner sa silne viaZe na proteiny v plazme a moZze sut’azit’ s inymi silne viazanymi latkami ako
napr. NSAID a derivatom kumarinu, warfarinom.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne podanie.
Tablety mozu byt podavané v krmive aj samostatne.

Tento veterinarny liek by mal byt podavany v davke 2-4 mg/kg zivej hmotnosti podla nasledujuce;j
tabulky:



Ziva 1(111(1; (;tnost (mgsgi(t)?:llli?;m) Pocet podanych tabliet
1,3-2,5 5 Jedna
>2,5-5 10 Jedna
>5-10 20 Jedna
>10-20 40 Jedna
>20-40 80 Jedna
> 40-60 120 Jedna
> 60 vhodna kombinacia tabliet

Pouzite vhodnu kombinaciu z dostupnych sil tabliet tak, aby ste dosiahli odporuc¢anu davku 2-4 mg/kg
zivej hmotnosti.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

Tablety tohto veterinarneho lieku st ur¢ené na Zuvanie a maju dobré chutové vlastnosti, psy ich
ochotne Zeru, ked’ im ich chovatel’ pontikne. Tableta m6ze byt podana v krmive alebo priamo do
ustnej dutiny, pokial’ ju pes neprijme dobrovolne. Tablety by nemali byt’ delené.

Liecebnd schéma:

Pre optimalne obmedzenie napadnutia klieStami a blchami podavat’ tento veterinarny liek v
mesacénych intervaloch a nasledne po celé obdobie aktivity bich a klie§tov na zaklade miestnej
epidemiologickej situacie.

Pri lie¢be napadnutia uinym svrabom (Ofodectes cynotis) by mala byt podana jedna davka. Dalsie
veterinarne vySetrenie sa odporuca 30 dni po podani, pretoze u niektorych zvierat moze byt’ potrebné
podat’ druhu davku.

Pri liecbe sarkoptového svrabu (spdsobeného Sarcoptes scabiei var. canis) by mala byt podana jedna
davka mesacne pocas dvoch po sebe nasledujicich mesiacov.

Pri liecbe demodikdzy (spdsobenej Demodex canis) je podavanie jednej davky raz mesacne pocas
troch po sebe nasledujucich mesiacov ucinné a vedie k znatelnému zlepSeniu klinickych priznakov.
Liecba by mala pokracovat’ dovtedy, kym kozné zoSkraby nebudu negativne najmenej v dvoch
pripadoch v intervale jedného mesiaca. Pretoze demodikdza je multifaktoridlna choroba, je vhodné
liecit’ iné stivisiace ochorenia zodpovedajicim sposobom.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

Pocas studii bezpecnosti bol veterindrny liek poddvany peroralne Stefiatdm bigla vo veku 8 tyzdiov v
pocte 10 davok v 28-ditovych intervaloch v davke 0, 1, 3 a 5-krat vicsej ako maximalna odporucana
davka 4 mg/kg zivej hmotnosti. Pri maximalnej odporacanej davke 4 mg/kg neboli pozorované Ziadne
neziaduce ucinky. V skupine s predavkovanim sa u niektorych zvierat objavili prechodné a spontanne
miznuce neurologické priznaky: slabé trasenie pri trojnasobku maximalnej odporicanej davky a kice
pri patnasobku maximalnej odporucanej davky. Vsetky psy sa zotavili bez d’alsej liecby.

Sarolaner je dobre znaSany koéliami s deficienciou MDR1 -/- (multidrug-resistance-protein 1). Pri
peroralnom podani jednej patnasobnej davky, t.j. maximalnej odporucanej davky, neboli pozorované
ziadne klinické priznaky spojené s liecbou.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.



3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP53BE03
4.2 Farmakodynamika

Sarolaner je akaricid a insekticid patriaci do skupiny izoxazolinov. Primarny G¢inok sarolaneru
spociva v blokovani ligandom riadenych chloridovych kanalov (GABA receptory a glutamatové
receptory). Sarolaner blokuje GABA a glutamatom riadené chloridové kanaly v centralnom nervovom
systéme hmyzu a roztocov. NaruSenie tychto receptorov znizuje vychytavanie chloridovych iénov
GABA a glutamatom riadenymi i6novymi kanalmi, ¢o vedie k zvySenej nervovej stimulécii a smrti
cielového parazita. Sarolaner vykazuje vysSSiu a¢innost’ blokovanim receptorov hmyzu/roztocov, nez
cicavéich receptorov. Sarolaner neinteraguje s vizbovymi miestami znamych nikotinovych alebo
inych GABA-u¢inkujucich insekticidov napr. neonikotinoidov, fipronilov, milbemycinov,
avermektinov a cyklodiénov. Sarolaner je u¢inny proti dospelym bicham (Ctenocephalides felis a
Ctenocephalides canis), rovnako, ako proti niekol’kym druhom kliestov ako napr. Dermacentor
reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus a roztocom Demodex canis,
Otodectes cynotis a Sarcoptes scabiei.

U bich dochadza k nastupu G&inku do 8 hodin po prisati v priebehu 28-diiového obdobia po podani
veterinarneho lieku. U kliestov (/. ricinus) dochadza k nastupu ucinku do 12 hodin po prisati v
priebehu 28-diového obdobia po podani veterinarneho lieku. Klieste prisaté pred podanim lieku st
zabité do 24 hodin.

Tento veterindrny liek zabija novo vyliahnuté blchy na psovi skor, nez nakladu vajicka. Zabratuje tak
zamoreniu blchami tam, kde ma pes pristup.

4.3 Farmakokinetika

Biologicka dostupnost’ sarolaneru po peroralnom podani bola vysoka (> 85%). U bigla bolo mnozstvo
sarolaneru umerné podanej davke od zamysl'anej odportcanej davky 2-4 mg/kg az po 20 mg/kg. Stav
nasytenia psa vyznamne neovplyviuje absorpciu.

Sarolaner mé nizky klirens (0,12 ml/min/kg) a primerany objem distribucie (2,81 I/kg). Polcas
eliminacie bol podobny pre intraven6znu a peroralnu cestu, 12 dni (i.v.) a 11 dni (p.o.). Vézba na

plazmové proteiny bola urcena in vitro a dosiahla > 99,9%.

Stadia distribucie pomocou sarolaneru znageného “C ukazala, Ze je vo vysokej miere distribuovany
do tkaniv. Deplécia z tkaniv zodpovedala pol¢asu eliminacie z plazmy.

Hlavnou cestou elimindcie je biliarne vylucovanie povodnej molekuly s exkréciou vykalmi.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiuju sa.



5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hlinikova folia/blister.

Jedna Skatul’ka obsahuje jeden blister s 1, 3 alebo 6 tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/15/191/001-018

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 06/11/2015.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU

10



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Simparica 5 mg zuvacie tablety pre psy 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg zuvacie tablety pre psy >2,5-5 kg
Simparica 20 mg zuvacie tablety pre psy >5-10 kg
Simparica 40 mg Zuvacie tablety pre psy >10-20 kg
Simparica 80 mg zuvacie tablety pre psy >20-40 kg
Simparica 120 mg Zuvacie tablety pre psy >40-60 kg

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

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

3. VELIKOST BALENIA

1 tableta
3 tablety
6 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Peroralne pouZzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Simparica

tal

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

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

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

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

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Simparica 5 mg zuvacie tablety pre psy 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg Zuvacie tablety pre psy > 2,5-5 kg
Simparica 20 mg zuvacie tablety pre psy > 5-10 kg
Simparica 40 mg Zzuvacie tablety pre psy > 10-20 kg
Simparica 80 mg Zzuvacie tablety pre psy > 2040 kg
Simparica 120 mg zuvacie tablety pre psy > 40-60 kg

2. ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:

Simparica Zuvacie tablety sarolanerum (mg)
pre psy 1,3-2.5 kg 5

pre psy > 2,5-5 kg 10

pre psy > 5-10 kg 20

pre psy > 10-20 kg 40

pre psy > 20-40 kg 80

pre psy > 40-60 kg 120

Skvrnité hnedo sfarbené, hranaté zuvacie tablety so zaoblenymi hranami. Cislo vyrazené na strane
zodpoveda sile (mg) tablety: “5”, “107, 207, “40”, “80” alebo “120”.
3. Ciel’ové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouZzitie

Lie¢ba napadnutia klieStami (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus a Rhipicephalus

sanquineus). Tento veterinarny lieck ma okamzity smrtiaci G¢inok na klieste s trvanim najmenej 5
tyzdnov.

Liec¢ba napadnutia blchami (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis). Tento veterinarny lieck ma
okamzity smrtiaci uc¢inok na blchy s trvanim najmenej 5 tyzdnov, vratane prevencie d’alSieho
napadnutia. Tento veterinarny lieck méze byt pouzity ako sucast’ lieCebnej stratégie pri kontrole alergie
na blsie uhryznutie (FAD).

Liec¢ba sarkoptového svrabu (Sarcoptes scabiei).

Liec¢ba napadnutia uSnym svrabom (Otodectes cynotis).

Liecba demodikdzy (Demodex canis).

Na znizenie rizika infekcie parazitom Babesia canis canis prostrednictvom prenosu kliestom
Dermacentor reticulatus pocas 28 dni po podani. U¢inok je nepriamy v dosledku aktivity veterinarneho

lieku proti prenasacovi.

Blchy a klieste musia napadnut’ hostitel’a a zacat’ sat’, aby mohli byt’ vystavené ucinnej latke.
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5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na €innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Prenos B. canis canis nemozno uplne vylucit, pretoze klieste D. reticulatus sa musia prisat’ na
hostitel’a pred ich usmrtenim. Vzhl'adom na to, ze nastup akaricidneho G¢inku proti D. reticulatus
moze trvat’ az 48 hodin, nemozno prenos B. canis canis pocas prvych 48 hodin vylucit.

Pouzitie veterinarneho lieku by malo vychadzat’ z miestnej epidemiologicke;j situacie vratane znalosti
prevladajucich druhov kliestov, pretoze prenos B. canis inymi druhmi kliestov ako D. reticulatus je
mozny a mal by byt sucast’'ou integrovaného programu kontroly, aby sa zabranilo prenosu Babesia
canis.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Stenata mladsie ako 8 tyzdnov a/alebo psy so z.hm. menej ako 1,3 kg by nemali byt lieCené, pokial’
veterinarny lekar nerozhodne inak.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Po manipuldcii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Nahodné pozitie veterinarneho lieku moze sposobit’ vedlajsie ucinky, napr. prechodné priznaky
neurologickej excitacie.

Z blistra by sa mala vybrat len jedna Zuvacia tableta a to len v pripade potreby, aby sa zabranilo
pristupu deti k veterinarnemu lieku. Ihned’ po pouziti by sa mal blister vratit’ do kartonovej skatul’ky a
skladovat’ mimo dohl'adu a dosahu deti. V pripade nahodného pozitia ihned” vyhl'adajte lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie alebo u plemennych
zvierat. Laboratorne Stadie u potkanov a kralikov nedokazali Ziadne teratogénne G¢inky. Neodporiaca
sa pouzivat’ u tychto zvierat.

Plodnost”:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u plemennych psov.
Neodporuca sa pouzivat’ u tychto zvierat.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st zname.

Pocas terénnych klinickych §tadii nebola pozorovana interakcia medzi veterinarnym liekom a bezne
pouzivanymi veterinarnymi liekmi.

V laboratérnych stidiach bezpecnosti neboli pozorované ziadne interakcie pri podani saloraneru spolu
s milbemycinoximom, moxidektinom a pyrantel pamoatom. (U¢innost’ nebola v tychto stadidch
sledovana).

Sarolaner sa silne viaZe na proteiny v plazme a moze sut'azit’ s inymi silne viazanymi latkami ako
napr. NSAID a derivatom kumarinu, warfarinom.

Predavkovanie:
Pocas studii bezpecnosti bol veterinarny liek podavany peroralne Stefiatam bigla vo veku 8 tyzdnov v

pocte 10 davok v 28-dnovych intervaloch v davke 0, 1, 3 a 5-krat vacSej ako maximalna odportacana
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davka 4 mg/kg zivej hmotnosti. Pri maximalnej odpora¢anej davke 4 mg / kg neboli pozorované
ziadne neziaduce ucinky. V skupine s predavkovanim sa u niektorych zvierat objavili prechodné a
spontanne mizntce neurologické priznaky: slabé trasenie pri trojnasobku maximalnej odporucane;
davky a kice pri patnasobku maximalnej odporacanej davky. Vsetky psy sa zotavili bez d’alsej liecby.

Sarolaner je dobre znaSany koéliami s deficienciou MDR1 -/- (multidrug-resistance-protein 1). Pri
peroralnom podani jednej patnasobnej davky, t.j. maximalnej odporucanej davky neboli pozorované
ziadne klinické priznaky spojené s liecbou.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi zriedkavé

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

gastrointestinalne priznaky (ako je vracanie, hnacka)', systémové poruchy (ako je letargia,
nechutenstvo)!, neurologické poruchy (ako je trasenie, ataxia, kfce)?

'Mierne a prechodné.
2Vo vicsine pripadov su tieto priznaky prechodné.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informéacie alebo prostrednictvom ndrodného systému hlasenia: {udaje
0 narodnom systéme}

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Tento veterinarny liek by mal byt podavany v davke 2-4 mg/kg zivej hmotnosti podl'a nasledujuce;j
tabulky:

e . .
Ziva l(llI::g (;tnost (mgS;l;l'(t)zll:l)llnitr}:lm) Pocet podanych tabliet
1,3-2,5 5 jedna
>2,5-5 10 jedna
>5-10 20 jedna
>10-20 40 jedna
> 20 -40 80 jedna
> 40-60 120 jedna
> 60 vhodna kombinacia tabliet

Pouzite vhodnt kombinaciu z dostupnych sil tabliet tak, aby ste dosiahli odporuc¢anu davku 2-4 mg/kg
zivej hmotnosti. Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ ziva
hmotnost’. Tablety by nemali byt’ delené.

Tablety m6zu byt podavané v krmive aj samostatne.
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Liecebnd schéma:

Pre optimalne obmedzenie napadnutia klieStami a blchami podavat’ tento veterinarny liek v
mesaénych intervaloch a nasledne po celé obdobie aktivity bich a kliestov na zdklade miestnej
epidemiologickej situacie.

Pri lie¢be napadnutia ugnym svrabom (Ofodectes cynotis) by mala byt podana jedna davka. Dalsie
veterinarne vySetrenie sa odporuca 30 dni po podani, pretoze u niektorych zvierat moze byt’ potrebné
podat’ druhu davku.

Pri liecbe sarkoptového svrabu (spdsobeného Sarcoptes scabiei var. canis) by mala byt podana jedna
davka mesacne pocas dvoch po sebe nasledujucich mesiacov.

Pri liecbe demodikdzy (spdsobenej Demodex canis) je podavanie jednej davky raz mesacne pocas
troch po sebe nasledujucich mesiacov ucinné a vedie k znateInému zlepseniu klinickych priznakov.
Liecba by mala pokracovat’ dovtedy, kym kozné zoskraby nebudu negativne najmenej v dvoch
pripadoch v intervale jedného mesiaca. Pretoze demodikdza je multifaktoridlna choroba, je vhodné
liecit’ iné stivisiace ochorenia zodpovedajicim sposobom.

9. Pokyn o spravnom podani

Tablety tohto veterinarneho lieku st uréené na Zuvanie a maja dobré chut'ové vlastnosti, psy ich
ochotne Zeru, ked’ im ich chovatel’ pontikne. Tableta moze byt podana v krmive alebo priamo do
ustnej dutiny, pokial” ju pes neprijme dobrovolne.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatul’ke a blistri po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/15/191/001-018.

Zuvacie tablety s dostupné pre kazdu liekovu silu v nasledujucich velkostiach baleni: kartonova
Skatula s 1 blistrom s 1, 3 alebo 6 tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatel’ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na

hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko

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

Peny6auka bunarapus
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

EAMada
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com
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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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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mailto:zoetisromania@zoetis.com
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mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:hungary.info@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:info@agrimedltd.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:pharmvig-nl@zoetis.com
file://corp.zoetis.com/adv/ZAHPRJBANANA/1_CP_In-line%20support/3-_Product%20folders/Simparica%20(3991)/1_Ongoing/31_Local%20Rep%20update%20-%20June%202024/zoetis.estonia@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

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

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

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Ttalia

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

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
pv.poland@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@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

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

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

Kvnpog Sverige
TnA: +30 210 6791900 Tel: +46 (0) 76 760 0677
infogr@zoetis.com adr.scandinavia(@zoetis.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

17. DalSie informacie

Sarolaner je akaricid a insekticid patriaci do skupiny isoxazolinov. Sarolaner je ¢inny proti dospelym
bicham (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis), rovnako ako proti niekol’kym druhom
kliestov ako napr. Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus a rozto¢om Demodex canis, Otodectes cynotis a Sarcoptes scabiei.

U bich dochadza k nastupu G&inku do 8 hodin po prisati v priebehu 28-diiového obdobia po podani
veterinarneho lieku. U kliestov (1. ricinus) dochadza k nastupu ucinku do 12 hodin po prisati v
priebehu 28-dnového obdobia po podani veterinarneho lieku. Klieste prisaté pred podanim lieku st
zabité do 24 hodin.

Tento veterinarny liek zabija novo vyliahnuté blchy na psovi skor, nez nakladu vajicka. Zabraiiuje tak
zamoreniu blchami tam, kde ma pes pristup.

20


mailto:regulatory.spain@zoetis.com
mailto:pv.poland@zoetis.com
mailto:contacteznous@zoetis.com
mailto:pv.poland@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:icepharma@icepharma.is
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:farmacovigilanza.italia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:zoetis.latvia@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com

	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

