BILAGI



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

MiPet Easecto 5 mg tyggetabletter til hunde pa 1,3-2,5 kg
MiPet Easecto 10 mg tyggetabletter til hunde pa > 2,5-5 kg
MiPet Easecto 20 mg tyggetabletter til hunde pa > 5-10 kg
MiPet Easecto 40 mg tyggetabletter til hunde pa > 10-20 kg
MiPet Easecto 80 mg tyggetabletter til hunde pa > 2040 kg
MiPet Easecto 120 mg tyggetabletter til hunde pa > 40-60 kg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:

MiPet Easecto tyggetabletter sarolaner (mg)

til hunde 1,3-2,5 kg 5

til hunde > 2,5-5 kg 10

til hunde > 5-10 kg 20

til hunde > 10-20 kg 40

til hunde > 2040 kg 80

til hunde > 40-60 kg 120
Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjeelpestoffer og andre bestanddele

Hypromellose acetate succinate, medium

Laktosemonohydrat

Natriumstivelsesglykolat
Silica, kolloid vandfri

Magnesiumstearat

Majsstivelse

Flormelis
Glucose, flydende (81,5, % faststof)

Sprayterret svineleverpulver

Fryseterret vegetabilsk protein

Gelatine type A
Hvedekim
Calciumhydrogenphosphat, vandfri

Brunmasmorerede, firkantede tyggetabletter med afrundede hjerner.
Detgregede tal pa den ene side henviser til tablettens styrke (mg): 57, 107, 7207, 40, ”80” eller
”12Q”.



3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hund.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til behandling af flatangreb (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus og
Rhipicephalus sanguineus). Veterinzrlegemidlet virker gjeblikkeligt og virker draebende pa flater 1
mindst 5 uger.

Til behandling af loppeangreb (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis). Veteridarlegemidlet
er virksomt med gjeblikkelig virkning. Midlet virker draebende pé lopper og forebygger nye angreb i
mindst 5 uger. Veterinerlegemidlet kan indga i en behandlingsstrategi til kontrol afloppeallergi-
dermatitis (Flea Allergy Dermatitis - FAD).

Til behandling af skab (Sarcoptes scabiei).

Til behandling af eremide infestationer (Otodectes cynotis).

Til behandling af demodicose (harsaekkemideangreb) (Demodex canisy.

Til reduktion af risikoen for infektion med Babesia canis canis, via transmission af Dermacentor
reticulatus 1 28 dage efter behandling. Effekten er indirekte pé grund af veterinerleegemidlets aktivitet
mod vektoren.

Lopper og flater skal satte sig pa vaerten og begyndeat &de for at blive eksponeret for det aktive stof.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Overforsel af B. canis canis kan ikkevhelt udelukkes, da D. reticulatus-flater skal binde sig til vaerten,
for de drabes. Da en acaricid effekt mod D. reticulatus kan tage op til 48 timer, kan overforsel af B.
canis canis i lobet af de forste 48 timer ikke udelukkes.

Brugen af veterinerlaegemigdlet bor baseres pa den lokale epidemiologiske situation, herunder viden
om de udbredte flatarter,"da overforsel af B. canis med andre flatarter end D. reticulatus er mulig og
ber indgé i et integreret bekeempelsesprogram for at forhindre overfersel af Babesia canis.

3.5 Serligeforholdsregler vedrerende brugen

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:
Som fglgetaf manglen pé tilgeengelige data ber behandling af hvalpe, der er under 8 uger gamle,
og/eller hande med en kropsvegt pa mindre end 1,3 kg baseres pé en benefit-risk-vurdering af den
angvarlige dyrlege.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Yask hander efter handtering af veterinaerlagemidlet.

Utilsigtet indtagelse af veterinerlegemidlet kan medfere bivirkninger som f.eks. forbigaende
forstaerkede neurologiske symptomer. For at hindre bern i at fa adgang til veterinerlegemidlet, mé der
kun fjernes en tyggetablet ad gangen fra blisterpakningen, og kun nér det er nedvendigt.



Blisterpakningen skal derefter straks efter brug leegges tilbage 1 aesken, som opbevares utilgengeligt
for barn. I tilfelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks segges laegehjlp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lgen.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:
Meget sjelden gastrointestinale symptomer (f.eksopKkastning,
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder | diarré)!
enkeltstdende indberetninger): systemiske sygdomme (f.eks. letargi, anoreksi)!
neurologiske symptomer (f.eks! tfemor, ataksi,
kramper)?

'Lette, forbigdende.
’I de fleste tilfeelde er disse symptomer forbigdende.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, tihenten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller tilsdetwhationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlén'for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller 2glaegning
Veterinzerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed ggiaktation er ikke fastlagt; heller ikke for dyr, der
er beregnet til avl. Laboratorieundersggelser af rottemeg kaniner har ikke afslaret teratogene

virkninger.

Draegtighed og laktation:
Anvendelse til disse dyr frarades.

Fertilitet:
Anvendelse til avlsdyr frarades.

3.8 Interaktion med andreJa®egemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

I forbindelse med klinisk€ feltstudier blev der ikke observeret interaktion mellem dette
veterinarlegemiddel, og rutinemaessigt anvendte veterinaerlegemidler.

Laboratoriebasesede undersggelser af sikkerheden paviste ingen interaktion, nar sarolaner blev
administrerét samtidigt med milbemycinoxim, moxidectin og pyrantelpamoat. (I disse undersggelser

blev effekten ikke undersogt.)

Sarolaper'binder sig staerkt til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre steerkt bundne stoffer som
f.eKs¢non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID'er) og cumarinderivatet warfarin.

3.9") Administrationsveje og dosering

Til oral brug.
Tabletter kan administreres med eller uden fode.

Veterinzrlegemidlet skal administreres i doser af 2-4 mg/kg legemsvagt i henhold til folgende tabel:



Kropsvagt Tablettens styrke Administration af antal

(kg) (mg sarolaner) tabletter

1,3-2,5 5 En

>2,5-5 10 En

>5-10 20 En

>10-20 40 En

>20-40 80 En

> 40-60 120 En
> 60 Passende kombination af tabletter

Brug en passende kombination af de tilgaengelige styrker for at opna den anbefalede dostspa 2-
4 mg/kg.
For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sé ngjagtigt som muligt.

Tabletterne i dette veterinerlagemiddel kan tygges og er velsmagende. Hunde ferterer dem
beredvilligt, nar de tilbydes af ejeren. Hvis hunden ikke tager tabletten frivilligt, kan den ogsé gives
sammen med foderet eller direkte i munden. Tabletterne bar ikke deles,

Behandling:
For at opna optimal kontrol over flat- og loppeangrebet skal veterifieerlegemidlet administreres

manedligt, og behandlingen ber fortsatte gennem hele loppe- og/eller flatsasonen ud fra lokale
epidemiologiske forhold.

Til behandling af eremide infestationer (Otodectes cynotisNoor der administreres en enkelt dosis. En
yderligere dyrlegeundersagelse anbefales 30 dage efterbehandlingen, da nogle dyr kan behgve en
anden behandling.

Ved behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes seabiei var. canis) ber der administreres en enkelt
dosis ménedligt i 2 maneder i traek.

Ved behandling af infektioner med demodicese (forarsaget af Demodex canis) er en enkelt dosis en
gang manedligt 3 maneder i traek effektiv og forer til udpraeget forbedring af de kliniske tegn.
Behandlingen ber forsattes, indtil hudskrabning er negativ i mindst 2 pa hinanden folgende prover
med 1 maneds mellemrum. Da infektioh med demodicose er en multi-faktoriel sygdom anbefales det
ogsa at behandle eventuelle ufidetliggende sygdomme pé passende made.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

I forbindelse med en undergogelse af sikkerhedsmarginen for produktet blev veterinaerlegemidlet
administreret oralt til 8 uger gamle beaglehvalpe i doser pa 0, 1, 3 og 5 gange den maksimale
ekponeringsdosis,pa*4mg/kg i 28 dages intervaller med 10 doser. Ved den maksimale
eksponeringsdosis’'4/mg/kg forekom der ingen bivirkninger. I den gruppe, der fik en overdosis, blev
der observeret, forbigdende og selvbegransende neurologiske tegn hos nogle af dyrene: svag tremor
ved 3 gangeiden’maksimale eksponeringsdosis og konvulsioner ved 5 gange den maksimale
eksponegingsdosis. Alle hunde kom sig uden behandling.

Sarolanmer tales godt af collier med deficient multidrug-resistance-protein 1 (MDR1 -/-) efterfulgt af en
enkelt pral administration ved 5 gange den anbefalede dosis. Der blev ikke observeret
behandlingsrelaterede kliniske tegn.

3.11 Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begrzensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinserlaegemidler for at begrzense

risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.



3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QP53BEO03
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Sarolaner er et acaricid og insekticid tilherende isoxazolin-familien. Sarolaner virker hovedsageligt pa
insekter og acariner ved at foretage en funktionel blokade af den ligand-styrede kloridkanal (GABA-
receptorer og glutamat-receptorer). Sarolaner blokerer for GABA- og de glutamatfstyrede
kloridkanaler i centralnervesystemet hos insekter og acariner. Nar disse receptoferedelegges af
sarolaner, hindres optagelsen af kloridioner af GABA og de glutamat-styrede Tenkéanaler, hvilket
resulterer 1 gget nervestimulation og deden for den parasit, der er malet for behandlingen. Sarolaner
udviser sterre funktionel styrke til blokering af receptorerne hos insekter/acariner sammenlignet med
receptorerne hos pattedyr. Sarolaner reagerer ikke med kendte insektbindingssteder i nikotin- eller
GABAergiske insekticider, sésom neonicotinoider, fiproler, milbemyciner, avermectiner og
cyclodiener. Sarolaner virker mod voksne lopper (Ctenocephalides,félis og Ctenocephalides canis)
samt flere forskellige flatarter (Dermacentor reticulatus, Ixodes héxagonus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) og midearterne Demodex canis, Qtodectes cynotis og Sarcoptes scabiei.

For lopperne indtradte virkningen inden for 8 timer, efter leppen havde bidt sig fast, i labet af 28 dage
efter administration af veterinerleegemidlet. For flaterneA/) icinus) indtradte virkningen inden for

12 timer, efter flaten havde bidt sig fast, inden for 28 dage efter administration af veterinerleegemidlet.
Fléater, der forefindes pa dyret for administration, dr@bes/i lobet af 24 timer.

Veterinzrlegemidlet draber nye lopper pa hunden, for de kan leegge &g, og hindrer séledes spredning
af lopperne til de omréder, hvor hunden fzfdés)

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Biotilgengeligheden af sarolaner ‘efteroral indgift var hgj (> 85 %). Sarolaner var dosisproportional
hos beaglehunde, nér dosis varfra deh beregnede dosis pa 2—4 mg/kg og op til 20 mg/kg. Om hunden
indtog legemidlet med eller udenymad havde ikke nogen signifikant indvirkning pa absorberingen.
Det blev fundet, at sarolanier, havde en lav clearance (0,12 ml/min/kg) og et moderat
fordelingsvolumen (2,814/kg). Halveringstiden var sammenlignelig for intravenes og oral indgift ved

henholdsvis dag 12 og 11. Plasmaproteinbindingen blev bestemt in vitro og beregnet til > 99,9 %.

Det blev fundet i ¢h fordelingsundersogelse, at '*C-sarolaner-relaterede rester i vid udstrekning blev
fordelt 1 vaevet. Wdtemning af vaevet svarede til halveringstid i plasma.

Laegemidletudskilles primeaert via galden sammen med hovedmolekylet og feres ud med afferingen.

5. ( / FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 ) Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.



5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 30 méneder.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerlegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Aluminiumsfolie/blisterpakning i aluminiumsfolie.
En &ske indeholder en blisterpakning med 3 tabletter.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald:
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, defier relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/17/220/001-006

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 31/01/2018.

9. DATO FOR SENESTE ZENDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlaegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes\detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https.//meédjcines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR NQRKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ingen.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

MiPet Easecto 5 mg tyggetabletter til hunde pa 1,3-2,5 kg
MiPet Easecto 10 mg tyggetabletter til hunde pa > 2,5-5 kg
MiPet Easecto 20 mg tyggetabletter til hunde pa > 5-10 kg
MiPet Easecto 40 mg tyggetabletter til hunde pa > 10-20 kg
MiPet Easecto 80 mg tyggetabletter til hunde pa > 2040 kg
MiPet Easecto 120 mg tyggetabletter til hunde pa > 40-60 kg

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

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

3. PAKNINGSSTORRELSE

3 tabletter

4. DYREARTER

Hund.

‘ 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8. (7 UDLOBSDATO

Exp) {mm/aaaa}
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‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER ‘

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

/
Las indlagssedlen inden brug. \ 9

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR" & =
Kun til dyr. &

']
12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN" (AQ’ |
&

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTI Iﬁ%ELSEN

Zoetis Belgium @

14. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRRQ<

\Y}
EU/2/17/220/001 (5 mg, 3 tabletter) Q
EU/2/17/220/002 (10 mg, 3 tabletter)

EU/2/17/220/003 (20 mg, 3 tabletter) Q
EU/2/17/220/004 (40 mg, 3 tabletter)

EU/2/17/220/005 (80 mg, 3 tabletter)

EU/2/17/220/006 (120 mg, 3 tabletter)

o

| 15. BATCHNUMMER (N7

Opbevares utilgengeligt for bern.

L 4

Lot {nummer} «\
sg,@
<

R
S
<
'8’0)

Y4
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BLISTERPAKNING

MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

MiPet Easecto

tad

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

1,3-2,5 kg
>2,55kg
>5-10kg
>10-20 kg
>20-40 kg
> 40-60 kg

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

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer} Q\

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/a34a} N

o

R
S
<
'8’0)

Y4
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlaegemidlets navn

MiPet Easecto 5 mg tyggetabletter til hunde péa 1,3-2,5 kg
MiPet Easecto 10 mg tyggetabletter til hunde pa > 2,5-5 kg
MiPet Easecto 20 mg tyggetabletter til hunde pa > 5-10 kg
MiPet Easecto 40 mg tyggetabletter til hunde pa > 10-20 kg
MiPet Easecto 80 mg tyggetabletter til hunde pa > 20-40 kg
MiPet Easecto 120 mg tyggetabletter til hunde pa > 40-60 kg

2. Sammensatning

Hver tyggetablet indeholder:

MiPet Easecto tyggetabletter sarolaner (mg)
til hunde 1,3-2,5 kg 5

til hunde > 2,5-5 kg 10

til hunde > 5-10 kg 20

til hunde > 10-20 kg 40

til hunde > 2040 kg 80

til hunde > 40-60 kg 120

Brunmarmorerede, firkantede tyggetabletter med afrundede hjetner. Det preegede tal pa den ene side
henviser til tablettens styrke (mg): 757, 107, 207, ”407%,.°80” eller 120",
3. Dyrearter

Hunde.

4. Indikation(er)

Til behandling af flatangreb (Dermaeenitor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus og
Rhipicephalus sanguineus). Vetetingrlegemidlet virker gjeblikkeligt og draber flater i mindst 5 uger.

Til behandling af loppangreb (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis). Veterinerlegemidlet
virker gjeblikkeligt. Midlet\draeber lopper og forebygger nye angreb i mindst 5 uger.
Veterinzerlegemidlet kan'indga i en behandlingsstrategi til kontrol af loppeallergi-dermatitis (Flea
Allergy Dermatitis » FAD).

Til behandling afgkab (Sarcoptes scabiei).

Til behandling af eremide infestationer (Ofodectes cynotis).

Til bebandling af demodicose (harsekkemideangreb) (Demodex canis).

Tillzéduktion af risikoen for infektion med Babesia canis canis via transmission af Dermacentor
reticulatus 1 28 dage efter behandling. Effekten er indirekte pa grund af veterinarlagemidlets aktivitet

mod/vektoren.

Lopper og flater skal satte sig pa verten og begynde at &ede for at blive udsat for det aktive stof.
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5. Kontraindikationer

Bor ikke anvendes 1 tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Searlige advarsler:

Overforsel af B. canis canis kan ikke helt udelukkes, da D. reticulatus-flater skal binde sig til"veenten,
for de dreebes. Da en acaricid effekt mod D. reticulatus kan tage op til 48 timer, kan overfgrsel af B.
canis canis 1 lobet af de forste 48 timer ikke udelukkes.

Brugen af veterin@rlegemidlet ber baseres pa den lokale epidemiologiske situation, herunder viden
om de udbredte flatarter, da overforsel af B. canis med andre flatarter end D. reticultatys er mulig og
ber indgé i et integreret bekeempelsesprogram for at forhindre overforsel af Ballesia canis.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som legemidlet er beregnet til:
Hvalpe, der er under 8 uger gamle, og/eller hunde med en kropsvagt pa mindre end 1,3 kg, ber ikke
behandles, medmindre det anbefales af en dyrlage.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidletstil dyr:
Vask hander efter hdndtering af veterinzerlegemidlet.

Hvis veterinerlegemidlet indtages ved uheld, kan det medfeze bivirkninger som f.eks. forbigaende
forsteerkede neurologiske symptomer.

For at hindre bern i at fa adgang til veterinaerleegemidlet M4 der kun fjernes én tyggetablet ad gangen
fra blisterpakningen, og kun nar det er nedvendigt. Blisterpakningen skal straks efter brug leegges
tilbage i @esken, som opbevares utilgengeligt for beptz\HVis produktet indtages ved et uheld, skal der
straks sgges lagehjelp, og indleegssedlen eller etiketten yises til laegen.

Dragtighed og laktation:

Det er uklart, om leegemidlet er sikkert at brfuggrinder draegtighed og laktation. Det samme geelder for
dyr, der er beregnet til avl. Laboratorieforsag med rotter og kaniner har ikke vist tegn pd misdannelser
af fosteret. Anvendelse til disse dyr frazddes.

Fertilitet:
Veterinzerlegemidlets sikkerhed ler ikke fastslaet hos avishunde. Anvendelse til disse dyr frarades
derfor.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.

Der har veret gennemfert kliniske feltstudier, hvor der ikke er observeret nogen interaktion mellem
veterinerlegemidletog rutinemaessigt anvendte veterinzerleegemidler.

Laboratoriufidéssageler over sikkerheden af leegemidlet, viste ikke tegn pé interaktion, nér sarolaner
blev givet'samtidigt med milbemycinoxim, moxidectin og pyrantelpamoat. (I disse undersggelser blev
effekten ikke undersogt.)

SaroJancr binder sig staerkt til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre steerkt bundne stoffer som
freks#hon-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID'er) og cumarinderivatet warfarin.

Ovérdosis:

I forbindelse med en undersggelse af sikkerhedsmarginen for produktet blev veterinerlegemidlet
givet oralt til 8 uger gamle beaglehvalpe i doser pa 0, 1, 3 og 5 gange den maksimale dosis pé 4 mg/kg
i 28 dages intervaller med 10 doser. Ved den maksimale dosis 4 mg/kg, forekom der ingen
bivirkninger. I den gruppe, der fik en overdosis, blev der observeret forbigdende og selvbegrensende
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neurologiske tegn hos nogle af dyrene: svagrysten, nar hundene fik 3 gange den maksimale dosis, de
normalt vil 4, og kramper, nar de fik 5 gange den maksimale dosis. Alle hunde kom sig uden
behandling.

Collier med deficient multidrug-resistance-protein 1 (MDRI1 -/-) kan godt téle en enkelt oral dosis, der
er 5 gange den anbefalede dosis. Der blev ikke observeret kliniske tegn, der hang sammen med
behandlingen.

7 Bivirkninger

Hunde:

Meget sjelden
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

gastrointestinale tegn (opkastning, diarré)!, systemiske sygdomme (letargi, anéreksi)!, neurologiske
symptomer (tremor, ataxi, kramper)?

'Lette, forbigdende.
21 de fleste tilfzlde er disse symptomer forbigéende.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirknimger=Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du meter, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel*eller via det nationale

bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale systei/for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Til oral brug.

Veterinzerlegemidlet skal gives 1 doseraf 2-4 mg/kg legemsvagt 1 henhold til folgende tabel:

Kropsvagt Tablettens styrke Administration af antal

(kg) (mg sarolaner) tabletter

1,3-2,5 5 En

>2,5-5 10 En

>5-10 20 En

>10-20 40 En

> 2040 80 En

>%.40-460 120 En
>0 Passende kombination af tabletter

Brug engpassende kombination af de styrker, der er til rddighed, for at opna den anbefalede dosis pd 2—
4 mg/kegnFor at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sa ngjagtigt som muligt.
Tabletterne ber ikke deles.

Tabletter kan indtages med eller uden foder.

Behandling:
For at opna optimal kontrol over loppe- og flateangrebet skal hunden have veterinzerlegemidlet med

intervaller pa en méned, og behandlingen ber fortsette gennem hele loppe- og/eller flatsaesonen alt
efter de lokale forhold.
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Til behandling af eremide infestationer (Otodectes cynotis) ber der administreres en enkelt dosis. En
yderligere dyrleegeundersogelse anbefales 30 dage efter behandlingen, da nogle dyr kan behave en
anden behandling.

Ved behandling af skab (forérsaget af Sarcoptes scabiei var. canis) ber der gives en enkelt dosis en
gang om maneden i 2 manederi traek.

Ved behandling af demodicose (harsackkemideangreb) (forarsaget af Demodex canis) er en enkélt
dosis en gang ménedligt 3 méaneder i traek effektiv og forer til udpraeget forbedring af de klinisk&tegn.
Behandlingen ber forsattes, indtil hudskrabning er negativ i mindst 2 pa hinanden folgende proyer
med 1 maneds mellemrum. Da infektion med demodicose er en multi-faktoriel sygdom anbefales det
ogsé at behandle eventuelle underliggende sygdomme pé passende made.

9. Oplysninger om korrekt administration

Tabletterne i dette veterinerlagemiddel kan tygges og er velsmagende. Hundeorterer dem
beredvilligt, nar de tilbydes af ejeren. Hvis hunden ikke tager tabletten frivilligt, kan den ogsé gives
sammen med foderet eller direkte i munden.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevatingsforhold for dette veterinzerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den fidlebsdato, der stér pa @sken og blisterpakningen efter
“Exp”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i denpagaldende maned.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bertskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt’eyentuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende

veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegenkller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Vetetinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14.)) Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/17/220/001-006.

Tyggetabletterne fés i de forskellige styrker i pakning af felgende storrelse: @ske med en
blisterpakning med 3 tabletter.
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15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede ‘bivirkninger:

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

Peny06iuka boarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

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

Danmark

Zoetis Animal Health'ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 7020 %3 05
adr.scandinayid@zoetis.com

DeutSchland
Zoetis\Deutschland GmbH
Sehellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049

tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstzaat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +3%0 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zogtis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900
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Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvmpog

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

EMGda

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18¥E3Y.1

Tel: +353 (0) 14256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle, 48

DK<2100 Kgbenhavn
Dapmdrku

Simi” +45 70 20 73 05
adiiscandinavia@zoetis.com
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Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z 0.0,
ul. Postepu 17B

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

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagods Patk, Edificio 10
PL<2740-271 Porto Salvo
Tele44351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Roméania S.R.L.

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

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

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

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111
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Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EArada

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

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Andre oplysninger

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

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

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetisscom

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S. A (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
CherrywoodBusiness Park,
Loughlinstown/

Co. Dublin,

IE — Dublih D18 T3Y1

Tels353 (0) 1 256 9800

Sarolaner er et acaricid og insekticid tilhrende'isoxazolin-familien. Sarolaner virker mod voksne
lopper (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis) samt flere forskellige flatarter Dermacentor
reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodesfrieinus og Rhipicephalus sanguineus og midearterne Demodex
canis, Otodectes cynotis og Sarcoptes setbiei.

For lopperne indtradte virkningen=inden for 8 timer, efter loppen havde bidt sig fast, i lebet af 28 dage
efter, hunden havde faet vetertheerleegemidlet. For flaterne (/. ricinus) indtradte virkningen inden for
12 timer, efter flaten havde/bidt sig fast, i lebet af 28 dage efter hunden havde faet produktet. Flater,
der forefindes pa dyret, fer hunden far veterinarleegemidlet, drebes i lobet af 24 timer.

Veterinzerlegemidlet draeber nye lopper pa hunden, for de kan laegge &g, og hindrer siledes spredning
af lopperne til dejemtéder, hvor hunden ferdes.
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