I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Simparica, 5 mg, kramtomosios tabletés 1,3-2,5 kg svorio Sunims
Simparica, 10 mg, kramtomosios tabletés > 2,5-5 kg svorio Sunims
Simparica, 20 mg, kramtomosios tabletés > 5—10 kg svorio Sunims
Simparica, 40 mg, kramtomosios tabletés > 10-20 kg svorio Sunims
Simparica, 80 mg, kramtomosios tabletés > 20—40 kg svorio Sunims
Simparica, 120 mg, kramtomosios tabletés > 40—60 kg svorio Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

Simparica, kramtomosios tabletés sarolaneras (mg)
1,3-2,5 kg svorio Sunims 5

> 2,5-5 kg svorio Sunims 10

> 5-10 kg svorio Sunims 20

> 10-20 kg svorio Sunims 40

> 20-40 kg svorio Sunims 80

> 40—60 kg svorio Sunims 120

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy medZziagy
sudétis

Hipromeliozés acetato sukcinatas, vidutinio grynumo

Laktozés monohidratas

Karboksimetilkrakmolo natrio druska

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Magnio stearatas

Kukuriizy krakmolas

Konditerinis cukrus

Skystoji gliukozé (81,5 % grynumo)

Kiauliy kepeny milteliai dziovinti purskiant

Hidrolizuoti augaliniai baltymai

A tipo Zelatina

Kvieciy gemalai

Kalcio-vandenilio fosfatas, bevandenis

Margos rudos spalvos kvadratinés kramtomosios tabletés uzapvalintais krastais.
Vienoje tableCiy puséje ispaustas skai¢ius nurodo tableciy stiprumg (mg): ,,5%, ,,10, ,,20%, ,,40%, ,,80
ar,,120%.



3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Gydyti nuo uzsikrétimo erkémis (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus ir
Rhipicephalus sanguineus). Sis veterinarinis vaistas turi staigy ir nuolatinj erkes Zudantj poveikj
maziausiai 5 savaites.

Gydyti nuo uzsikrétimo blusomis (Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides canis).

Sis veterinarinis vaistas turi staigy ir nuolatinj blusas zudantj poveikj ir apsaugo nuo uzsikrétimo
maziausiai 5 savaites. Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto
alerginio dermatito (BAD) strategijos dalis.

Gydyti nuo niezy (sukelty Sarcoptes scabiei).

Gydyti nuo uzsikrétimo ausy erkémis (Otodectes cynotis).

Gydyti nuo demodekozés (sukeltos Demodex canis).

Siekiant sumazinti Babesia canis canis, perneSamos Dermacentor reticulatus, infekcijos rizika 28
dienas po gydymo. Poveikis yra netiesioginis dél veterinarinio vaisto veikimo prie$ vektoriy.

Blusos ir erkés turi prisitvirtinti ant Seimininko ir pradéti maitintis, kad biity paveiktos veikligja
medziaga.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Negalima pilnai atmesti B. canis canis perne§imo, nes D. reticulatus erkés turi prisisiurbti prie
Seimininko, kad zity. Kadangi akaricidinis poveikis prie§ D. reticulatus gali uztrukti iki 48 val.,
negalima atmesti B. canis canis pernesimo per pirmasias 48 val.

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas vietine epidemiologine situacija, taip pat ir Ziniomis
apie paplitusias erkiy rusis, nes B. canis perneSimas galimas per kitas erkiy rtsis, ne tik D. reticulatus,
ir turéty biiti integruotos kontrolés programos dalis, siekiant uzkirsti kelig Babesia canis pernesimui.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny risims

Nesant duomeny, jaunesniy nei 8 savai¢iy amziaus Suniuky ir (arba) Suny, sverian¢iy maziau nei

1,3 kg, gydymas turi biiti paremtas atsakingo veterinarijos gydytojo atliktu rizikos ir naudos santykio
vertinimu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Panaudojus veterinarinj vaistg, nusiplauti rankas.

Atsitiktinis veterinarinio vaisto prarijimas gali sukelti neigiamg poveikj, tokj kaip trumpalaikiai nervy
sistemos sujaudinimo pozymiai. Tam, kad vaikai nepasiekty veterinarinio vaisto, i$ lizdinés plokstelés



vienu metu reikia i§imti tik vieng kramtomaja tablete ir tik tada, kai reikia. Panaudojus lizding
plokstele reikia nedelsiant jdéti atgal i dézute, kuri turi biiti laikoma vaikams nematomoje ir
nepasiekiamoje vietoje. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Labai reta virSkinimo trakto sutrikimai (tokie kaip vémimas,
o |
(<1 gyviinas i 10 000 gydyty viduriavimas)
gyviiny, iskaitant atskirus sisteminiai sutrikimai (tokie kaip mieguistumas,
pranesimus) anoreksija)'

neurologiniai sutrikimai (tokie kaip drebulys, ataksija,
traukuliai)?

!'Lengvi ir trumpalaikiai.
2Daugeliu atvejy $ie pozymiai yra trumpalaikiai.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Atitinkamus
kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu, taip pat veisiamiems gyviinams
nenustatytas. Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis poveikis.

Vaikingumas ir laktacija:
Nerekomenduojama naudoti tokiems gyviinams.

Vaisingumas:
Nerekomenduojama naudoti veisiamiems gyviinams.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Nezinoma.

Klinikiniy lauko tyrimy metu $io veterinarinio vaisto sgveikos su jprastai naudojamais veterinariniais
vaistais nepastebéta.

Laboratoriniais saugumo tyrimais jokia sgveika nepastebéta, kai sarolaneras buvo naudojamas kartu su
milbemicino oksimu, moksidektinu ir pirantelio pamoatu (Siais tyrimais veiksmingumas tirtas
nebuvo).

Sarolaneras labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais gerai
besijungianciais vaistais, tokiais kaip nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU) ir kumarino
darinys varfarinas.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Suserti.



Tabletes galima suSerti su édesiu arba be jo.

Veterinarinis vaistas turi biti skiriamas 2—4 mg/kg kiino svorio dozémis pagal $ig lentele:

Kiino svoris (kg) Tabletés stiprumas Naudotiny tableciy skaicius
(mg sarolanero)
1,3-2,5 5 Viena
>2,5-5 10 Viena
>5-10 20 Viena
>10-20 40 Viena
>20-40 80 Viena
> 40-60 120 Viena
> 60 Atitinkamas tablec¢iy derinys

Norint pasiekti rekomenduojamg 2—4 mg/kg kiino svorio doze, reikia naudoti atitinkamag turimy
stiprumy derinj.
Norint uZztikrinti teisingg doz¢ reikia kaip galima tiksliau nustatyti kiino svorj.

Veterinarinio vaisto tabletés yra kramtomos ir skanios, ir Seimininkui pasitlius, Sunys jas noriai suéda.
Jeigu Suo neéda tabletés savanoriskai, ja taip pat galima suduoti su eédesiu arba tiesiai j burng. Tableciy
dalinti negalima.

Gydymo planas:

Siekiant uztikrinti optimalig erkiy ir blusy kontrolg, veterinarinis vaistas turi biti skiriamas ménesio
intervalais ir gydymas kartojamas visg blusy ir (ar) erkiy sezong, priklausomai nuo vietinés
epidemiologinés situacijos.

Gydant nuo uZzsikrétimo ausy erkémis (Otodectes cynotis), reikia naudoti vienkarting dozg.
Rekomenduojama, kad 30 d. po gydymo veterinarijos gydytojas atlikty apZzitira, nes kai kuriems
gyvinams gali biiti reikalingas antras gydymas.

Niezy (sukelty Sarcoptes scabiei var. canis) gydymui, vienkartiné dozé turi biiti skiriama ménesio
intervalais du ménesius i$ eilés.

Gydant nuo demodekozés (sukeltos Demodex canis), vienkartiné doze, naudojama vieng karta per
ménesj tris ménesius i§ eilés, yra veiksminga ir sukelia zymy klinikinés biiklés pageréjimg. Gydyma
reikia testi, kol kas ménesj daromo odos skuteny tyrimo rezultatai bus neigiami du kartus iS eilés.
Kadangi demodekoze sukelia daug veiksniy, rekomenduojama taip pat tinkamai gydyti ir nuo bet
kokios pagrindinés ligos.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir priesnuodZiai, jei biitina)

Saugumo riby tyrimo metu veterinarinis vaistas buvo susertas 8 savai¢iy amziaus bigliy veislés
Suniukams, skyrus 0, 1, 3 ir 5 kartus didesnémis nei maksimali rekomenduojama 4 mg/kg dozémis, 28
dieny intervalais 10 doziy. Skyrus didziausia rekomenduojama 4 mg/kg doze, nepastebéta jokiy
neigiamy pozymiy. Per didelés dozés grupése kai kuriems gyviinams buvo nustatyti trumpalaikiai ir
savaime praeinantys neurologiniai pozymiai: lengvas drebulys, esant 3 kartus didesnei uz
rekomenduojama dozei, ir traukuliai, esant 5 kartus didesnei uz rekomenduojama dozei. Visi Sunys
pasveiko be gydymo.

Sarolanera gerai toleravo koliy veislés Sunys, turintys nepakankama atsparumo daugumai vaisty
baltymg 1 (MDRI1 -/-), viena karta susérus 5 kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze. Jokiy su
gydymu susijusiy klinikiniy poZymiy nepastebéta.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP53BEO3
4.2. Farmakodinamika

Sarolaneras yra izoksazolino Seimai priklausantis akaricidas ir insekticidas. Svarbiausias sarolanero
veikimo vabzdziuose ir erkése taikinys yra funkciné ligandy valdomy chlorido kanaly (GASR
receptoriy ir glutamato receptoriy) blokada. Sarolaneras blokuoja vabzdziy ir erkiy centringje nervy
sistemoje esanciy chloridy kanalus, susijusius su GASR ir glutamatu. Sarolanero suardyti receptoriai
neleidzia chloridy jony kanalams, susijusiems su GASR ir glutamatu, priimti chlorido jony, o tai
sukelia padidéjusi tiksliniy parazity nervy sistemos aktyvumg ir zttj. Sarolaneras pasizymi didesne
veikimo galia blokuoti vabzdzio / erkés receptorius, palyginti su zinduoliy receptoriais. Sarolaneras
nesgveikauja su Zinomomis kity nikotininiy ar GASRerginiy insekticidy, pvz., neonikotinoidy, fiproly,
milbemiciny, avermektiny ir ciklodieny, prisijungimo vietomis. Sarolaneras veikia suaugusias blusas
(Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides canis) bei keletg rusiy erkiy, pvz., Dermacentor reticulatus,
Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, erkes Demodex canis, Otodectes cynotis
ir niezy erkes Sarcoptes scabiei.

Poveikis blusoms pasireiskia per 8 valandas nuo prisitvirtinimo 28 dieny laikotarpiu po veterinarinio
vaisto panaudojimo. Poveikis erkéms (/. ricinus) pasireiskia per 12 valandy nuo prisitvirtinimo 28
dieny laikotarpiu po veterinarinio vaisto panaudojimo. Iki panaudojimo buvusios ant gyviino erkés
zusta per 24 valandas.

Naujai ant Suns atsiradusias blusas veterinarinis vaistas sunaikina dar prie§ joms padedant kiausinélius,
todél jis apsaugo aplinka nuo uzsikrétimo blusomis tose vietose, j kurias gali patekti Sunys.

4.3. Farmakokinetika

Suserto sarolanero biologinis prieinamumas buvo > 85 %. Bigliy veislés Sunims skyrus dozes nuo 2—
4 mg/kg iki 20 mg/kg, sarolaneras buvo proporcingas dozei. Suns pasérimas jo absorbcijai ypatingos
reik§més neturi.

Sarolaneras pasizymi mazu klirensu (0,12 ml/min/kg) ir vidutiniu pasiskirstymo ttriu (2,81 1/kg).
Naudoto j veng ar suSerto pusé€jimo trukmé buvo panasi, atitinkamai 12 ir 11 dieny. Plazmos baltymy

jungimasis nustatytas in vitro ir buvo > 99,9 %.

Pasiskirstymo tyrimais nustatyta, kad su '*C-sarolaneru susij¢ liku¢iai buvo placiai pasiskirste
audiniuose. PasiSalinimas i$ audiniy sutapo su pus¢jimo trukme plazmoje.

Pagrindinis Salinimo biidas yra pirminés molekulés i§skyrimas per tulzj bei Salinimas su iSmatomis.



5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Aliuminio folijos-folijos lizdiné plokstelé.

Vienoje kartoninéje dézutéje yra viena 1, 3 ar 6 tableciy lizdiné plokstelé.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/15/191/001-018

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015-11-06.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Simparica, 5 mg, kramtomosios tabletés 1,3-2,5 kg svorio Sunims
Simparica, 10 mg, kramtomosios tabletés > 2,55 kg svorio Sunims
Simparica, 20 mg, kramtomosios tabletés > 5—10 kg svorio Sunims
Simparica, 40 mg, kramtomosios tabletés > 10-20 kg svorio Sunims
Simparica, 80 mg, kramtomosios tabletés > 20—40 kg svorio Sunims
Simparica, 120 mg, kramtomosios tabletés > 40—60 kg svorio Sunims

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

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

3.  PAKUOTES DYDIS

1 tableté
3 tabletés
6 tabletés

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACILJA (-0S)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

| 7. ISLAUKA

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

| 15. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Simparica

tad

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

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. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Simparica, 5 mg, kramtomosios tabletés 1,3-2,5 kg svorio Sunims
Simparica, 10 mg, kramtomosios tabletés > 2,5-5 kg svorio Sunims
Simparica, 20 mg, kramtomosios tabletés > 5—10 kg svorio Sunims
Simparica, 40 mg, kramtomosios tabletés > 10-20 kg svorio Sunims
Simparica, 80 mg, kramtomosios tabletés > 20—40 kg svorio Sunims
Simparica, 120 mg, kramtomosios tabletés > 40—60 kg svorio Sunims

2. Sudétis

Kiekvienoje tabletéje yra:

Simparica, kramtomosios tabletés sarolaneras (mg)
1,3-2,5 kg svorio Sunims 5

> 2,5-5 kg svorio Sunims 10

> 5-10 kg svorio Sunims 20

> 10-20 kg svorio Sunims 40

> 20-40 kg svorio Sunims 80

> 40-60 kg svorio Sunims 120

Margos rudos spalvos kvadratinés kramtomosios tabletés uzapvalintais krastais. Vienoje tableciy
puséje ispaustas skaicius nurodo tableciy stiprumg (mg): ,,5%, ,,10, ,,20*, ,,40%, 80 ar ,,120%.
3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Gydyti nuo uzsikrétimo erkémis (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus ir
Rhipicephalus sanguineus). Sis veterinarinis vaistas turi staigy ir nuolatinj erkes Zudantj poveikj
maziausiai 5 savaites.

Gydyti nuo uzsikrétimo blusomis (Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides canis).

Sis veterinarinis vaistas turi staigy ir nuolatinj blusas zudantj poveikj ir apsaugo nuo uzsikrétimo
maziausiai 5 savaites. Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto
alerginio dermatito (BAD) strategijos dalis.

Gydyti nuo niezy (sukelty Sarcoptes scabiei).

Gydyti nuo uzsikrétimo ausy erkémis (Otodectes cynotis).

Gydyti nuo demodekozés (sukeltos Demodex canis).

Siekiant sumazinti Babesia canis canis, perneSamos Dermacentor reticulatus, infekcijos rizikg 28
dienas po gydymo. Poveikis yra netiesioginis dél veterinarinio vaisto veikimo prie$ vektoriy.

Blusos ir erkés turi prisitvirtinti ant Seimininko ir pradéti maitintis, kad biity paveiktos veikligja
medziaga.
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5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:

Negalima pilnai atmesti B. canis canis pernesimo, nes D. reticulatus erkés turi prisisiurbti prie
Seimininko, kad ziity. Kadangi akaricidinis poveikis prie§ D. reticulatus gali uztrukti iki 48 val.,
negalima atmesti B. canis canis perneSimo per pirmgasias 48 val.

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas vietine epidemiologine situacija, taip pat ir Ziniomis
apie paplitusias erkiy rusis, nes B. canis perneSimas galimas per kitas erkiy raisis, ne tik D. reticulatus,
ir turéty biiti integruotos kontrolés programos dalis, siekiant uzkirsti kelig Babesia canis perneSimui.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riisiy gyviinams:
Jaunesniy nei 8 savaiciy amziaus Suniuky ir (arba) Suny, sverian¢iy maziau nei 1,3 kg, gydyti
negalima, nebent taip pataré veterinarijos gydytojas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:

Panaudojus veterinarinj vaistg, nusiplauti rankas.

Atsitiktinis veterinarinio vaisto prarijimas gali sukelti neigiama poveikj, tokj kaip trumpalaikiai nervy
sistemos sujaudinimo pozymiai. Tam, kad vaikai nepasiekty veterinarinio vaisto, i$ lizdinés plokstelés
vienu metu reikia iSimti tik vieng kramtomaja tablete ir tik tada, kai reikia. Panaudojus lizdine
plokstele reikia nedelsiant jdéti atgal j dézute, kuri turi biiti laikoma vaikams nematomoje ir
nepasiekiamoje vietoje. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija:
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu, taip pat veisiamiems gyviinams

nenustatytas. Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis poveikis.
Nerekomenduojama naudoti tokiems gyviinams.

Vaisingumas:
Veterinarinio vaisto saugumas veisiamiems gyviinams nenustatytas. Nerekomenduojama naudoti

tokiems gyviinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos:
Nezinoma.

Klinikiniy lauko tyrimy metu Sio veterinarinio vaisto sgveikos su jprastai naudojamais veterinariniais
vaistais nepastebéta. Laboratoriniais saugumo tyrimais jokia sgveika nepastebéta, kai sarolaneras buvo
naudojamas kartu su milbemicino oksimu, moksidektinu ir pirantelio pamoatu ($iais tyrimais
veiksmingumas tirtas nebuvo).

Sarolaneras labai gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais gerai
besijungianciais vaistais, tokiais kaip nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU) ir kumarino
darinys varfarinas.

Perdozavimas:

Saugumo riby tyrimo metu veterinarinis vaistas buvo susertas 8 savai¢iy amziaus bigliy veislés
Suniukams, skyrus 0, 1, 3 ir 5 kartus didesnémis nei maksimali rekomenduojama 4 mg/kg dozémis, 28
dieny intervalais 10 doziy. Skyrus didZiausia rekomenduojama 4 mg/kg doze, nepastebéta jokiy
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neigiamy pozymiy. Per didelés dozés grupése kai kuriems gyviinams buvo nustatyti trumpalaikiai ir
savaime praeinantys neurologiniai pozymiai: lengvas drebulys, esant 3 kartus didesnei uz
rekomenduojama dozei, ir traukuliai, esant 5 kartus didesnei uz rekomenduojama dozei. Visi Sunys
pasveiko be gydymo.

Sarolanerg gerai toleravo koliy veislés Sunys, turintys nepakankamg atsparumo daugumai vaisty
baltymg 1 (MDRI1 -/-), viena kartg susérus 5 kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze. Jokiy su
gydymu susijusiy klinikiniy poZymiy nepastebéta.

7. Nepageidaujamos reakcijos

v

Sunys:

Labai reta

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus)

vir§kinimo trakto sutrikimai (tokie kaip vémimas, viduriavimas)', sisteminiai sutrikimai (tokia kaip
mieguistumas, anoreksija)!, neurologiniai sutrikimai (tokie kaip drebulys, ataksija, traukuliai)?

!'Lengvi ir trumpalaikiai.
2Daugeliu atvejy $ie pozymiai yra trumpalaikiai.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranesimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Suserti.

Veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas 2—4 mg/kg kiino svorio dozémis pagal $ig lentele:

Kiino svoris (kg) Tabletés stiprumas Naudotiny tableciy skaicius
(mg sarolanero)
1,3-2,5 5 Viena
>2,5-5 10 Viena
>5-10 20 Viena
>10-20 40 Viena
>20-40 80 Viena
> 40-60 120 Viena
> 60 Atitinkamas tableciy derinys

Norint pasiekti rekomenduojamg 2—4 mg/kg kiino svorio doze, reikia naudoti atitinkama turimy
stiprumy derinj. Norint uztikrinti teisingg doze reikia kaip galima tiksliau nustatyti kiino svorj.
TablecCiy dalinti negalima.

Tabletes galima suSerti su édesiu arba be jo.
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Gydymo planas:

Siekiant uztikrinti optimalig erkiy ir blusy kontrolg, veterinarinis vaistas turi biti skiriamas ménesio
intervalais ir gydymas kartojamas visg blusy ir (ar) erkiy sezona, priklausomai nuo vietinés
epidemiologinés situacijos.

Gydant nuo uzsikrétimo ausy erkémis (Otodectes cynotis), reikia naudoti vienkarting dozg.
Rekomenduojama, kad 30 d. po gydymo veterinarijos gydytojas atlikty apzitira, nes kai kuriems
gyviinams gali biiti reikalingas antras gydymas.

Niezy (sukelty Sarcoptes scabiei var. canis) gydymui, vienkartiné dozé turi biiti skiriama ménesio
intervalais du ménesius i$ eilés.

Gydant nuo demodekozées (sukeltos Demodex canis), vienkartiné dozé, naudojama vieng karta per
ménesj tris ménesius i§ eilés, yra veiksminga ir sukelia zymy klinikinés biiklés pageréjimg. Gydyma
reikia testi, kol kas ménesj daromo odos skuteny tyrimo rezultatai bus neigiami du kartus is eilés.
Kadangi demodekoze sukelia daug veiksniy, rekomenduojama taip pat tinkamai gydyti ir nuo bet
kokios pagrindinés ligos.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Veterinarinio vaisto tabletés yra kramtomos ir skanios, ir Seimininkui pasitilius, Sunys jas noriai suéda.
Jeigu Suo neéda tabletés savanoriskali, jg taip pat galima suduoti su édesiu arba tiesiai j burng.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
lizdinés plokstelés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/15/191/001-018.

Kiekvieno stiprumo kramtomosios tabletés yra tiekiamos tokiais pakuoc¢iy dydziais: kartoniné dézuté
su viena lizdine plokstele, kurioje yra 1, 3 ir 6 tabletés.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiuros data

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

Belgija
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz(@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
Eesti Norge
Tel: +370 610 05088 TIf: +47 23 29 86 80
zoetis.estonia(@zoetis.com adr.scandinavia(@zoetis.com
EAMada Osterreich
TnA: +30 210 6791900 Tel: +43 (0)1 2701100 100
infogr@zoetis.com tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
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Espaiia Polska

Tel: +34 91 4191900 Tel.: +48 22 2234800
regulatory.spain(@zoetis.com pv.poland@zoetis.com
France Portugal

Tél: +33 (0)800 73 00 65 Tel: +351 21 042 72 00
contacteznous(@zoetis.com pv.poland@zoetis.com
Hrvatska Romaénia

Tel: +385 1 6441 462 Tel: +40785019479
pv.westernbalkans@zoetis.com zoetisromania@zoetis.com
Ireland Slovenija

Tel: +353 (0) 1 256 9800 Tel: +385 1 6441 462
pvsupportireland@zoetis.com pv.westernbalkans@zoetis.com
island Slovenska republika

Simi: +354 540 8000 Tel: +420 257 101 111
icepharma@icepharma.is infovet.cz(@zoetis.com

Italia Suomi/Finland

Tel: +39 06 3366 8111 Puh/Tel: +358 10 336 7000
farmacovigilanza.italia(@zoetis.com laaketurva@zoetis.com
Kvmpog 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. Kita informacija

Sarolaneras yra izoksazolino Seimai priklausantis akaricidas ir insekticidas. Sarolaneras veikia
suaugusias blusas (Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides canis) bei keleta rasiy erkiy, pvz.,
Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Demodex
canis, Otodectes cynotis ir niezy erkes Sarcoptes scabiei.

Poveikis blusoms pasireiskia per 8 valandas nuo prisitvirtinimo 28 dieny laikotarpiu po veterinarinio
vaisto panaudojimo. Poveikis erkéms (/. ricinus) pasireiskia per 12 valandy nuo prisitvirtinimo 28
dieny laikotarpiu po veterinarinio vaisto panaudojimo. Iki panaudojimo buvusios ant gyviino erkés
zusta per 24 valandas.

Naujai ant Suns atsiradusias blusas veterinarinis vaistas sunaikina dar prie§ joms padedant kiausinélius,
todél jis apsaugo aplinkg nuo uzsikrétimo blusomis tose vietose, j kurias gali patekti Sunys.
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