LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Simparica Trio purutabletit koiralle 1,25-2,5 kg
Simparica Trio purutabletit koiralle > 2,5 — 5 kg
Simparica Trio purutabletit koiralle > 5 — 10 kg
Simparica Trio purutabletit koiralle > 10 — 20 kg
Simparica Trio purutabletit koiralle > 20 — 40 kg
Simparica Trio purutabletit koiralle > 40 — 60 kg

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Simparica Trio purutabletit sarolaneeri moksidektiini pyranteeli
(mg) (mg) (embonaattina)

(mg)
koiralle 1,25-2,5 kg 3 0,06 12,5
koiralle > 2,5 -5 kg 6 0,12 25
koiralle >5—10 kg 12 0,24 50
koiralle > 10 — 20 kg 24 0,48 100
koiralle > 20 — 40 kg 48 0,96 200
koiralle > 40 — 60 kg 72 1,44 300

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen

koostumus o .
oikein

Mairillinen koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen eldinliikkeen annostelemiseksi

Hypromelloosi

Laktoosimonohydraatti

Natriumtérkkelysglykolaatti, tyyppi A

Meglumiini

Butyylihydroksitolueeni (E321)

0,018 %

Pigmenttiseos 018 (paraoranssi (E110),
alluranpunainen (E129), indigokarmiini (E132))

Hydroksipropyyliselluloosa

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Magnesiumstearaatti

Maissitéarkkelys

Tomusokeri

Glukoosi, nesteméinen

Sianmaksajauhe

Hydrolysoitu kasviproteiini

Liivate




Vehninalkio

Kalsiumvetyfosfaatti, vedeton

Punaruskea viisikulmion muotoinen tabletti, jossa on pydristetyt reunat. Tabletin toiselle puolelle on
kaiverrettu tabletin sarolaneerivahvuus.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koirille, joilla on ulko- ja sisdloisten sekatartunta tai téllaisen tartunnan riski. Tima eldinléddkevalmiste
on tarkoitettu kaytettdvéksi vain silloin, kun tarvitaan samanaikaista hoitoa puutiaisia, tai kirppuja tai
punkkeja ja maha-suolikanavan sukkulamatoja vastaan. Eldinldékevalmiste on liséksi samanaikaisesti
tehokas sydanmatotaudin, ja angiostrongyloosin ja thelaziaasin ehkiisyssa.

Ulkoloiset:

Puutiaistartuntojen hoitoon. Eldinladkevalmisteella on viliton seké 5 viikon ajan jatkuva Ixodes
hexagonus-, Ixodes ricinus- ja Rhipicephalus sanguineus -lajien puutiaisia tappava vaikutus ja
4 viikon ajan jatkuva Dermacentor reticulatus -lajin puutiaisia tappava vaikutus.
Kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis) hoitoon.
Eldinladkevalmisteella on vélitdn ja 5 viikon ajan jatkuva kirppuja tappava vaikutus uusia
tartuntoja vastaan.

- Eldinladkevalmistetta voidaan kayttda hoitostrategian osana kirppuallergian (Flea Allergy
Dermatitis, FAD) hallinnassa.

Kapin hoitoon (aiheuttajana Sarcoptes scabiei var. canis)

Sikaripunkkitartunnan hoitoon (aiheuttajana Demodex canis).

Maha-suolikanavan sukkulamadot:

Maha-suolikanavan suolinkais- ja koukkumatoinfektioiden hoitoon:

- Toxocara canis — epékypsit aikuiset (L5) ja aikuiset

- Ancylostoma caninum — L4-toukka-asteet, epakypsit aikuiset (L5) ja aikuiset
- Toxascaris leonina — aikuiset

- Uncinaria stenocephala — aikuiset

Muut sukkulamadot:

- Sydédnmatotaudin (Dirofilaria immitis) ehkéisy

- Angiostrongyloosin ehkédisy pienentimaélld epékypsien aikuisten (L5) Angiostrongylus
vasorum -matojen aiheuttaman infektion voimakkuutta.

- Thelaziaasin (aikuisen Thelazia callipaeda -silmdmadon aiheuttama infektio) ehkaisy.

3.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Puutiaisten ja kirppujen on aloitettava syominen isdnnén iholla, jotta ne altistuvat sarolaneerille. Sen
vuoksi loisten levittdmien infektiotautien tartuntaa ei voida sulkea pois.



Tama eldinlddkevalmiste ei tehoa aikuisiin D. immitis -matoihin. Sen kdyttoon vahingossa koirille,
joilla on aikuisia syddnmatoja, ei odoteta liittyvén turvallisuushuolia. Koirilla, jotka asuvat alueella,
jolla syddnmato on endeeminen (tai jotka ovat olleet endeemisilld alueilla), voi olla aikuisia
syddnmatoja. Makrosyklisten laktonien tehon sdilyminen on keskeistd Dirofilaria immitis -tartuntojen
torjunnan kannalta. Vastustuskykyisten kantojen kehittymisen riskin minimoimiseksi suositellaan, ettd
koirien verestd tutkitaan sekd antigeenit ettd mikrofilariat jokaisen estohoitokauden alussa. Hoitoa saa
antaa vain eldimille, joiden tulos on negatiivinen.

Loiset voivat kehittdd vastustuskyvyn mitéd tahansa yksittéisti loisia tappavien aineiden ryhmaa
vastaan ryhméén kuuluvan valmisteen tihedn, toistuvan kdyton seurauksena. Sen vuoksi tdman
valmisteen kédyton on perustuttava kunkin yksittdisen tapauksen arviointiin ja timénhetkisiin
paikallisiin epidemiologisiin tietoihin kohdelajin herkkyydesta, jotta voidaan pienentéé resistenssin
kehittymisen mahdollisuutta.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Tietoja ei ole saatavilla, joten alle 8 viikon ikédisten pentujen ja/tai alle 1,25 kg painavien koirien
hoidon on perustuttava hoitavan eldinlddkérin tekemdan hyoty-haitta-arvioon.

Koirat, joilla on puutteellinen moniléékeresistenssiproteiini 1 (MDR1 -/-), sietévit valmistetta hyvin.
Kuitenkin, herkilld roduilla (jotka voivat olla, mutta eivét ole rajoitettu vain rotuihin colliet ja sen
sukuiset), suositeltua annosta on noudatettava tarkasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Pese kddet valmisteen kisittelyn jalkeen.

Valmisteen nieleminen vahingossa saattaa mahdollisesti aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten
ohimenevéé hermoston kiihtymistilaa. Lépipainopakkauksesta otetaan vain yksi purutabletti kerrallaan
ja vain tarvittaessa, jotta lapset eivit padse kasiksi valmisteeseen. Lapipainopakkaus on laitettava heti
kéayton jélkeen takaisin koteloon ja kotelo on sdilytettéivd poissa lasten nédkyviltd ja ulottuvilta. Jos
vahingossa nielet valmistetta, kid&nny vélittomasti 1aékérin puoleen ja niytd hianelle pakkausseloste tai
myyntipédllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Ruoansulatuskanavan hiiriditd (kuten oksentelu, ripuli)!
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Systeemisid hdiriditd (kuten letargia, anoreksia)'

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

. Neurologisia oireita (kuten vapina, ataksia, kouristelu)?
mukaan luettuina):

'Useimmissa tapauksissa nima oireet ovat lievid ja ohimenevii.
2Useimmissa tapauksissa nimi oireet ovat ohimenevii.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteen kohdassa 16.



3.7 Kaéytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana tai jalostukseen tarkoitetuilla koirilla
ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:
Kayttoa tiineille tai imettéville eldimille ei suositella.

Hedelmallisyys:
Kayttoa jalostuseldimille ei suositella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

Makrosyklisten laktonien, mukaan lukien moksidektiinin, on osoitettu olevan P-glykoproteiinin
substraatteja. Tédstd syystd muita valmisteita, jotka voivat estdd P-glykoproteiinia (kuten
syklosporiinia, ketokonatsolia, spinosadia tai verapamiilia) saa eldinlddkevalmisteen kdyton aikana
kayttda samanaikaisesti vain vastaavan eldinladkéarin tekeméan hyoty-haitta-arvion perusteella.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Annos:

Eldinldadkevalmiste annetaan annoksella 1,2-2.4 mg/kg sarolaneeria, 0,024-0,048 mg/kg
moksidektiinia ja 5-10 mg/kg pyranteelia seuraavan taulukon mukaisesti:

Eldimen Tabletin Tabletin Tabletin Tabletin Tabletin Tabletin
paino (kg) vahvuus vahvuus vahvuus vahvuus vahvuus vahvuus
3mg/ 24 mg / 48 mg / 72 mg/
0,06 mg / 0,96 mg / 1,44 mg /
200 mg 300 mg

>10-20kg

> 60 kg Tarkoituksenmukainen tablettien yhdistelma

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Antotapa:
Tabletit voidaan antaa ruokinnan yhteydessa tai tyhjdan mahaan.

Simparica Trio -tabletit ovat maistuvia tabletteja, jotka suurin osa koirista syo mielelldidn omistajan
niitd tarjotessa. Jos koira ei vapaaehtoisesti syo tablettia, se voidaan antaa myds ruuan kanssa tai
suoraan suuhun. Tabletteja ei saa jakaa.

Hoito-ohjelma:

Hoito-ohjelman on perustuttava eldinlddkarin tekemdén diagnoosiin, paikalliseen epidemiologiseen
tilanteeseen ja/tai epidemiologiseen tilanteeseen muilla alueilla, joilla koira on kiynyt tai joille se on
menossa kdyméén. Jos valmistetta on eldinlddkérin arvion perusteella annettava uudelleen, annosvilin
on oltava vahintdén yksi kuukausi.



Valmistetta saa antaa koirille vain silloin, kun tarvitaan samanaikaista hoitoa puutiaisia, kirppuja,
punkkeja ja maha-suolikanavan sukkulamatoja vastaan. Jos sekatartunnan riskia ei ole, on kdytettava
kapeakirjoisempaa loisia tappavaa valmistetta.

Kirppu- ja puutiaistartuntojen ja maha-suolikanavan sukkulamatotartuntojen hoito:
Eldinladkevalmistetta voidaan kayttdd osana kausittaista kirppu- ja puutiaistartuntojen hoitoa (jolloin
se korvaa hoidon yksivaikutteisella kirppu- ja puutiaisvalmisteella) koirille, joilla on todettu
samanaikaisia maha-suolikanavan sukkulamatoinfektioita. Yksi hoitokerta on tehokas maha-
suolikanavan sukkulamatoinfektioiden hoidossa. Sukkulamatoinfektioiden hoidon jalkeen kirppu- ja
puutiaistartuntojen hoitoa jatketaan yksivaikutteisella valmisteella.

Syddnmatotaudin ja angiostrongyloosin ehkdisy:

Yksi antokerta ehkdisee myos keuhkomatotautia (véihentémalld epékypsien aikuisten (L5) A4.

vasorum -matojen madrdd) ja syddnmatotautia (D. immitis) kuukauden ajan. Kun valmisteella
korvataan toinen keuhkomatojen tai syddnmatojen ehkdisyyn tarkoitettu valmiste, ensimmainen annos
valmistetta annetaan kuukauden kuluessa aiemman eldinldékevalmisteen viimeisen annoksen
antamisesta. Endeemisillé alueilla koirille on annettava keuhkomatoja ja/tai sydédnmatoja ehkéisevéa
hoitoa kuukauden vélein. Syddnmatojen estohoitoa on suositeltavaa jatkaa, kunnes viimeisesta
altistuksesta hyttysille on kulunut vahintéén yksi kuukausi.

Thelaziaasin (aikuisen Thelazia callipaeda -silmdamadon aiheuttama infektio) ehkdisy:
Valmisteen anto kuukausittain ehkiisee aikuisen Thelazia callipaeda -silmdmadon aiheuttamaa
infektiota.

Sikaripunkkitartunnan hoitoon (aiheuttajana Demodex canis):

Kerta-annos kerran kuukaudessa kahtena perdkkaisend kuukautena on osoittautunut tehokkaaksi ja se
on vihentényt kliinisié oireita merkittdvésti. Hoitoa tulisi jatkaa, kunnes raapenéyte on negatiivinen
vahintdin kahdella perdkkiiselld kerralla, kuukauden vélein. Koska demodikoosi
(sikaripunkkitartunta) on monitahoinen sairaus, myos muiden taustalla olevien sairauksien hoitaminen
on tarpeen.

Kapin hoitoon (aiheuttajana Sarcoptes scabiei var. canis):
Kerta-annos annetaan kuukauden vélein kahtena peridkkéisend kuukautena. Kliinisen tutkimuksen ja
ihon raapendytteiden perusteella voi kerran kuukaudessa annosteltavaa hoitoa olla tarpeen jatkaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Haittavaikutuksia ei havaittu 8 viikon ikéisilld terveilld koiranpennuilla, joille annettiin enintdan
5 kertaa suositeltua enimméisannosta suurempi annos kuukauden vélein 7 kertaa perdkkiin.

Laboratoriotutkimuksessa tuote oli hyvin siedetty koirilla, joilla oli puutteellinen monilddkeresistenssi-
proteiini 1 (MDRI -/ -), kun annettiin kerta-annoksena 3 kertaa suositeltu annos. Kerta-annoksen
jélkeen, joka oli 5 kertaa suurempi kuin suosituksen mukainen suurin suositeltu annos, havaittiin
ohimenevéi ataksiaa ja / tai lihasten faskikulaatiota.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Fi oleellinen.



4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP54AB52
4.2 Farmakodynamiikka

Sarolaneeri on isoksatsoliiniryhméén kuuluva punkkeja ja hyonteisia tappava aine. Sarolaneeri
vaikuttaa hyonteisiin ja punkkeihin ensisijaisesti salpaamalla ligandien sddtelemien kloridikanavien
toimintaa (GABA-reseptorit ja glutamaattireseptorit). Sarolaneeri salpaa hyonteisten ja punkkien
keskushermoston GABA- ja glutamaattivélitteiset kloridikanavat. Sitoutumalla néihin reseptoreihin
sarolaneeri estdd kloridi-ionien pddsyn GABA- ja glutamaattivélitteisiin kloridikanaviin, mikéa johtaa
hermostimulaation lisddntymiseen ja kohteena olevan loisen kuolemaan. Sarolaneeri salpaa
hyonteisten ja punkkien reseptorien toimintaa voimakkaammin kuin nisidkkéiden reseptorien
toimintaa. Sarolaneerilla ei ole yhteisvaikutuksia nikotinergisten tai muiden GABAergisten
hyonteismyrkkyjen, kuten neonikotinoidien, fiprolien, milbemysiinien, avermektiinien ja
syklodieenien, tunnettujen insektisidisisten sitoutumiskohtien kanssa. Sarolaneeri tehoaa aikuisiin
kirppuihin (Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis), moniin puutiaislajeihin, esimerkiksi
Dermacentor reticulatus-, Ixodes hexagonus-, Ixodes ricinus- ja Rhipicephalus sanguineus -lajeihin,
sekd Demodex canis ja Sarcoptes scabiei var. canis -punkkeihin.

Eldimessd ennen valmisteen antamista olleet tai uusista, valmisteen antamisen jilkeen saaduista
tartunnoista perdisin olevat puutiaiset kuolevat 48 tunnin kuluessa. Lajilla /. ricinus teho alkaa 24
tunnin sisdlld 35 pdivén aikana tuotteen annon jalkeen.

Vaikutus kirppuihin alkaa 12—24 tunnin kuluessa kiinnittymisesta ja jatkuu 5 viikkoa valmisteen
antamisen jélkeen. Eldimessd ennen valmisteen antamista olleet kirput kuolevat 8 tunnin kuluessa.
Eldinlddkevalmiste tappaa koiraan juuri tarttuneet kirput ennen kuin ne ehtivit munia ja estdi siten
kirppujen levidmisen ympéristoon alueilla, joille koira péésee.

Moksidektiini on milbemysiineihin kuuluva toisen sukupolven makrosyklinen laktoni. Se vaikuttaa
padasiassa héiritsemalld impulssien vélittymistd hermoista lihaksiin varsinkin glutamaattivélitteisten
kloridikanavien, mutta myds GABA-vilitteisten (gamma-aminovoihappovilitteisten) kanavien tasolla.
Tamaén hiiritsevén vaikutuksen seurauksena postsynaptisen liitoskohdan kloridikanavat avautuvat ja
padstavit kloridi-ioneja virtaamaan sisdin. Tama aiheuttaa ladkkeelle altistuneille loisille
velttohalvauksen ja lopulta kuoleman. Moksidektiini tehoaa Toxocara canis -lajin aikuisiin yksiloihin,
Ancylostoma caninum -lajin L4-vaiheen toukkiin ja epakypsiin yksiloihin (L5), Dirofilaria

immitis -lajin L4-vaiheen yksil6ihin, Angiostrongylus vasorum -lajin epékypsiin yksiloihin (L5) ja
Thelazia callipaeda -lajiin..

Pyranteeli on nikotinergisten asetyylikoliinireseptorien (nAChR) agonisti. Pyranteeli jdljittelee
asetyylikoliinin agonistivaikutuksia sitoutumalla suurella affiniteetilla sukkulamatojen
alatyyppispesifisiin ionoforisiin nAChR-reseptoreihin, mutta se ei sitoudu muskarinergisiin
asetyylikoliinireseptoreihin (mAChR). Reseptoriin sitoutumisen jélkeen kanava avautuu ja paastai
kationeja virtaamaan sisdéin, miké johtaa depolarisaatioon ja sukkulamadon lihaksiin kohdistuviin
eksitatorisiin vaikutuksiin ja aiheuttaa lopulta madolle spastisen halvauksen ja kuoleman. Pyranteeli
tehoaa Toxocara canis -lajin epékypsiin (L5) ja aikuisiin yksiloihin sekd Ancylostoma caninum-,
Toxascaris leonina- ja Uncinaria stenocephala -lajien aikuisiin yksil6ihin.

Tassé kiintedannoksisessa yhdistelmivalmisteessa moksidektiinin ja pyranteelin erilaiset
vaikutusmekanismit tiydentdvét toistensa antihelminttista tehoa. Molemmilla vaikuttavilla aineilla on
merkittdvd osa maha-suolikanavan Ancylostoma caninum- ja Toxocara canis -sukkulamatojen
vastaisessa kokonaisvaikutuksessa.

4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta annettu sarolaneeri imeytyy systeemisesti helposti ja nopeasti. Sen huippupitoisuus
plasmassa saavutetaan 3,5 tunnin (tmax) kuluessa antamisen jélkeen, ja silld on suuri hyGtyosuus,



86,7 %. Sarolaneeri eliminoituu hitaasti plasmasta (puoliintumisaika noin 12 vuorokautta)
sappierityksen ja ulosteen kautta, ja lisdksi pieni osa eliminoituu metabolisen puhdistuman kautta.

Suun kautta annettu moksidektiini imeytyy systeemisesti helposti ja nopeasti. Sen huippupitoisuus
plasmassa saavutetaan 2,4 tunnin (tmax) kuluessa antamisen jilkeen, ja sen hy6tyosuus on 66,9 %.
Moksidektiini eliminoituu hitaasti plasmasta (puoliintumisaika noin 11 vuorokautta) sappierityksen ja
ulosteen kautta, ja liséksi pieni osa eliminoituu metabolisen puhdistuman kautta.
Pyranteeliembonaatti imeytyy huonosti, ja imeytyneen osuuden tmax on 1,5 tuntia ja puoliintumisaika
7,7 tuntia. Pyranteeli eliminoituu ulosteen mukana, ja pieni imeytynyt osuus eliminoituu paasiassa

virtsan mukana.

Koiran prandiaalinen tila ei vaikuta sithen, miten hyvin sarolaneeri ja moksidektiini imeytyvit.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta alle 30 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tabletit ovat ldpipainopakkauksissa, joissa on alumiinifolio/kalvo ja jotka on pakattu
ulkopakkaukseen, joka on pahvikotelo.

Jokaista tablettivahvuutta on saatavilla 1, 3 tai 6 tabletin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd hévittid talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessa kéytetdén lddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/19/243/001-018



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéivamaéra: 17/09/2019.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Simparica Trio purutabletit koiralle 1,25-2,5 kg
Simparica Trio purutabletit koiralle > 2,5 — 5 kg
Simparica Trio purutabletit koiralle > 5 — 10 kg

Simparica Trio purutabletit koiralle > 10 — 20 kg
Simparica Trio purutabletit koiralle > 20 — 40 kg
Simparica Trio purutabletit koiralle > 40 — 60 kg

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

sarolaneeri 3 mg/moksidektiini 0,06 mg/pyranteeli (embonaattina) 12,5 mg
sarolaneeri 6 mg/moksidektiini 0,12 mg/pyranteeli (embonaattina) 25 mg
sarolaneeri 12 mg/moksidektiini 0,24 mg/pyranteeli (embonaattina) 50 mg
sarolaneeri 24 mg/moksidektiini 0,48 mg/pyranteeli (embonaattina) 100 mg
sarolaneeri 48 mg/moksidektiini 0,96 mg/pyranteeli (embonaattina) 200 mg
sarolaneeri 72 mg/moksidektiini 1,44 mg/pyranteeli (embonaattina) 300 mg

3. PAKKAUSKOKO

1 tabletti
3 tablettia
6 tablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta alle 30 °C.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Simparica Trio

tal

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

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. ERANUMERO

Lot

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Simparica Trio purutabletit koiralle 1,25-2,5 kg
Simparica Trio purutabletit koiralle > 2,5 — 5 kg
Simparica Trio purutabletit koiralle > 5 — 10 kg

Simparica Trio purutabletit koiralle > 10 — 20 kg
Simparica Trio purutabletit koiralle > 20 — 40 kg
Simparica Trio purutabletit koiralle > 40 — 60 kg

A Koostumus
Yksi tabletti sisdltaa:

Vaikuttavat aineet:

Simparica Trio purutabletit sarolaneeri moksidektiini pyranteeli
(mg) (mg) (embonaattina)

(mg)
koiralle 1,25-2,5 kg 3 0,06 12,5
koiralle >2,5-5kg 6 0,12 25
koiralle >5—10 kg 12 0,24 50
koiralle > 10 — 20 kg 24 0,48 100
koiralle > 20 — 40 kg 48 0,96 200
koiralle > 40 — 60 kg 72 1,44 300

Apuaineet:

Butyylihydroksitolueeni (E321, 0,018%). Vériaineet: paraoranssi (E110), alluranpunainen (E129),
indigokarmiini (E132).

Punaruskea viisikulmion muotoinen tabletti, jossa on pydristetyt reunat. Tabletin toiselle puolelle on
kaiverrettu tabletin sarolaneerivahvuus.

3. Kohde-elidinlaji

Koira.

4. Kayttoaiheet

Koirille, joilla on ulko- ja sisdloisten sekatartunta tai téllaisen tartunnan riski. Tdma eldinlédékevalmiste
on tarkoitettu kaytettdvéksi vain silloin, kun tarvitaan samanaikaista hoitoa puutiaisia, kirppuja tai
punkkeja ja maha-suolikanavan sukkulamatoja vastaan. Eldinlddkevalmiste on lisdksi samanaikaisesti
tehokas amerikkalaisten ja ranskalaisten sydénmatojen aiheuttaman sydénmatotaudin seké
silmdmadon aiheuttaman infektion ehkéisyssa.

Ulkoloiset:

- Puutiaistartuntojen hoitoon. Eldinladkevalmisteella on viliton sekd S viikon ajan jatkuva Ixodes
hexagonus-, Ixodes ricinus- ja Rhipicephalus sanguineus -lajien puutiaisia tappava vaikutus ja
4 viikon ajan jatkuva Dermacentor reticulatus -lajin puutiaisia tappava vaikutus.

- Kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis) hoitoon.
Eldinladkevalmisteella on viliton ja 5 viikon ajan jatkuva kirppuja tappava vaikutus uusia
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tartuntoja vastaan.

- Eldinladkevalmistetta voidaan kayttda hoitostrategian osana kirppuallergian (Flea Allergy
Dermatitis, FAD) hallinnassa

- Kapin hoitoon (aiheuttajana Sarcoptes scabiei var. canis)

- Sikaripunkkitartunnan hoitoon (aiheuttajana Demodex canis).

Maha-suolikanavan sukkulamadot:

Maha-suolikanavan suolinkais- ja koukkumatoinfektioiden hoitoon:

- Toxocara canis — epakypsit aikuiset (L5) ja aikuiset

- Ancylostoma caninum — L4-toukka-asteet, epakypsét aikuiset (L5) ja aikuiset
- Toxascaris leonina — aikuiset

- Uncinaria stenocephala — aikuiset

Muut sukkulamadot:

- Sydanmatotaudin (Dirofilaria immitis) ehkiisy

- Angiostrongyloosin ehkéisy pienentdmalla epakypsien aikuisten (L5) Angiostrongylus
vasorum -matojen aiheuttaman infektion voimakkuutta

- Thelaziaasin (aikuisen Thelazia callipaeda -silmdmadon aiheuttama infektio) ehkiisy.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Puutiaisten ja kirppujen on aloitettava syominen isdnnén iholla, jotta ne altistuvat sarolaneerille. Sen
vuoksi loisten levittdmien infektiotautien tartuntaa ei voida sulkea pois.

Tama eldinlddkevalmiste ei tehoa aikuisiin D. immitis -matoihin. Sen kdytto6n vahingossa koirille,
joilla on aikuisia syddnmatoja, ei odoteta liittyvén turvallisuushuolia. Koirilla, jotka asuvat alueella,
jolla syddnmato on endeeminen (tai jotka ovat olleet endeemisilld alueilla), voi olla aikuisia
syddnmatoja. Makrosyklisten laktonien tehon sdilyminen on keskeista Dirofilaria immitis -tartuntojen
torjunnan kannalta. Vastustuskykyisten kantojen kehittymisen riskin minimoimiseksi suositellaan, etta
koirien veresté tutkitaan seké antigeenit ettd mikrofilariat jokaisen estohoitokauden alussa. Hoitoa saa
antaa vain eldimille, joiden tulos on negatiivinen.

Loiset voivat kehittdd vastustuskyvyn mité tahansa yksittéisté loisia tappavien aineiden ryhmaéa
vastaan ryhméén kuuluvan valmisteen tihedn, toistuvan kdyton seurauksena. Sen vuoksi tdmén
valmisteen kdyton on perustuttava kunkin yksittdisen tapauksen arviointiin ja timénhetkisiin
paikallisiin epidemiologisiin tietoihin kohdelajin herkkyydestd, jotta voidaan pienentda resistenssin
kehittymisen mahdollisuutta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt66n kohde-eldinlajilla:
Tietoja ei ole saatavilla, joten alle 8 viikon ikdisten pentujen ja/tai alle 1,25 kg painavien koirien
hoidon on perustuttava hoitavan eldinldékérin tekeméén hyoty-haitta-arvioon.

Koirat, joilla on puutteellinen monilddkeresistenssiproteiini 1 (MDR1 -/-), sietdvit valmistetta hyvin.
Kuitenkin, herkilld roduilla (jotka voivat olla, mutta eivét ole rajoitettu vain rotuihin colliet ja sen
sukuiset), suositeltua annosta on kuitenkin noudatettava tarkasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Pese kidet valmisteen kisittelyn jalkeen.
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Valmisteen nicleminen vahingossa saattaa mahdollisesti aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten
ohimenevid hermoston kiithtymistilaa. Lapipainopakkauksesta otetaan vain yksi purutabletti kerrallaan
ja vain tarvittaessa, jotta lapset eivit paédse késiksi valmisteeseen. Lapipainopakkaus on laitettava heti
kéayton jélkeen takaisin koteloon ja kotelo on séilytettéivd poissa lasten nédkyviltd ja ulottuvilta. Jos
vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti 1ddkarin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai
myyntipdallys.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana koirilla ei ole selvitetty. Kayttod
ndille eldimille ei suositella.

Hedelmaillisyys:
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta jalostukseen tarkoitetuilla koirilla ei ole selvitetty. Kéyttoa néille

eldaimille ei suositella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Makrosyklisten laktonien, mukaan lukien moksidektiinin, on osoitettu olevan P-glykoproteiinin
substraatteja. Téstd syystd muita valmisteita, jotka voivat estdd P-glykoproteiinia (kuten
syklosporiinia, ketokonatsolia, spinosadia tai verapamiilia) saa eldinlddkevalmisteen kdyton aikana
kayttda samanaikaisesti vain vastaavan eldinladkéarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yliannostus:
Haittavaikutuksia ei havaittu 8 viikon ikéisilld terveilld koiranpennuilla, joille annettiin enintdan
5 kertaa suositeltua enimméisannosta suurempi annos kuukauden vélein 7 kertaa perdkkiin.

Laboratoriotutkimuksessa tuote oli hyvin siedetty koirilla, joilla oli puutteellinen moniladkeresistenssi-
proteiini 1 (MDRI -/ -), kun annettiin kerta-annoksena 3 kertaa suositeltu annos. Kerta-annoksen
jélkeen, joka oli 5 kertaa suurempi kuin suosituksen mukainen suurin suositeltu annos, havaittiin
ohimenevii ataksiaa ja / tai lihasten faskulaatiota.

7 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Ruoansulatuskanavan hiirioitd (kuten oksentelu, ripuli)!

Systeemisid hiiriditd (kuten letargia, anoreksia)'

Neurologisia oireita (kuten vapina, ataksia, kouristelu)?

'Useimmissa tapauksissa nima oireet ovat lievid ja ohimenevii.
2Useimmissa tapauksissa nimi oireet ovat ohimenevii.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kiayttamalld timéan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.
Annos:

Eldinladkevalmiste annetaan annoksella 1,2-2,4 mg/kg sarolaneeria, 0,024—0,048 mg/kg
moksidektiinia ja 5-10 mg/kg pyranteelia seuraavan taulukon mukaisesti:

Eldimen Tabletin Tabletin Tabletin Tabletin Tabletin Tabletin
paino (kg) vahvuus vahvuus vahvuus vahvuus vahvuus vahvuus
3mg/ 6 mg/ 12 mg/ 24 mg / 48 mg / 72 mg/
0,06 mg / 0,12 mg / 0,24 mg / 0,48 mg / 0,96 mg / 1,44 mg /
12,5 mg 25 mg 50 mg 100 mg 200 mg 300 mg

> 60 kg Tarkoituksenmukainen tablettien yhdistelma

Antotapa:
Tabletit voidaan antaa ruokinnan yhteydessa tai tyhjdan mahaan.

Hoito-ohjelma:

Hoito-ohjelman on perustuttava eldinlddkarin tekeméén diagnoosiin, paikalliseen epidemiologiseen
tilanteeseen ja/tai epidemiologiseen tilanteeseen muilla alueilla, joilla koira on kdynyt tai joille se on
menossa kdyméén. Jos valmistetta on eldinlddkérin arvion perusteella annettava uudelleen, annosvilin
on oltava vihintddn yksi kuukausi.

Valmistetta saa antaa koirille vain silloin, kun tarvitaan samanaikaista hoitoa puutiaisia, kirppuja tai
punkkeja ja maha-suolikanavan sukkulamatoja vastaan. Jos sekatartunnan riskié ei ole, on kaytettava
kapeakirjoisempaa loisia tappavaa valmistetta.

Kirppu- ja puutiaistartuntojen ja maha-suolikanavan sukkulamatotartuntojen hoito:
Eldinladkevalmistetta voidaan kéyttda osana kausittaista kirppu- ja puutiaistartuntojen hoitoa (jolloin
se korvaa hoidon yksivaikutteisella kirppu- ja puutiaisvalmisteella) koirille, joilla on todettu
samanaikaisia maha-suolikanavan sukkulamatoinfektioita. Yksi hoitokerta on tehokas maha-
suolikanavan sukkulamatoinfektioiden hoidossa. Sukkulamatoinfektioiden hoidon jélkeen kirppu- ja
puutiaistartuntojen hoitoa jatketaan yksivaikutteisella valmisteella.

Syddnmatotaudin ja angiostrongyloosin ehkdisy:

Yksi antokerta ehkdisee myos keuhkomatotautia (véhentdmalld epékypsien aikuisten (L5) A4.

vasorum -matojen maarid) ja sydanmatotautia (D. immitis) kuukauden ajan. Kun valmisteella
korvataan toinen keuhkomatojen tai syddnmatojen ehkdisyyn tarkoitettu valmiste, ensimmaéinen annos
valmistetta annetaan kuukauden kuluessa aiemman eldinlédékevalmisteen viimeisen annoksen
antamisesta. Endeemisilld alueilla koirille on annettava keuhkomatoja ja/tai syddnmatoja ehkaisevaa
hoitoa kuukauden vélein. Syddnmatojen estohoitoa on suositeltavaa jatkaa, kunnes viimeisesta
altistuksesta hyttysille on kulunut vahintéén yksi kuukausi.

Thelaziaasin (aikuisen Thelazia callipaeda -silmdmadon aiheuttama infektio) ehkdisy:
Valmisteen anto kuukausittain ehkéisee aikuisen Thelazia callipaeda -silmdmadon aiheuttamaa
infektiota.

Sikaripunkkitartunnan hoitoon (aiheuttajana Demodex canis):
Kerta-annos kerran kuukaudessa kahtena perdkkaisend kuukautena on osoittautunut tehokkaaksi ja se
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on viahentanyt kliinisid oireita merkittavéasti. Hoitoa tulisi jatkaa, kunnes raapendyte on negatiivinen
vahintddn kahdella perdkkaiselld kerralla, kuukauden vélein. Koska demodikoosi
(sikaripunkkitartunta) on monitahoinen sairaus, myds muiden taustalla olevien sairauksien hoitaminen
on tarpeen.

Kapin hoitoon (aiheuttajana Sarcoptes scabiei var. canis):

Kerta-annos annetaan kuukauden vélein kahtena perikkéisend kuukautena. Kliinisen tutkimuksen ja
ihon raapeniytteiden perusteella voi kerran kuukaudessa annosteltavaa hoitoa olla tarpeen jatkaa.

9. Annostusohjeet

Simparica Trio tabletit ovat maistuvia tabletteja, jotka suurin osa koirista syo mielelldén omistajan
niité tarjotessa. Jos koira ei vapaaehtoisesti syo tablettia, se voidaan antaa myds ruuan kanssa tai
suoraan suuhun. Tabletteja ei saa jakaa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Séilyta alle 30 °C.

Ald kéyta titd elainladkettd viimeisen kayttopdivimadran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja ldpipainopakkauksessa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kéyttopédivamaéarallé tarkoitetaan
kuukauden viimeisti paivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien havittdmisesséd kéytetéédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemasrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/19/243/001-018

Tabletit ovat ldpipainopakkauksissa, joissa on alumiinifolio/kalvo ja jotka on pakattu
ulkopakkaukseen, joka on pahvikotelo.

Jokaista tablettivahvuutta on saatavilla 1, 3 tai 6 tabletin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.
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15. Péivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

tai

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Carretera De Camprodon S/n
La Vall De Bianya

17813 Girona

Espanja

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistéd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

Peny06smka 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 Kegbenhavn

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

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

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


mailto: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.
DOpaykokkAnoids 7, Mapovot
15125, Attikn

EAMGOa

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°l,
¢/ 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 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
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

Romaénia

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,

Hrvagka

Tel: +385 1 6441 462


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

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

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

EA0LGoa

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

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Lisitietoja

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 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 Képenhamn
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

Eldimessd ennen valmisteen antamista olleet tai uusista, valmisteen antamisen jalkeen saaduista
tartunnoista perdisin olevat puutiaiset kuolevat 48 tunnin kuluessa. Lajilla /. ricinus teho alkaa 24
tunnin sisdlld 35 pdivén aikana tuotteen annon jélkeen.

Vaikutus kirppuihin alkaa 12—24 tunnin kuluessa kiinnittymisesta ja jatkuu 5 viikkoa valmisteen
antamisen jélkeen. Eldimessd ennen valmisteen antamista olleet kirput kuolevat 8 tunnin kuluessa.
Eldinladkevalmiste tappaa koiraan juuri tarttuneet kirput ennen kuin ne ehtivit munia ja estéa siten
kirppujen levidmisen ympéristoon alueilla, joille koira péasee.
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