PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Simparica 5 mg tablete za Zvakanje za pse 1,3 - 2,5 kg
Simparica 10 mg tablete za Zvakanje za pse > 2,5 - 5 kg
Simparica 20 mg tablete za Zvakanje za pse > 5 - 10 kg
Simparica 40 mg tablete za zvakanje za pse > 10 - 20 kg
Simparica 80 mg tablete za Zvakanje za pse > 20 - 40 kg
Simparica 120 mg tablete za zZvakanje za pse > 40 - 60 kg

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka tableta sadrzava:

Djelatna tvar:

Simparica tablete za Zvakanje Sarolaner (mg)
zapse 1,3-2,5kg 5
zapse>2,5-5kg 10
zapse>5-10kg 20
zapse > 10-20 kg 40
zapse > 20 -40 kg 80

za pse > 40 - 60 kg 120

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomoc¢nih tvari i drugih sastojaka

Hipromeloza acetat sukcinat, srednje kvalitete

Laktoza monohidrat

Natrijev skroboglikolat

Silicij, koloidni bezvodni

Magnezijev stearat

Kukuruzni skrob

Seéer u prahu

Glukoza, tekué¢ina (81,5% krute tvari)

Susena svinjska jetra u prahu

Hidrolizirani biljni protein

Zelatina tip A

PSeni¢na klica

Kalcijev hidrogenfosfat, bezvodni

Tablete za Zvakanje obojene Sareno smedom bojom, kvadratnog oblika sa zaobljenim rubovima.
Broj utisnut na jednoj strani odnosi se na ja¢inu (mg) tableta: "5", "10", "20", "40", "80" ili "120".

3.  KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.



3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za lijeCenje infestacije krpeljima (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus i
Rhipicephalus sanguineus). Veterinarsko—medicinski proizvod ima trenutno i postojano djelovanje
ubijanja krpelja najmanje 5 tjedana.

Za lijeCenje infestacije buhama (Ctenocephalides felis 1 Ctenocephalides canis). Veterinarsko-
medicinski proizvod ima trenutni i postojani uc¢inak ubijanja buha protiv novih infestacija najmanje 5
tjedana. Veterinarsko—medicinski proizvod moze se koristiti kao dio strategije lijeCenja u kontroli
alergijskog dermatitisa uzrokovanih buhama.

Za lijeCenje sarkoptes Suge (Sarcoptes scabiei).

Za lijeCenje infestacije usnim grinjama (Otodectes cynotis).

Za lijecenje demodikoze (Demodex canis).

Za smanjenje rizika od infekcije s Babesia canis canis putem prijenosa preko Dermacentor reticulatus
do 28 dana nakon lijecenja. U¢inak je neizravan zbog aktivnosti veterinarsko-medicinskog proizvoda

protiv vektora.

Buhe i krpelji trebaju se pricvrstiti na domacina i zapoceti hranjenje, kako bi mogli biti izlozeni
djelatnoj tvari.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucajevima preosjetljivosti na djelatnu tvar, ili na bilo koje pomo¢ne tvari.

3.4 Posebna upozorenja

Prijenos B. canis canis ne moze se potpuno iskljuciti s obzirom na to da se krpelji D. reticulatus
moraju pricvrstiti za domacina prije nego $to budu ubijeni. Budu¢i da akaricidni uc¢inak protiv D.
reticulatus moze trajati do 48 sati, prijenos B. canis canis tijekom prvih 48 sati ne moze se iskljuciti.
Koristenje veterinarsko-medicinskog proizvoda treba se temeljiti na lokalnoj epidemioloskoj situaciji
ukljucujuéi poznavanje prevladavajucih vrsta krpelja jer je prijenos B. canis putem vrsta krpelja koji
nisu D. reticulatus mogu¢ te bi trebao biti dio integriranog programa kontrole za sprjecavanje
prijenosa Babesia canis.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

U nedostatku dostupnih podataka, lijecenje Stenaca mladih od 8 tjedana i lak$ih od 1,3 kg tjelesne
tezine trebalo bi bazirati na procjeni koristi/rizika od strane odgovornog veterinara.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:
Oprati ruke nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Slucajno gutanje veterinarsko-medicinskog proizvoda moze dovesti do neZeljenih uc¢inaka, kao $to su
prolazni neuroloski simptomi (ekscitacija). Kako biste djeci sprijecili pristup veterinarsko-
medicinskom proizvodu, iz blistera treba izvaditi samo jednu tabletu za zvakanje i to samo kada je
potrebno. Odmah nakon uporabe blister treba biti vracen u kutiju, a kutiju treba Cuvati izvan pogleda i
dosega djece. U sluc¢aju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu
uputu o0 VMP-u ili etiketu.



Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Psi:
Vrlo rijetko gastrointestinalni poremecaji (kao $to su
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih povracanje, proljev)!
zivotinja, ukljucujuéi izolirane sustavni poremecaji (kao Sto su letargija,
slucajeve): anoreksija)’
neurolo§ki poremecéaji (kao §to su tremor,
ataksija, konvulzija)?

'Blagi i prolazni.
2U vecini slucajeva ti su simptomi prolazni.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Pogledajte uputu o VMP-u za odgovarajuce
podatke za kontakt.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta, laktacije ili na
zivotinjama namijenjenim za parenje. Laboratorijski pokusi na Stakorima i kuni¢ima nisu izazvali

nikakav teratogeni ucinak.

Graviditet i laktacija:
Ne preporucuje se primjena u ovih Zivotinja.

Plodnost:
Ne preporucuje se primjena u rasplodnih Zivotinja.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Nisu poznate.

Tijekom klini¢kih terenskih ispitivanja nisu primijecene interakcije izmedu ovog veterinarsko-
medicinskog proizvoda i redovito koristenih veterinarsko—medicinskih proizvoda.

U laboratorijskim ispitivanjima neskodljivosti nisu primije¢ene interakcije prilikom istovremene
upotrebe sarolanera i milbemicin oksima, moksidektina i pirantel pamoata (u¢inkovitost nije istrazena
u ovim studijima).

Sarolaner se ¢vrsto veZe za proteine plazme te se moze nadmetati s drugim proizvodima koji se vezu
za proteine plazme kao $to su nesteroidni protuupalni lijekovi (NSPUL) i derivati kumarin varfarina.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Za peroralnu primjenu.

Tablete se mogu primijeniti s ili bez hrane.

Veterinarsko—medicinski proizvod treba davati u dozi 2 — 4 mg/kg tjelesne tezine u skladu sa
sljedec¢om tablicom:



Tjelesna teZina Jacina tablete Broj tableta koje
(kg) (mg sarolanera) trebaprimijeniti
1,3-2,5 5 Jedna
>25-5 10 Jedna
>5-10 20 Jedna
>10-20 40 Jedna
>20-40 80 Jedna
>40-60 120 Jedna
> 60 Primjerena kombinacija tableta

Upotrijebite odgovarajucu kombinaciju raspolozivih jacina tableta da bi postigli preporu¢enu dozu od
2-4 mg/kg tjelesne tezine.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, tjelesnu tezinu treba odrediti $to je tonije moguce.

Tablete ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda su ukusne za zvakanje zato ih psi rado uzimaju od
vlasnika. Ako pas dobrovoljno ne uzme tabletu, moze mu se dati s hranom ili direktno u usta. Ne
razdjeljivati tablete.

Raspored lijecenja:

Za optimalnu kontrolu infestacije buhama i krpeljima, veterinarsko—medicinski proizvod treba davati
na mjesecnoj bazi. Potreba za ponovnim lijeCenjem mora se bazirati na lokalnoj epidemioloskoj
situaciji.

Za lijeCenje infestacije usnim grinjama (Otodectes cynotis) potrebno je primijeniti jednu dozu. S
obzirom da je nekim Zivotinjama potrebno ponovno lije¢enje, preporucuje se veterinarski pregled 30
dana nakon lije¢enja.

Za lijeCenje sarkoptes Suge (uzrokovane Sarcoptes scabiei var. canis) treba davati jednu dozu na
mjesecnoj bazi, dva mjeseca uzastopno.

Za lijecenje demodikoze (uzrokovane Demodex canis) u€inkovita je primjena jedne doze jednom
mjesecéno, tri uzastopna mjeseca, koja dovodi do znacajnog poboljsanja klini¢kih znakova.

LijeCenje treba nastaviti sve dok testovi strugotina koZe nisu negativni, najmanje dva uzastopna puta, u
roku od mjesec dana. S obzirom da je demodikoza multifaktorska bolest, takoder se preporuca lijeciti
osnovnu bolest.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U istrazivanju neskodljivosti, veterinarsko—medicinski proizvod primjenjivao se peroralno Stencima
starim 8 tjedana pasmine Beagle u dozi 0, 1, 3 i 5 puta vecoj od najvece preporucene doze (4 mg/kg
tjelesne tezine) kroz 28 dana u 10 doza. Nikakvi popratni ucinci nisu primijeceni prilikom maksimalne
izlozenosti dozi 4 mg/kg. U grupi pasa s prekomjernim doziranjem, kod nekih su zivotinja primijeéeni
prolazni i samoograni¢avajuci neuroloski simptomi: blaga drhtavica misic¢a pri 3 puta veéoj dozi i
gréevi pri 5 puta vecoj dozi od najvece preporucene doze. Svi psi su se oporavili bez lijeCenja.

Collie s nedovoljnim MDR 1-/-(multidrug-resistance-protein) dobro su podnijeli sarolaner prilikom

jednokratne peroralne primjene 5 puta vece doze od preporucene. Nisu primije¢eni nikakvi klini¢ki

znakovi koji bi se morali lijeciti.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.



3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QP53BE03
4.2 Farmakodinamika

Sarolaner je akaricid i insekticid iz skupine izoksazolina. Primarni cilj djelovanja sarolanera kod
insekata i grinja jest funkcionalna blokada o ligandu ovisnih kloridnih kanala (GABA receptori i
receptori glutamata). Sarolaner inhibira GABA receptore i receptore glutamata u srediSnjem ziv€anom
sustavu insekata i grinja. Ometanje djelovanja receptora, koje uzrokuje sarolaner sprje¢ava protok
kloridnih iona preko GABA i glutamatnih ionskih kanala, §to rezultira pove¢anom zivéanom
stimulacijom i smurti ciljnih parazita. Sarolaner ima ve¢i afinitet za funkcionalnu blokadu receptora
insekata i grinja nego receptora sisavaca.

Sarolaner ne djeluje s poznatim mjestima vezanja nikotinskih i drugih GABAergi¢nih insekticida kao
$to su neonikotinoidi, fiproles, milbemicini, avermektini i ciklodieni. Sarolaner djeluje na odrasle buhe
(Ctenocephalides felis 1 Ctenocephalides canis) te na brojne vrste krpelja Dermacentor reticulatus,
Dermacentor variabilis, Ixodes hexagonus, Ixodes holocyclus, Ixodes ricinus, Ixodes scapularis,
Rhipicephalus sanguineus i grinja Demodex canis, Otodectes cynotis te Sarcoptes scabiei.

Kod buha, pocetak uéinkovitosti je unutar 8 sati od primjene veterinarsko—medicinskog proizvoda, u
trajanju od 28 dana.

Kod krpelja (1. ricinus), pocetak ucinkovitosti je unutar 12 sati od primjene veterinarsko—medicinskog
proizvoda, u trajanju od 28 dana. Krpelji koji su prilikom lijeCenja ve¢ na zivotinji, ugibaju unutar 24
sata.

Veterinarsko—medicinski proizvod ubija buhe koje dodu na psa prije nego Sto stignu izle¢i jajasca, te
na taj nacin sprjecava kontaminaciju buhama u okolini u koju pas ima pristup.

4.3 Farmakokinetika

Bioloska raspolozivost sarolanera nakon peroralne primjene visoka je >85%.

Sarolaner je bio razmjeran dozi kod pasa pasmine Beagle, kod doziranja propisane doze 2 do 4 mg/kg
do doze 20 mg/kg tjelesne tezine. Hranjenje pasa nema znacajan utjecaj na opseg resorpcije.
Sarolaner ima niski bubrezni klirens (0,12 ml/min/kg), te umjereni volumen raspodjele (2,81 L/kg).
Poluzivot je usporediv s intravenoznom i peroralnom primjenom 11. 1 12. dan. Vezanje za proteine u

plazmi odredeno je in vitro, te se iznosi > 99,9%.

Studije distribucije su utvrdile da su ostaci povezani s '*C-sarolanerom §iroko rasprostranjeni u
tkivima. Deplecija iz tkiva je u skladu s polu-zZivotom u plazmi.

Glavni put izlu¢ivanja maticne molekule je sa Zuci u izmetu.

5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.



5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.
5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno Cuvati u posebnim uvjetima.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Aluminijska folija/folija blister pakovanje.

Jedna kartonska kutija sadrzi jedan blister s 1, 3 ili 6 tableta.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/15/191/001-018

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 06/11/2015.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTON

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Simparica 5 mg tablete za zvakanje za pse 1,3 - 2,5 kg
Simparica 10 mg tablete za Zvakanje za pse > 2,5 - 5 kg
Simparica 20 mg tablete za Zvakanje za pse > 5 - 10 kg
Simparica 40 mg tablete za Zvakanje za pse > 10 - 20 kg
Simparica 80 mg tablete za zvakanje za pse > 20 - 40 kg
Simparica 120 mg tablete za zZvakanje za pse > 40 - 60 kg

2. DJELATNE TVARI

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

3. VELICINA PAKIRANJA

1 tableta
3 tablete
6 tableta

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Peroralna primjena.

| 7.  KARENCLJE

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
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| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

BLISTER

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Simparica

tad

‘ 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

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

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

| 3.  BROJSERIJE

Lot {broj}

‘ 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Simparica 5 mg tablete za Zvakanje za pse 1,3 - 2,5 kg
Simparica 10 mg tablete za zvakanje za pse > 2,5 - 5 kg
Simparica 20 mg tablete za Zvakanje za pse > 5 - 10 kg
Simparica 40 mg tablete za zvakanje za pse > 10 - 20 kg
Simparica 80 mg tablete za zvakanje za pse > 20 - 40 kg
Simparica 120 mg tablete za Zvakanje za pse > 40 - 60 kg

A Sastav

Svaka tableta sadrzava:

Simparica tablete za Zvakanje Sarolaner (mg)
zapse 1,3-2,5kg 5
zapse>2,5-5kg 10
zapse>5-10kg 20
zapse > 10-20 kg 40

za pse > 20 - 40 kg 80

za pse > 40 - 60 kg 120

Tablete za Zvakanje obojene Sareno smedom bojom, kvadratnog oblika sa zaobljenim rubovima.
Broj utisnut na jednoj strani odnosi se na jacinu (mg) tableta: "5", "10", "20", "40", "80" ili "120".
3. Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

4. Indikacije za primjenu

Za lijeCenje infestacije krpeljima (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus i
Rhipicephalus sanguineus). Veterinarsko—medicinski proizvod ima trenutno i postojano djelovanje
ubijanja krpelja najmanje 5 tjedana.

Za lijeCenje infestacije buhama (Ctenocephalides felis i Ctenocephalides canis). Veterinarsko—
medicinski proizvod ima trenutni i postojani uc¢inak ubijanja buha protiv novih infestacija najmanje 5
tjedana. Veterinarsko—medicinski proizvod moze se koristiti kao dio strategije lijecenja u kontroli
alergijskog dermatitisa uzrokovanih buhama.

Za lijecenje sarkoptes Suge (Sarcoptes scabiei).

Za lijeCenje infestacije usnim grinjama (Otodectes cynotis).

Za lijecenje demodikoze (Demodex canis).

Za smanjenje rizika od infekcije s Babesia canis canis putem prijenosa preko Dermacentor reticulatus
do 28 dana nakon lijecenja. U¢inak je neizravan zbog aktivnosti veterinarsko-medicinskog proizvoda
protiv vektora.

Buhe i krpelji trebaju se pricvrstiti na domacina i zapoceti hranjenje kako bi mogli biti izloZeni

djelatnoj tvari.
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5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucajevima preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koje pomo¢ne tvari.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

Prijenos B. canis canis ne moze se potpuno iskljuciti s obzirom na to da se krpelji D. reticulatus
moraju pricvrstiti za domacina prije nego §to budu ubijeni. Budu¢i da akaricidni uc¢inak protiv D.
reticulatus moze trajati do 48 sati, prijenos B. canis canis tijekom prvih 48 sati ne moze se iskljuciti.

Koristenje veterinarsko-medicinskog proizvoda treba se temeljiti na lokalnoj epidemioloskoj situaciji
ukljucujuéi poznavanje prevladavajuéih vrsta krpelja jer je prijenos B. canis putem vrsta krpelja koji
nisu D. reticulatus moguc te bi trebao biti dio integriranog programa kontrole za sprjeCavanje
prijenosa Babesia canis.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:
Stenci mladi od 8 tjedana i psi laksi od 1,3 kg tjelesne teZine ne bi se trebali lijeciti osim ako veterinar
nije savjetovao drugacije.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:
Oprati ruke nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Slucajno gutanje veterinarsko-medicinskog proizvoda moze dovesti do neZeljenih uc¢inaka, kao $to su
prolazni neuroloski simptomi (ekscitacija). Kako biste djeci sprijecili pristup proizvodu, iz blistera
treba izvaditi samo jednu tabletu za zvakanje i to samo kada je potrebno. Odmah nakon uporabe blister
treba vratiti u kutiju, a kutiju treba Cuvati izvan pogleda i dosega djece. U slucaju da se VMP nehotice
proguta, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Graviditet i laktacija:

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta, laktacije ili u
Zivotinja namijenjenim za parenje.

Laboratorijski pokusi na Stakorima i kuni¢ima nisu izazvali nikakav teratogeni uc¢inak.

Ne preporucuje se primjena u ovih Zivotinja.

Plodnost:
Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda u pasa namijenjenih za rasplod.
Ne preporucuje se primjena u ovih Zivotinja.

Interakcija s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:
Nisu poznate.

Tijekom klini¢kih terenskih ispitivanja nisu primijeéene interakcije izmedu ovog veterinarsko-
medicinskog proizvoda i redovito koristenih veterinarsko—medicinskih proizvoda.

U laboratorijskim ispitivanjima neskodljivosti nisu primije¢ene interakcije prilikom istovremene
upotrebe sarolanera i milbemicin oksima, moksidektina i pirantel pamoata (u¢inkovitost nije istraZzena
u ovim studijima).

Sarolaner se ¢vrsto veZe za proteine plazme te se moze nadmetati s drugim proizvodima koji se snazno

vezu na proteine plazme, kao $to su nesteroidni protuupalni lijekovi (NSPUL) i derivati kumarin
varfarina.
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Predoziranje:
U istrazivanju neskodljivosti, veterinarsko-medicinski proizvod primjenjivao se peroralno Stencima

starim 8 tjedana pasmine Beagle u dozi 0, 1, 3 i 5 puta vecoj od najvece preporucene doze (4 mg/kg
tjelesne tezine) kroz 28 dana u 10 doza. Nikakvi popratni ucinci nisu primije¢eni prilikom maksimalne
izloZenosti dozi 4 mg/kg. U grupi pasa s prekomjernim doziranjem, kod nekih su zivotinja primijeceni
prolazni i samoograni¢avajuci neuroloski simptomi: blaga drhtavica misi¢a pri 3 puta veéoj dozi i
gréevi pri 5 puta vecoj dozi od najvece preporucene doze. Svi psi su se oporavili bez lijeCenja.

Collies s nedovoljnim MDR 1-/- (multidrug-resistance-protein) dobro su podnijeli sarolaner prilikom
jednokratne peroralne primjene 5 puta vec¢e doze od preporucene. Nisu primijec¢eni nikakvi klini¢ki
znakovi koji bi se morali lijeciti.

7.  Stetni dogadaji

Psi:

Vrlo rijetko
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljuéujuéi izolirane slu¢ajeve):

gastrointestinalni poremecaji (povraéanje, proljev)!, sustavni poremecaji (letargija, anoreksija)’,
neuroloski poremecaji (tremor, ataksija, konvulzija)?

'Blagi i prolazni.
2U vedini slu¢ajeva ti su simptomi prolazni.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
proizvoda. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili
mislite da VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti i nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u

promet koristeé¢i se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje: {podatci o nacionalnom sustavu}.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Za peroralnu primjenu.

Veterinarsko—medicinski proizvod treba davati u dozi 2 — 4 mg/kg tjelesne teZine u skladu sa
sljedec¢om tablicom:

Tjelesna teZina Jacina tablete Broj tableta koje
(kg) (mg sarolanera) trebaprimijeniti
1,3>25 5 Jedna
>25-5 10 Jedna
>5-10 20 Jedna
>10-20 40 Jedna
>20-40 80 Jedna
> 40 - 60 120 Jedna
> 60 Primjerena kombinacija tableta

Upotrijebite odgovarajucu kombinaciju raspolozivih jacina tableta da bi postigli preporuc¢enu dozu od
2 - 4 mg/kg tjelesne tezine. Ne razdjeljivati tablete.
Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, tjelesnu tezinu treba odrediti $to je to¢nije moguce.

Tablete se mogu primijeniti s ili bez hrane.
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Raspored lijecenja:

Za optimalnu kontrolu infestacije buhama i krpeljima, veterinarsko—medicinski proizvod treba davati
na mjesecnoj bazi. Potreba za ponovnim lijeCenjem mora se bazirati na lokalnoj epidemioloskoj
situaciji.

Za lijeCenje infestacije usnim grinjama (Ofodectes cynotis) potrebno je primijeniti jednu dozu. S
obzirom da je nekim Zivotinjama potrebno ponovno lije¢enje, preporucuje se veterinarski pregled 30
dana nakon lije¢enja.

Za lijeCenje sarkoptes Suge (uzrokovane Sarcoptes scabiei var. canis) treba davati jednu dozu na
mjesecnoj bazi, dva mjeseca uzastopno.

Za lijecenje demodikoze (uzrokovane Demodex canis) ucinkovita je primjena jedne doze jednom
mjesecno tri uzastopna mjeseca koja dovodi do znacajnog poboljSanja klinickih znakova.

LijeCenje treba nastaviti sve dok testovi strugotina koZe nisu negativni najmanje dva uzastopna puta, u
roku od mjesec dana. S obzirom da je demodikoza multifaktorska bolest, takoder se preporuca lijeciti
osnovnu bolest.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Tablete ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda su ukusne za zvakanje zato ih psi rado uzimaju od
vlasnika. Ako pas dobrovoljno ne uzme tabletu, moze mu se dati u hrani ili direktno u usta.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Drzati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
blisteru nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.
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14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

EU/2/15/191/001-018.

Tablete za Zvakanje dostupne su za svaku ja¢inu u sljede¢im veli¢inama pakovanja: karton s 1

blisterom od 1, 3 ili 6 tableta. Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o

proizvodima (https://medicines.health.europa.cu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na $tetne reakcije:

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

Peny6auka bunarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrus

Ten: +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 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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr
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.
Dpayroxkinoiig 7, Mapovot
15125, Attikn

EXLGda

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 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

Roménia

Zoctis 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.
DOpaykokkAnods 7, Mopovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Ostale informacije

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 K&penhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Sarolaner je akaricid i insekticid iz skupine izoksazolina. Sarolaner djeluje na odrasle buhe
(Ctenocephalides felis i Ctenocephalides canis) te na brojne vrste krpelja (Dermacentor reticulatus, ,
Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, i grinja Demodex canis 1 Otodectes
cynotis, Sarcoptes scabiei.

Kod buha, pocetak ucinkovitosti je unutar 8 sati od primjene veterinarsko—medicinskog proizvoda, u
trajanju od 28 dana.

Kod krpelja (1. ricinus), pocetak ucinkovitosti je unutar 12 sati od primjene veterinarsko-medicinskog
proizvoda, u trajanju od 28 dana. Krpelji koji su prilikom lijeenja ve¢ na zivotinji, ubijeni su unutar
24 sata.

Veterinarsko—medicinski proizvod ubija buhe koje dodu na psa prije nego §to stignu izleci jajasca te
na taj nacin sprjecava kontaminaciju buhama u podruc¢jima u kojima pas ima pristup.
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