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Simparica Trio

comprimate masticabile pentru caini 1,25-2,5 kg
comprimate masticabile pentru caini >2,5-5 kg
comprimate masticabile pentru caini >5-10 kg
comprimate masticabile pentru caini >10-20 kg
comprimate masticabile pentru caini >20—40 kg
comprimate masticabile pentru caini >40-60 kg

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn-Str., Plankstadt
68723 Baden-Wuerttemberg
GERMANIA

sau

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Simparica Trio comprimate masticabile pentru céaini 1,25-2,5 kg
Simparica Trio comprimate masticabile pentru céaini >2,5-5 kg
Simparica Trio comprimate masticabile pentru caini >5-10 kg
Simparica Trio comprimate masticabile pentru caini >10-20 kg
Simparica Trio comprimate masticabile pentru caini >20—40 kg

Simparica Trio comprimate masticabile pentru caini >40-60 kg
Sarolaner, moxidectin, pirantel (ca embonat)
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Simparica Trio comprimate masticabile sarolaner moxidectin pirantel (ca
(mg) (mg) embonat) (mg)
pentru caini 1,25-2,5 kg 3 0,06 12,5
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pentru caini >2,5-5 kg 6 0,12 25
pentru caini >5-10 kg 12 0,24 50
pentru caini >10-20 kg 24 0,48 100
pentru caini >20—40 kg 48 0,96 200
pentru caini >40-60 kg 72 1,44 300
Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E321, 0,018%). Coloranti: galben apus de soare FCF (E110), rosu allura (E129), indigo carmin (E132).

Un comprimat in form& de pentagon cu muchii rotunjite de culoare roscat maro. Comprimatul este marcat cu concentratia de sarolaner
pe una din fete.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru céini cu infestare sau care prezinta risc de infestare cu paraziti externi si interni. Produsul medicinal veterinar este indicat exclusiv
atunci cand se utilizeaza in acelasi timp impotriva capuselor sau a puricilor si a nematodelor gastro-intestinale. Produsul medicinal veterinar
are de asemenea eficacitate concomitenta pentru prevenirea dirofilariozei si angiostrongilozei.

Ectoparaziti

- Pentru tratamentul infestarilor cu capuse. Produsul medicinal veterinar are activitate imediata si persistenta de ucidere a capuselor
pentru timp de 5 saptamani impotriva Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus si Rhipicephalus sanguineus, si timp de 4 saptamani impotriva
Dermacentor reticulatus;

- Pentru tratamentul infestarilor cu purici (Ctenocephalides felis si Ctenocephalides canis). Produsul medicinal veterinar are o activitate
imediata si persistenta de ucidere a puricilor impotriva unor noi infestarii timp de 5 saptamani;

- Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru combaterea dermatitei alergice la purici
(DAP).

Nematode gastro-intestinale

Pentru tratamentul infestarilor cu viermi rotunzi si viermilor cu cérlig:

- adultii imaturi (L5) si adulti de Toxocara canis;

- larve L4, adultii imaturi (L5) si adulti de Ancylostoma caninum,
- adulti de Toxascaris leonina;

- adulti de Uncinaria stenocephala.

Alte nematode

- Pentru prevenirea dirofilariozei (Dirofilaria immitis);
- Pentru prevenirea angiostrongilozelor prin reducerea nivelului de infestare cu stadii de adultii imaturi (L5) ale Angiostrongylus
vasorum.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut
efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII ]’INTA
Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE
Administrare orala.

Doza

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in doza de 1,2-2,4 mg/ kg sarolaner, 0,024-0,048 mg/ kg de moxidectina si 5-10 mg/ kg
de pirantel Tn conformitate cu urmatorul tabel:
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Greutatea Comprimat cu Comprimat cu Comprimat cu Comprimat cu Comprimat cu Comprimat cu
corporala concentratia concentratia concentratia 12 concentratia 24 concentratia 48 concentratia 72
(kg) 3 mg/0,06 ;ng 6 mgl0,12 fng/ mg/0,24 m mg/0,48 m mg/0,96 m mg/1,44 m

12 5 mg 25 ’mg 9/50 mg 9/100 mg 9/200 mg 9/300 mg
1,25-2,5 kg 1

>5-10 kg
>10-20 kg

Combinatie adecvata de comprimate

Mod de administrare

Comprimatele pot fi administrate cu sau fara alimente.

Schema de tratament

Schema de tratament trebuie sa se bazeze pe diagnosticul veterinar, situatia epidemiologica locala si/ sau situatia epidemiologica a altor
zone pe care cainele le-a vizitat sau pe care urmeaza sa le viziteze. Daca se bazeaza pe opinia medicului veterinar re-administrarea
(administrarea) medicamentului fiind necesara, orice administrare (administrari) ulterioare trebuie sa respecte schema intervalul minim de 1
luna.

Produsul trebuie utilizat la caini numai atunci cand tratamentul infestarilor cu capuse / purici si nematode gastro-intestinale este indicat in
acelasi timp. n absenta riscului de co-infestare mixta, ar trebui utilizat un paraziticid cu spectru mai restrans.

Tratamentul infestérilor cu purici sau cdpuse si a nematodelor gastro-intestinale:

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a tratamentului sezonier impotriva puricilor sau capuselor (inlocuind tratamentul cu
un produs mono-activ pentru purici sau capuse) la cainii cu infestari concurate diagnosticate ale nematodelor gastro-intestinale. Un singur
tratament este eficace pentru tratamentul nematodelor gastro-intestinale. Dupa tratamentul infestarilor cu nematode, tratamentul pentru purici
sau capuse trebuie continuat cu un produs mono-activ.

Prevenirea dirofilariozei si angiostrongilozelor:

O administrare unica previne, de asemenea, boala viermilor pulmonari (prin reducerea adultilor imaturi (L5) de A. vasorum) si dirofilariozei
(D. immitis) timp de o luna. Tn cazul in care produsul nlocuieste un alt produs de prevenire a viermilor pulmonari sau dirofilariozei, prima doza
a medicamentului trebuie administrata in decurs de o luna de la ultima doza a fostului produs medicinal veterinar. n zonele endemice, cainii
trebuie sa primeasca tratament de prevenire impotriva viermilor pulmonari si/sau dirofilariozei la intervale lunare. Se recomanda ca
tratamentul de prevenire a dirofilariozei ar trebui sa fie continuat pana la cel putin 1 luna de la ultima expunere la tantari.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele Simparica Trio sunt gustoase si usor consumate de majoritatea cainilor cand sunt oferite de proprietar. Daca comprimatul
nu este preluat in mod voluntar de céine, el poate fi administrat cu alimente sau direct in gura. Comprimatele nu trebuie divizate.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 30 °C.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si blister dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Capusele si puricii trebuie sa inceapa sa se hraneasca pe gazda pentru a deveni expusi la sarolaner; prin urmare, nu poate fi exclusa
transmiterea bolilor infectioase cu transmitere parazitara.

Acest produs medicinal veterinar nu este eficace impotriva adultilor de D. immitis. Cu toate acestea, accidental, administrarea acestuia
la caini infectati cu adulti de Dirofilaria nu ar trebui sa reprezinte probleme de siguranta. Cainii din zonele endemice pentru dirofilarii (sau cei
care au calatorit in zone endemice) pot fi infestati cu dirofilarii adulte. Mentinerea eficacitatii lactonelor macrociclice este esentiala pentru
combaterea Dirofilaria immitis. Pentru a minimiza riscul de selectie a rezistentei, se recomanda verificarea cainilor la inceputul fiecarui sezon
de tratament preventiv atat pentru antigeni circulanti, cat si pentru microfilariile din sdnge. Numai animalele negative trebuie tratate.
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Rezistenta parazitilor pentru o anumita clasa de paraziticide se poate dezvolta in urma utilizarii frecvente si repetate a unui produs din
acea clasa. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie sa se bazeze pe evaluarea fiecarui caz individual si pe informatiile epidemiologice
locale privind susceptibilitatea actuala a speciilor tinta, pentru a limita posibilitatea unei selectii viitoare pentru rezistenta.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

in absenta datelor disponibile, tratamentul cateilor cu varsta mai mica de 8 s&ptamani si/sau sub 1,25 kg greutate corporald trebuie
efectuat numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Produsul a fost bine tolerat la cainii cu deficienta a proteinei 1 multidrog rezistenta (MDR1 -/-). Cu toate acestea, la astfel de rase sensibile
(care pot include, dar fara a se limita neaparat la Collie si rasele inrudite), doza recomandata trebuie respectata cu strictete.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Dupa manipularea produsului spalati-va mainile.

Ingestia accidentala a produsului poate avea ca rezultat reactii adverse, cum ar fi semne neurologice tranzitorii de excitatie. Pentru a
preveni accesul copiilor la produs, numai un singur comprimat masticabil, in acelasi timp, trebuie scos din ambalajul blister si numai atunci
cand este necesar.

Blisterul trebuie introdus in cutie imediat dupa utilizare, iar cutia trebuie depozitata departe de vederea si indemana copiilor. in caz de
ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei sau la caini destinati reproductiei. Nu este
recomandata utilizarea la aceste animale.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Lactonele macrociclice inclusiv moxidectina s-au dovedit a fi substraturi pentru glicoproteina-p. Prin urmare, in timpul tratamentului cu
produsul medicinal veterinar, alte produse care pot inhiba glicoproteina-p (de exemplu ciclosporina, ketoconazol, spinosad, verapamil) trebuie
utilizate concomitent numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Nu s-au observat reactii adverse la catei sanatosi in véarsta de 8 sdptamani la care s-a administrat pana la de 5 ori doza maxima
recomandata timp de 7 administrari lunare consecutive.

intr-un studiu de laborator, produsul a fost bine tolerat la cainii cu deficientd a proteinei 1 multidrog rezistentd (MDR1 -/-) dupé&
administrarea orala unica la o doza de 3 ori mai mare decat doza recomandata. Dupa o singura administrare la o doza de 5 ori doza maxima
recomandata acestei rase de caini sensibili, s-au observat ataxie tranzitorie si / sau fasciculare musculara.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentelor
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ALTE INFORMATII
Capusele prezente pe animal inainte de administrare sau din noi infestari dupa administrarea produsului sunt omoréate in 48 de ore.

Pentru purici, debutul eficacitatii este intre 12 pana la 24 de ore de la atasare timp de cinci saptaméani dupa administrarea produsului.
Puricii prezenti pe animal inainte de administrare sunt omoréati in decurs de 8 ore. Produsul medicinal veterinar omoara puricii nou aparuti pe
caine Tnainte ca ei sa poatéd depune oua si impiedica, prin urmare, contaminarea mediului cu purici in zonele in care céinele are acces.

Comprimatele sunt ambalate in blistere din folie/folie de aluminiu ambalate intr-o cutie de carton.
Fiecare concentratie de comprimat este disponibil in cutii cu 1, 3 sau 6 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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