BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Simparica 5 mg tuggtabletter for hund 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg tuggtabletter f6r hund > 2,5-5 kg
Simparica 20 mg tuggtabletter for hund > 5-10 kg
Simparica 40 mg tuggtabletter f6r hund > 10-20 kg
Simparica 80 mg tuggtabletter for hund > 20-40 kg
Simparica 120 mg tuggtabletter for hund > 40—60 kg

2. Sammansittning

Varje tuggtablett innehaller:

Simparica tuggtabletter sarolaner (mg)
for hund 1,3-2,5 kg 5

for hund > 2,5-5 kg 10

for hund > 5-10 kg 20

for hund > 10-20 kg 40

for hund > 2040 kg 80

for hund > 40-60 kg 120

Brunmelerade fyrkantiga tuggtabletter med rundade kanter. Den ena sidan av tabletten dr praglad med
en siffra som anger tablettens styrka (mg): “5”, “107, 7207, “40”, “80” eller “120”.
3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomriden

Behandling av fastingangrepp (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus och
Rhipicephalus sanguineus). Likemedlet har en omedelbar och varaktig dédande effekt pa féastingar
under minst 5 veckor.

Behandling av loppangrepp (Ctenocephalides felis och Ctenocephalides canis). Likemedlet har en
omedelbar och varaktig dodande effekt mot nya loppangrepp under minst 5 veckor. Lakemedlet kan
anvéndas som en del av behandlingsstrategin for allergisk hudinflammation orsakad av loppa (Flea
Allergy Dermatitis, FAD).

Behandling av skabb (Sarcoptes scabiei).

Behandling av 6ronskabb (Otodectes cynotis).

Behandling av demodikos (orsakad av Demodex canis).

For att minska risken for infektion med Babesia canis canis via 6verforing av féastingarten
Dermacentor reticulatus 1 28 dagar efter behandling. Effekten dr indirekt pa grund av lakemedlets
aktivitet mot vektorn (den smittbarande fastingen).

Loppor och fastingar maste sitta sig fast pa viarddjuret och borja dta for att exponeras for den aktiva

substansen.
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5. Kontraindikationer

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Overforing av B. canis canis kan inte helt uteslutas eftersom D. reticulatus fastingar maste fista pa
varddjuret innan de dor. Eftersom en akaricid (kvalsterdédande) effekt mot D. reticulatus kan ta upp
till 48 timmar, kan overforing av B. canis canis under de forsta 48 timmarna inte uteslutas.

Anvindningen av ldkemedlet bor baseras pa den lokala forekomsten av smitta, inklusive kunskap om
de vanligast forekommande féstingarterna eftersom 6verforing av B. canis av andra féstingarter dn D.
reticulatus dr mojlig och bor ingd i ett integrerat bekdmpningsprogram for att forhindra 6verforing av
Babesia canis.

Séarskilda forsiktighetsatgéarder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Valpar yngre dn 8 veckor och/eller hundar som védger mindre dn 1,3 kg ska endast behandlas om
veterindren rekommenderar det.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvitta hdnderna efter hantering av lakemedlet.

Oavsiktligt intag av lakemedlet kan eventuellt leda till biverkningar, sdsom dvergaende neurologiska
symtom.

For att forhindra att barn fér tillgang till lakemedlet, ska endast en tuggtablett i taget tas fran
blisterforpackningen och endast vid behov. Léagg tillbaka blisterférpackningen i kartongen omedelbart
efter anvéndning och forvara kartongen utom syn- och réckhall for barn. Vid oavsiktligt intag, uppsok
genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och digivning:

Sdkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under driktighet och digivning eller hos djur
avsedda for avel. Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett belagg for teratogena effekter.
Anvindning hos dessa djur rekommenderas inte.

Fertilitet:
Sdkerheten av detta ldkemedel har inte faststillts hos hundar avsedda for avel. Anvandning hos dessa
djur rekommenderas inte.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:
Inga kénda.

Under kliniska faltstudier observerades inga interaktioner mellan detta l1ikemedel och vanligt anvénda
veterindrmedicinska likemedel.

I sdkerhetsstudier i laboratorium observerades inga interaktioner nir sarolaner gavs samtidigt med
milbemycinoxim, moxidektin och pyrantelpamoat. (Effekten var inte undersokt.)

Sarolaner binder sig starkt till plasmaproteiner och kan mgjligen konkurrera med andra starkt bundna
lakemedel sdsom icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) och kumarinderivatet
warfarin.

Overdosering:
I en studie om sdkerhetsmarginalen gavs lakemedlet oralt till 8 veckor gamla beaglevalpar i doser pa

0, 1, 3 och 5 ganger den maximala dosen pa 4 mg/kg med 28-dagars intervall f6r 10 doser. Med den
maximala dosen 4 mg/kg forekom inga biverkningar. I 6verdoseringsgrupperna observerades
overgaende och sjalvbegriansande neurologiska symtom hos ndgra djur: mild tremor med tre ganger
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den maximala exponeringsdosen och konvulsioner med fem génger den maximala exponeringsdosen.
Alla hundar aterhdimtade sig utan behandling.

Sarolaner tolererades vél av collies med multidrug-resistance-protein 1-defekt (MDR1 -/-) efter en oral
administrering med fem ganger den rekommenderade dosen. Inga behandlingsrelaterade kliniska
symtom observerades.

7 Biverkningar

Hund:

Mycket sdllsynta
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade):

biverkningar i mag-tarmkanalen (sdsom krikning, diarré)!, systemiska biverkningar (sasom trotthet,
aptitloshet)!, biverkningar i nervsystemet (sésom darrningar, koordinationsproblem, kramper)?

'Milda och dvergéende biverkningar.
2Dessa biverkningar ér i de flesta fall 6vergdende.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsédljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Oral anvéndning (ges via munnen).

Liakemedlet ska ges i en dos pa 2—4 mg/kg kroppsvikt enligt foljande tabell:

Kroppsvikt Tablettstyrka Antal tabletter som ska

(kg) (mg sarolaner) administreras

1,3-2,5 5 En

>2,5-5 10 En

>5-10 20 En

>10-20 40 En

>20-40 80 En

> 40-60 120 En
> 60 Lamplig kombination av tabletter

Anviand lamplig kombination av tillgédngliga styrkor for att fi den rekommenderade dosen pa 2—
4 mg/kg. For att sdkerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas s noggrant som mojligt.
Tabletterna ska inte delas.

Tabletter kan ges med eller utan foder.
Behandlingsschema:

For optimal kontroll av lopp- och fastingangrepp, ska likemedlet ges med en ménads intervall under
hela lopp- och/eller féstingsédsongen baserat pa lokal epidemiologisk utbredning.

For behandling av 6ronskabb (Otodectes cynotis) ska en enkeldos ges. En ny veterindrundersokning
rekommenderas 30 dagar efter behandling eftersom vissa djur kan behdva en andra behandling.
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For behandling av skabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var. canis) ska en dos ges med en manads
intervall under tvé pafoljande ménader.

Fo6r behandling av demodikos (orsakad av Demodex canis) ska en enkeldos ges en gédng i manaden
under 3 pa varandra foljande ménader. Behandlingen &r effektiv och leder till en méarkbar forbéttring
av symtomen. Behandlingen bor fortsittas tills hudavskrapningar &r negativa under atminstone 2 pa
varandra f6ljande manatliga tillfallen. Eftersom demodikos dr en multifaktoriell sjukdom,
rekommenderas det att man ocksé behandlar eventuella bakomliggande sjukdomar pé lampligt vis.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna av detta ldkemedel &r tuggbara och smakliga, och hunden édter dem gidrna. Om hunden inte
dter tabletten frivilligt, kan den ocksa ges med foder eller direkt i munnen.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blistret efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med likemedel som inte langre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/15/191/001-018.

Alla styrkor av tuggtabletterna finns tillgéngliga i foljande forpackningar: kartong med 1 blister med 1,
3 och 6 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

18



15. Datum da bipacksedeln senast indrades

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av

tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstiankta biverkningar:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0iuka boarapus
Tei: +359 888 51 30 30
zoetisromania(@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

El\dda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl(@zoetis.com

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

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
pv.poland@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com




Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Ovrig information

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

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Sarolaner dr en akaricid och insekticid tillhdrande isoxazolin-familjen. Sarolaner &r effektiv mot
vuxna loppor (Ctenocephalides felis och Ctenocephalides canis), flera fastingarter sasom Dermacentor
reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus och kvalsterarterna Demodex

canis, Otodectes cynotis och Sarcoptes scabiei.

For loppor borjar effekten inom 8 timmar efter att loppan har fast sig under 28-dagarsperioden efter
administrering av lakemedlet. For fastningar (/. ricinus) borjar effekten inom 12 timmar efter att
fastingen har fést sig under 28-dagarsperioden efter administrering av ldkemedlet. Fistningar som fést
sig pa djuret fore administrering dor inom 24 timmar.

Lakemedlet dodar loppor som nyligen fést sig pa hunden innan de lagger d4gg och forhindrar dérmed
att miljon kontamineras av loppor pé de stéllen hunden ror sig.
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