1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Simparica Trio tyggetabletter til hunde pa 1,25-2,5 kg
Simparica Trio tyggetabletter til hunde pa >2,5-5 kg
Simparica Trio tyggetabletter til hunde p& >5-10 kg
Simparica Trio tyggetabletter til hunde pa >10-20 kg
Simparica Trio tyggetabletter til hunde pa >20-40 kg
Simparica Trio tyggetabletter til hunde pa >40-60 kg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver tablet indeholder:

Aktive stoffer:

Simparica Trio tyggetabletter sarolaner moxidectin pyrantel (som
(mg) (mg) embonat) (mg)

til hunde 1,25-2,5 kg 3 0,06 12,5

til hunde >2,5-5 kg 6 0,12 25

til hunde >5-10 kg 12 0,24 50

til hunde >10-20 kg 24 0,48 100

til hunde >20-40 kg 48 0,96 200

til hunde >40-60 kg 72 1,44 300

Hjeelpestoffer:

Butylhydroxytoluen (E321, 0,018%). Farvestoffer: Sunset Yellow FCF (E110), Allura Red (E129),
Indigotin (E132). Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Tyggetablet.
En redbrun, femkantet tablet med afrundede hjerner. Styrken (sarolaner) er praeget ind i den ene side
af tabletten.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hund.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Til hunde, der har veret eller risikerer at blive udsat for blandede eksterne og interne parasitaere
angreb. Veterinerlagemidlet er udelukkende angivet til brug mod fléter eller lopper og
gastroentestinale nematoder nér samtidig brug er indiceret. Veterinerleegemidlet er samtidigt ogsa
virksomt til forebyggelse mod hjerteorm og angiostrongylose.

Ektoparasiter
—  Til behandling af flatangreb. Veterinerleegemidlet har en gjeblikkelig og vedvarende drebende

virkning i 5 uger mod flatarterne Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus og Rhipicephalus sanguineus
og 14 uger mod Dermacentor reticulatus.



—  Til behandling af loppeangreb (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis).
Veterinerlegemidlet har en gjeblikkelig og vedvarende dreebende virkning mod nye angreb af
lopper i 5 uger.

—  Veterin®rleegemidlet kan indgé i en behandlingsstrategi til kontrol af loppeallergi-dermatitis (Flea
Allergy Dermatitis - FAD).

Gastrointestinale nematoder

Til behandling af gastroentestinale angreb af spolorm og hageorm:

— Toxocara canis uudviklede voksne (L5) og voksne

—  Ancylostoma caninum L4 larver, uudviklede voksne (L5) og voksne
— Toxascaris leonina voksne

— Uncinaria stenocephala voksne.

Andre nematoder

— Til forebyggelse mod hjerteorm (Dirofilaria immitis)

— Til forebyggelse mod angiostrongylose ved at reducere infektionsniveauet med uudviklede
voksenstadier (L5) af Angiostrongylus vasorum.

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes 1 tilfalde af overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laeegemidlet er beregnet til

Flater og lopper skal begynde at @&de pa varten for at blive eksponeret for sarolaner. Det kan derfor
ikke udelukkes, at der kan forekomme overforsel af smitsomme sygdomme overfort af parasitter.

Dette veterinerleegemiddel er ikke virksomt mod voksne D. immitis. Utilsigtet administration af
veterinerlegemidlet til hunde, der er inficeret med voksne hjerteorm, burde ikke give anledning til
overvejelser om sikkerheden. Hunde i omrader med naturlig forekomst af hjerteorm (eller som har
besogt disse omrader) kan vare inficeret med voksne hjerteorm. Opretholdelse af virkningen af
makrocykliske laktoner er kritisk for at sikre kontrol over Dirofilaria immitis. For at minimere risikoen
for resistensselektion anbefales det, at hunde ved starten af hver sason for forebyggende behandling
kontrolleres bade for cirkulerende antigener og mikrofilarier i blodet. Kun dyr, hvis resultater er
negative, mé behandles.

Hyppig og gentagen brug af et produkt fra samme klasse kan fore til udvikling af parasitar resistens
over for en sarlig gruppe af parasitdraebende midler. Dette produkt skal sédledes anvendes pé basis af
en vurdering af hvert enkelt tilfaelde og lokale epidemiologiske oplysninger om den aktuelle risiko for
den dyrearter, som laegemidlet er beregnet til, for at begranse risikoen for fremtidig resistens.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtichedsregler vedrerende brug til dyr

Som felge af manglen pé tilgeengelige data ber behandling af hvalpe, der er under 8 uger gamle,
og/eller hunde med en kropsvaegt pa mindre end 1,25 kg baseres pa en benefit-risk-vurdering af den
ansvarlige dyrlaege.

Laegemidlet tiles godt af hunde med en MDR1-defekt (multidrug-resistance-protein, MDR1 -/-). I
saddanne folsomme racer (som kan omfatte, men ikke nedvendigvis er begranset til collier og lignende
racer), skal den anbefalede dosis dog overholdes ngje.



Searlige forsigtichedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Vask hender efter handtering af produktet.

Utilsigtet indtagelse af produktet kan medfere bivirkninger som f.eks. forbigdende forsterkede
neurologiske symptomer. For at forhindre bern i at fi adgang til produktet, ma der kun fjernes en
tyggetablet ad gangen fra blisterpakningen, og kun nar det er nedvendigt. Blisterpakningen skal
derefter straks efter brug leegges tilbage i aesken, som opbevares utilgaengeligt for bern. I tilfaelde af
indtagelse ved et uheld skal der straks soges laegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten vises til
leegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Gastrointestinale tegn som opkastning og diarré og systemiske lidelser som letargi, anoreksi eller
appetitloshed kan forekomme i meget sjeeldne tilfaelde baseret pa sikkerhedserfaring efter
markedsfering I de fleste tilfeelde er disse symptomer lette og forbigédende.

Forbigdende neurologiske reaktioner som tremor, ataxi og kramper kan forekomme i meget sjaeldne
tilfeelde baseret pa sikkerhedserfaring efter markedsfering. I de fleste tilfaelde er disse symptomer
forbigéende.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller glegning

Leagemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt; heller ikke for dyr, der er
beregnet til avl. Det anbefales ikke at bruge leegemidlet til disse dyr.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

Makrocykliske laktoner, herunder moxidectin, har vist sig at vaere substrater for p-glykoprotein. I
forbindelse med behandling med veterinaermidlet mé andre preparater, der kan haemme p-glykoprotein
(f.eks. cyklosporin, ketoconazol, spinosad, verapamil), ber bruges samtidig kun i henhold til den
ansvarlige dyrlaeges vurdering af fordele og ulemper.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Til oral brug.

Dosering
Veterinerleegemidlet skal administreres i doser af 1,2-2,4 mg/kg legemsvaegt sarolaner, 0,024—

0,048 mg/kg moxidectin og 5-10 mg/kg pyrantel 1 henhold til felgende tabel:

Kropsveegt Tablettens Tablettens Tablettens Tablettens Tablettens Tablettens
(kg) styrke styrke styrke styrke styrke styrke
3 mg/0,06 mg | 6 mg/0,12 mg/ | 12 mg/0,24 24 mg/0,48 m | 48 mg/0,96 m | 72 mg/1,44 m
/12,5 mg
1,25-2,5 kg




>60 kg Passende kombination af tabletter

Anvendelsesmade
Tabletter kan administreres med eller uden fade.

Simparica Trio-tabletter kan tygges og er velsmagende. De fleste hunde forteerer dem beredvilligt, nar
de tilbydes af ejeren. Hvis hunden ikke tager tabletten frivilligt, kan den ogsa gives sammen med
foderet eller direkte i munden. Tabletterne ber ikke deles.

Behandlingsplan:
Behandlingsplanen skal udarbejdes pa basis af den veterinare diagnose, det lokale epidemiologiske

billede og/eller det epidemiologiske billede for andre omrader, hunden har veret i eller vil komme 1.
Hvis det ud fra den veterinare vurdering er pakraevet at administrere produktet igen (en eller flere
gange), skal efterfolgende administration foretages med mindst 1 maneds intervaller.

Praeparatet mé kun anvendes til hunde, hvor det samtidigt er er indiceret at behandle mod flater,
lopper og gastroentestinale nematoder. Ved fravar af risikoen for flere samtidige angreb skal der
anvendes et mere smalspektret parasitdraebende middel.

Behandling af loppe- og flatangreb og gastrointestinale nematoder:

Dette veterinerlegemiddel kan anvendes som en del af den sesonbetonede behandling af lopper og
flater (til erstatning for behandling med et ensidigt loppe- og flatmiddel) til hunde, der samtidigt er
diagnosticeret med infektion med gastrointestinale nematoder. En enkelt behandling er tilstraekkelig til
behandling af gastrointestinale nematoder. Efter behandling af en nematodeinfektion skal yderligere
behandling mod lopper og flater fortsettes med et specifikt produkt.

Forebyggelse mod hjerteorm og angiostrongylose:

En enkelt behandling hindrer ogsé lungeorm i 1 méned (ved at reducere antallet af uudviklede voksne
(LS) 4. vasorum) og hjerteorm (D. immitis). Hvis produktet erstatter et andet praparat til forebyggelse
af lungeorm eller hjerteorm, skal forste dosis af produktet gives senest 1 méned efter den sidste dosis
af det tidligere veterinerlagemiddel. I omradder med naturlig forekomst af lunge- og/eller hjerteorm
skal hunde behandles forebyggende med ménedlige intervaller. Det anbefales at fortsaette behandling
til forebyggelse af hjerteorm mindst 1 maned efter sidste eksponering for myggene.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Der blev ikke observeret bivirkninger hos 8-uger gamle, sunde hvalpe, der fik en dosis pa op til
5 gange den maksimalt anbefalede dosis i 7 pa hinanden folgende méaneder.

I en laboratorieunderseggelse blev produktet tolereret godt hos hunde med defekt
multidrugresistensprotein 1 (MDRI1 -/ -) efter enkelt oral indgivelse ved 3 gange den anbefalede dosis.
Efter en enkelt adminstration af 5 gange den maksimale anbefalede dosis til folsomme hunderacer blev
der observeret forbigéende ataksi og / eller muskelfasciculation.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: parasitbekampende midler, kombinationer af moxidectin.
ATCvet-kode: QP54AB52



5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Sarolaner er et acaricid og insekticid tilherende isoxazolin-familien. Sarolaner virker hovedsageligt pa
insekter og acariner ved at foretage en funktionel blokade af den ligand-styrede kloridkanal (GABA-
receptorer og glutamat-receptorer). Sarolaner blokerer for GABA- og de glutamat-styrede
kloridkanaler i centralnervesystemet hos insekter og acariner. Nar disse receptorer edelaegges af
sarolaner, hindres optagelsen af kloridioner af GABA og de glutamat-styrede ionkanaler, hvilket
resulterer i gget nervestimulation og deden for den parasit, der er malet for behandlingen. Sarolaner
udviser sterre funktionel styrke til blokering af receptorerne hos insekter/acariner sammenlignet med
receptorerne hos pattedyr. Sarolaner reagerer ikke med kendte insektbindingssteder i nikotin- eller
GABAergiske insekticider, sésom neonicotinoider, fiproler, milbemyciner, avermectiner og
cyclodiener. Sarolaner virker mod voksne lopper (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis)
samt flere forskellige flatarter (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus og
Rhipicephalus sanguineus).

Flater, der forefindes pa hunden, for den far produktet, eller som stammer fra nye angreb efter
administration af produktet, der i lgbet af 48 timer.

Virkningen indtraffer for lopper inden for 1224 timer, efter de har bidt sig fast, og fortsatter i 5 uger
efter administration af produktet. Lopper, der forefindes pd hunden, for den fir produktet, der i lobet af
8 timer. Veterinarlaegemidlet draber nye lopper pa hunden, for de kan lagge &g, og hindrer séledes
spredning af lopperne til de omréder, hvor hunden faerdes.

Moxidectin er en anden generations makrocyklisk lakton tilherende milbemycin-gruppen. Moxidectin
virker hovedsageligt ved at gribe ind i den neuromuskulare transmission pa niveau med de glutamat-
styrede kloridkanaler og i mindre grad de GABA-styrede kanaler (Gamma Amino Butyric Acid).
Denne indgriben medferer abning af kloridkanalerne pa den postsynaptiske samling for at muliggere
tilforsel af kloridioner. Dette medferer paralyse og til sidst ded hos de parasitter, der eksponeres for
leegemidlet. Moxidectin er aktiv mod voksne Toxocara canis, L4 larver og uudviklede stadier (L5) af
Ancylostoma caninum, L4 af Dirofilaria immitis og uudviklede stadier (L5) af Angiostrongylus
vasorum.

Pyrantel er en nikotinlignende acetylkolin (ACh) kanalreceptoragonist (nAChR). Pyrantel efterligner
den agonistiske virkning ved ACh takket veere en kraftig tilbgjelighed til at binde sig til subtypiske
specifikke ionforiske mAChR’er i nematoder, men ikke til muskariniske mAChR’er. Efter
receptorbinding &bnes kanalen for at lade kationer flyde ind, hvilket medferer depolarisering og
excitatorisk pavirkning af nematodens muskler og i sidste ende spastisk paralyse af ormen og ded.
Pyrantel virker mod uudviklede stadier (L5) og voksne Toxocara canis, voksne Ancylostoma caninum,
Toxascaris leonina og Uncinaria stenocephala.

I denne faste kombination bidrager moxidectin og pyrantel med en komplimenterende, anthelmintisk
virkning i kraft af en bestemt virkningsmekanisme. Begge aktive stoffer bidrager iser til den samlede
virkning mod de gastrointestinale nematoder Ancylostoma caninum og Toxocara canis.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Sarolaner absorberedes hurtigt og nemt systemisk efter oral indtagelse og nar
maksimumkoncentrationen i plasma i lebet af 3,5 timer (tmaks) efter administration, med en hgj
biotilgengelighed pé 86,7 %. Sarolaner udskilles langsomt fra plasma (halveringstiden er ca. 12 dage)
via galde og feces og i mindre grad hjulpet af metabolisk clearance.

Moxidectin absorberes hurtigt og nemt systemisk efter oral indtagelse og nar
maksimumkoncentrationen i plasma i lebet af 2,4 timer (tmaks) efter administration, med en
biotilgengelighed pé 66,9 %. Moxidectin udskilles langsomt fra plasma (halveringstiden er ca.
11 dage) via galde og fzeces i mindre grad hjulpet af metabolisk clearance.



Pyrantelembonat absorberes darligt, og de absorberede mangder har en tmas pa 1,5 time og en
halveringstid pa 7,7 timer. Pyrantel udskilles via faeces, og den lille absorberede mengde udskilles
hovedsageligt i urinen.

Om hunden indtager legemidlet med eller uden mad pévirker ikke omfanget af absorberingen af
sarolaner og moxidectin.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Hypromellose

Laktosemonohydrat
Natriumstivelsesglykolat type A
Meglumin

Butylhydroxytoluen (E321)
Pigmentblanding 018 (E110, E129, E132)
Hydroxypropylcellulose

Silica, kolloid vandfri
Magnesiumstearat

Majsstivelse

Flormelis

Glucose, flydende
Svineleverpulver

Frysetorret vegetabilsk protein
Gelatine

Hvedekim
Calciumhydrogenphosphat, vandfri

6.2 Veasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 30 méneder.
6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares under 30°C.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Tabletterne er pakket i aluminiumsfolie/blisterpakning i aluminiumsfolie i en kartoneske.
Tabletter 1 den enkelte styrke fas i pakningssterrelser af 1, 3 og 6 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinarlegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.



7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/19/243/001-018

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 17/09/2019.

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig p& Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



