LISAT

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Simparica, 5 mg nérimistabletid koertele kehamassiga 1,3-2,5 kg
Simparica, 10 mg nérimistabletid koertele kehamassiga > 2,5-5 kg
Simparica, 20 mg nérimistabletid koertele kehamassiga > 5-10 kg
Simparica, 40 mg nérimistabletid koertele kehamassiga > 10-20 kg
Simparica, 80 mg nérimistabletid koertele kehamassiga > 20—40 kg
Simparica, 120 mg nirimistabletid koertele kehamassiga > 40—60 kg

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:

Simparica nirimistabletid sarolaneer (mg)
koertele kehamassiga 1,3-2,5 kg 5
koertele kehamassiga > 2,5-5 kg 10
koertele kehamassiga > 5-10 kg 20
koertele kehamassiga > 10-20 kg 40
koertele kehamassiga > 20-40 kg 80
koertele kehamassiga > 40-60 kg 120
Abiained:

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Nérimistabletid.
Laigulised pruuni virvi kandilise kujuga timmarguste servadega nirimistabletid.

Uhele kiiljele pressitud number niitab tablettide tugevust (mg): ,,5”, ,,10”, ,,20”, ,.40”, ,,80” vdi ,,120”.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer.

4.2 Niidustused, mairates kindlaks vastavad loomaliigid

Puukide infestatsioonide (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus ja
Rhipicephalus sanguineus) torjeks. Veterinaarravimil on kohene ja piisiv puuke surmav toime
viahemalt 5 niddala jooksul.

Kirpude infestatsioonide (Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis) torjeks. Veterinaarravimil
on kohene ja piisiv kirpe surmav toime uute infestatsioonide vastu vihemalt 5 nddala jooksul.
Veterinaarravimit saab kasutada osana kirbuallergia pohjustatud dermatiidi (Flea Allergy Dermatitis,
FAD) ravistrateegiast.

Sarkoptoosi (Sarcoptes scabiei) raviks.

Kuulmelesta (Otodectes cynotis) infestatsiooni raviks.



Demodikoosi (Demodex canis) raviks.

Toimeainega kokkupuutumiseks peavad kirbud ja puugid kinnituma peremeesorganismile ning
alustama toitumist.

4.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi likskoik milliste abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused

Parasiidid peavad sarolaneeriga kokkupuutumiseks alustama toitumist peremehel; seetottu ei saa
vilistada parasiitide vahendusel levivate nakkushaiguste iilekandumise ohtu.

4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Olemasolevate andmete puudumise tottu peab alla 8 nddala vanustel kutsikate ja/voi alla 1,3 kg
kehamassiga koerte ravi pShinema vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangul.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pérast ravimi késitsemist pesta kéed.

Ravimi juhuslik allaneelamine v3ib potentsiaalselt pdhjustada korvaltoimeid, nditeks modduvaid
eksitatoorseid neuroloogilisi néhte. Laste juurdepddsu véltimiseks ravimile tuleb blisterpakendist vilja
votta ainult liks tablett ja ainult vajaduse korral. Seejirel tuleb kohe parast kasutamist blisterpakend
tagasi karpi panna ning hoida karpi laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas. Juhuslikul ravimi
allaneelamisel poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Viga harvadel juhtudel voib esineda kerge ja mooduva gastrointestinaalse mojuga seotud
korvaltoimeid, nditeks oksendamist ja kohulahtisust. Védga harvadel juhtudel v6ib esineda méoduvaid
neuroloogilisi hdireid, néiteks vérisemist, ataksiat vdi krampe. Need ndhud kaovad tavaliselt ilma
ravita.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- Viéga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud {iksikjuhud).



4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vo6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil vdi suguloomadel ei ole piisavalt toestatud.
Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiiiilikutel ei ole ndidanud teratogeenset toimet. Kasutada ainult
vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

Vilitingimustes ldbiviidud kliinilistes uuringutes ei tdheldatud koostoimeid koertele mdeldud
Simparica nirimistablettide ja tavakasutuses olevate veterinaarravimite vahel.

Laboratoorsetes ohutusuuringutes ei tdheldatud koostoimeid sarolaneeri manustamisel koos
milbemiitsiinoksiimi, moksidektiini ja piiranteelpamoaadiga. (Nendes uuringutes efektiivsust ei

hinnatud.)

Sarolaneer seondub suurel méiral plasmavalkudega ja voib konkureerida teiste tugevalt seonduvate
ravimitega, nagu mittesteroidsed poletikuvastased ained (MSPV A-d) ja kumariini derivaat varfariin.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Suukaudseks manustamiseks.
Tablette voib manustada koos toiduga voi ilma.

Veterinaarravimit tuleb manustada annuses 2—4 mg/kg kehamassi kohta alltoodud tabeli jérgi.

Tableti tugevus Manustatavate tablettide
Kehamass (kg) (mg sarolaneeri) arv
1,3-2,5 5 Uks
>2,5-5 10 Uks
>5-10 20 Uks
>10-20 40 Uks
> 20-40 80 Uks
> 40-60 120 Uks
> 60 Sobiv tablettide kombinatsioon

Kasutage olemasolevate tugevuste sobivaid kombinatsioone soovitatava annuse 2—4 mg/kg
saavutamiseks.

Simparica tabletid on néritavad ja neelatavad ning koerad votavad neid meelsasti, kui omanik neid
pakub. Kui koer ei vota tabletti vabatahtlikult, vdib seda anda ka koos toiduga voi otse suhu. Tablette
ei tohi poolitada.

Raviskeem

Puugi- ja kirbuinfestatsiooni optimaalseks kontrolli all hoidmiseks tuleb veterinaarravimit manustada
ithekuuliste intervallidega ja jétkata kogu kirbu- ja/vdi puugihooaja véltel olenevalt kohalikust
epidemioloogilisest olukorrast.

Kuulmelestade (Otodectes cynotis) infestatsiooni raviks tuleb manustada iiks annus. 30 péeva pérast
ravi tuleb koer uuesti 1dbi vaadata, sest moned loomad vodivad vajada ka teistkordset ravi.

Sarkoptoosi (pohjustaja Sarcoptes scabiei var. canis) raviks tuleb iiks annus manustada {ihekuuliste
intervallidega kaks kuud jérjest.



Demodikoosi (pdhjustaja Demodex canis) raviks on efektiivne manustada iiks annus kord kuus kolme
jarjestikuse kuu jooksul, selline ravi vihendab méargatavalt kliinilisi tunnuseid. Ravi tuleb jéatkata, kuni
nahatest on negatiivne voi vihemalt kahe jérjestikuse ithekuulise intervalliga ravikuurina. Kuna
demodikoos on paljupdhjuseline haigus, on soovitatav samal ajal ravida ka teisi seotud haigusi.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ohutuspiiri uuringus manustati 8-nddalastele beagle’i kutsikatele veterinaarravimit suukaudselt
annustes, mis tiiletasid 0, 1, 3 ja 5 korda maksimaalset ekspositsiooniannust 4 mg/kg, 28-paevaste
intervallidega manustati kiimme annust. Maksimaalse ekspositsiooniannuse 4 mg/kg puhul
kdrvaltoimeid ei tiheldatud. Uleannustamise rithmades tiheldati mdnel loomal médduvaid ja
iseenesest kaduvaid neuroloogilisi néhte: kerged virinad kolmekordse maksimaalse
ekspositsiooniannuse korral ja krambid viiekordse maksimaalse ekspositsiooniannuse korral. Koik
koerad paranesid ilma ravita.

Puuduva multiravimiresistentse proteiiniga 1 (MDR1 —/-) kollid talusid sarolaneeri hésti parast
tihekordset suukaudset manustamist viiekordses soovitatavas annuses. Raviga seotud kliinilisi ndhte ei
taheldatud.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: ektoparasiitide vastased ained siisteemseks kasutamiseks.
ATCvet kood: QP53BEO3.

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Sarolaneer on akaritsiid ja insektitsiid, mis kuulub isoksasoliini rithma. Sarolaneeri toime peamine
sihtmérk putukatel ja lestalistel on ligandsSltuvate klooriioonide kanalite (GABA-retseptorite ja
glutamaadi retseptorite) funktsionaalne blokaad. Sarolaneer blokeerib GABA- ja glutamaatsoltuvaid
klooriioonide kanaleid putukate ja lestaliste kesknérvisiisteemis. Nende retseptorite hdirimine
sarolaneeri poolt ei lase GABA- ja glutamaatsdltuvatel ioonkanalitel haarata klooriioone, mis
pohjustab sellega sihtparasiidi tugevnenud nérvistimulatsiooni ja surma. Sarolaneeril on suurem
funktsionaalne tugevus putukate/lestaliste retseptorite blokeerimiseks vorreldes imetajate
retseptoritega. Sarolaneeril puudub koostoime nikotiinsete voi muude GABA-ergiliste insektitsiidide,
nagu neonikotinoidide, fiproolide, milbemiitsiinide, avermektiinide ja tsiiklodieenide teadaolevate
insektitsiidsete sidumiskohtadega. Sarolaneer on aktiivne tdiskasvanud kirpude (Ctenocephalides felis
ja Ctenocephalides canis) ning mitmete puugiliikide, nditeks Dermacentor reticulatus’e, Ixodes
hexagonus’e, Ixodes ricinus’e, Rhipicephalus sanguineus’e vastu, ning lestade Demodex canis,
Otodectes cynotis ja Sarcoptes scabiei vastu.

Toime kirpude vastu saabub 8 tunni jooksul kinnitumisest 28-pdevase perioodi jooksul pérast ravimi
manustamist. Toime puukide (/. ricinus) vastu saabub 12 tunni jooksul kinnitumisest 28-pievase
perioodi jooksul parast ravimi manustamist. Enne manustamist looma kiiljes olnud puugid surevad
24 tunni jooksul.

Veterinaarravim hévitab kirbud koeral enne, kui need jouavad muneda, ja vildib seetdttu keskkonna
kirpudega saastumist piirkondades, kuhu koeral on juurdepaés.



5.2 Farmakokineetilised andmed

Sarolaneeri biosaadavus pérast suukaudset annustamist oli suur — iile 85%. Sarolaneer oli annusega
proportsionaalne annustamisel beagle’i koertele alates ettenédhtud annustest 2—4 mg/kg kuni
20 mg/kg-ni. Koera toitumine ei mdjuta oluliselt imendumise ulatust.

Sarolaneeril oli véike kliirens (0,12 ml/min/kg) ja keskmine jaotusruumala (2,81 1/kg). Poolvéartusaeg
oli intravenoossel ja suukaudsel manustamisel vorreldav, vastavalt 12 ja 11 paeva. Plasmavalkudega
seondumine maéérati in vitro ja see oli arvutuste tulemusel > 99,9%.

Jaotumise uuringus leiti, et '*C-sarolaneeriga seotud jazgid olid ulatuslikult jaotunud kudedesse.
Kudedest kadumine vastas plasma poolvéartusajale.

Peamine eritumistee on lahtemolekuli biliaarne eritumine viljaheitega.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Hiipromelloosatsetaatsuktsinaat, keskmine klass
Laktoosmonohiidraat
Naatriumtirklisgliikolaat

Kolloidne veevaba ranidioksiid
Magneesiumstearaat

Maisitérklis

Kondiitritodstuses kasutatav suhkur
Vedel gliikoos (kuivainesisaldus 81,5%)
Pihustuskuivatatud seamaksa pulber
Hidroliitisitud juurviljavalk

A-tiitipi Zelatiin

Nisuidud

Veevaba kaltsiumvesinikfosfaat

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 30 kuud.
6.4 Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Alumiiniumfooliumist/fooliumist blisterpakend.

Uks karp sisaldab iihe blistri 1, 3 voi 6 tabletiga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinouded ettevaatusabinoude osas kasutamata jiinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jiddtmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaddtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
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7.  MUUGILOA HOIDJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/15/191/001-018

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa véljastamise kuupédev: 06.11.2015.

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



