PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Simparica 5 mg zvykaci tablety pro psy 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg Zvykaci tablety pro psy >2,5-5 kg
Simparica 20 mg zvykaci tablety pro psy >5-10 kg
Simparica 40 mg zvykaci tablety pro psy >10-20 kg
Simparica 80 mg zvykaci tablety pro psy >20-40 kg
Simparica 120 mg zvykaci tablety pro psy >40-60 kg

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda4 tableta obsahuje:

Léciva latka:

Simparica zvykaci tablety sarolanerum (mg)
pro psy 1,3-2,5 kg 5

pro psy >2,5-5 kg 10

pro psy >5-10 kg 20

pro psy >10-20 kg 40

pro psy >20-40 kg 80

pro psy >40-60 kg 120

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety.
Skvrnité hnéd¢ zbarvené, hranaté zvykaci tablety se zaoblenymi hranami.

Cislo vyrazené na strané odpovida sile (mg) tablety: <57, <107, 207, “40”, “80” nebo “120”.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba napadenti klist'aty (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus a Rhipicephalus
sanguineus). Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek ma okamzity smrtici G€inek na klistata s trvanim
nejméné 5 tydni.

Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides felis and Ctenocephalides canis). Tento veterinarni 1éCivy
ptipravek ma okamzity smrtici u€inek na blechy s trvanim nejméné 5 tydnti v¢etné prevence dalsiho
napadeni. Tento veterindrni 1éCivy piipravek miize byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie proti

alergii na blesi kousnuti (FAD).

Lécba sarkoptového svrabu (Sarcoptes scabiei).



Lécba napadeni uSnim svrabem (Otodectes cynotis).

Lécba demodikozy (Demodex canis).

Blechy a klistata museji napadnout hostitele a zacit sat, aby mohly byt vystaveny t¢inné latce.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech pfecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Parazité museji zacit sat, aby byli vystaveni sarolaneru. Nelze proto vyloucit pfenos infekénich chorob
prenasenych parazity.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Vzhledem k absenci dostupnych udajt, by méla byt 1é¢ba $ténat mladsich 8 tydnt a/nebo psi o zivé
hmotnosti nizsi nez 1,3 kg zalozena na zvazeni prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim lékatem.

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

Nahodné pozieni pfipravku mize zpusobit nezadouci Géinky, napf. pfechodné ptiznaky neurologické
excitace. Z blistru by méla byt vyjmuta jen jedna zZvykaci tableta a to pouze v ptipad¢ potieby, aby se
zabranilo pfistupu déti k ptipravku. Okamzité po pouziti by mél byt blistr vracen do kartonové
krabicky a skladovdn mimo dosah déti. V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Mirné a ptechodné gastrointestinalni pfiznaky jako je zvraceni a prijem, pfechodné neurologické
poruchy jako je ties, ataxie nebo kiec a systémové poruchy jako je letargie, anorexie/nechutenstvi se
mohou vyskytnout ve velmi vzacnych ptipadech. Tyto ptiznaky typicky odezni bez 1é¢by.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSettenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaSeni).

4.7 Poutziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem biezosti a laktace
nebo u chovnych zvitat. Laboratorni studie u potkani a kralikti nepodaly diikaz o teratogennim
ucinku. Pouzit pouze po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterindrnim lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dal$i formy interakce

Nejsou zndmy.



Béhem terénnich klinickych studii nebyla pozorovana interakce mezi Zvykacimi tabletami Simparica
pro psy a bézn¢ pouzivanymi veterindrnimi 1é¢ivymi pripravky.

V laboratornich studiich bezpe¢nosti nebyla pozorovana interakce pii podani sarolaneru spolu

s milbemycinoximem, moxidektinem a pyrantel-embonatem. (U¢innost nebyla v téchto studiich

sledovéna).

Sarolaner se siln€ vaze na proteiny v plazmé a mtize soutézit s jinymi siln€ vdzanymi latkami jako
napft. nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs) a derivatem kumarinu warfarinem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Pro peroralni podani.
Tablety mohou byt podédvany v krmivu i samostatné.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt podavan v davce 2-4 mg/kg zivé hmotnosti podle
nasledujici tabulky:

Ziva hmotnost Sila tablety
(kg) (mg sarolanerum) Pocet podanych tablet
1,3-2,5 5 jedna
>2,5-5 10 jedna
>5-10 20 jedna
>10-20 40 jedna
>20 —40 80 jedna
>40-60 120 jedna
>60 vhodna kombinace tablet

Pouzijte vhodnou kombinaci tablet tak, abyste doséhli doporucené davky 2-4 mg/kg z.hm.

Tablety Simparica jsou urc¢ené ke zvykani a maji dobré chut'ové vlastnosti, psy je ochotn¢ konzumuji,
kdyz jim je chovatel nabidne. Tableta mtze byt podana v krmivu nebo piimo do tlamy, pokud ji pes
nepfijme dobrovoln¢. Tablety by nemély byt déleny.

Lécebné schéma:

Pro optimalni omezeni napadeni klistaty a blechami by m¢l byt tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek
podéavan v mé&sicnich intervalech a nasledn¢ po celé obdobi aktivity blech a klist'at podle lokalni
epidemiologické situace.

Pfi 1é¢bé napadeni usnim svrabem (Otodectes cynotis) by méla byt podana jedna davka. Dalsi
veterinarni vySetfeni je doporuc¢eno 30 dni po podani, protoze u nékterych zvirat mize byt potieba
podat druhou davku.

Pti 1é€bé sarkoptového svrabu (zpisobeného Sarcoptes scabiei var. canis) by méla byt podana jedna
davka mésicné po dobu dvou po sob€ nasledujicich mésici.

Pti 1é€bé demodikdzy (zplisobené Demodex canis) je podani jedné davky jednou mési¢né po dobu tii
po sobé€ nasledujicich mésicii u¢inné a vede k znatelnému zlepseni klinickych ptiznakt. Lécba by
méla pokracovat, dokud nejsou kozni seSkraby negativni v nejméné dvou ptipadech v odstupu jednoho
meésice. Vzhledem k tomu, Zze demodikdza je multifaktoridlni onemocnéni, je vhodné 1é¢it dalsi
ptidruzené nemoci odpovidajicim zptisobem.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ve studii mezi bezpec¢nosti byl veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavan peroralné¢ sténatim bigla ve staii
8 tydnd v poctu 10 davek v 28dennich intervalech v davce 0, 1, 3 a Skrat vétsi nez maximalni
doporucena davka 4 mg/kg z.hm. Pfi maximalni doporucené dédvce 4 mg/kg nebyly pozorovany zadné
nezadouci ucinky. Ve skupiné s preddvkovanim se u nékterych zvirat objevily prechodné spontanné
mizejici neurologické ptiznaky: slaby ties pfi trojndsobku maximalni doporucené davky a kiece pfi
petindsobku maximalni doporucené davky. VSichni psi se zotavili bez dalsi 1écby.

Sarolaner je dobfe snaSen koliemi s deficienci MDR1 -/- (multidrug-resistance-protein 1). Pti
peroralnim podani jedné pétinasobné davky maximalni doporucené davky nebyly pozorovany zadné
klinické ptiznaky spojené s 1éCbou.

4.11 Ochranna(é) Ihiita(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: ektoparazitika pro systémové pouZiti.
ATCvet kod: QP53BEO03.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Sarolaner je akaricid a insekticid nalezejici do skupiny isoxazolinti. Primérni u¢inek sarolaneru
spociva ve funkénim blokovani chloridovych kanalt fizenych ligandy (GABA receptory

a glutamatovymi receptory) hmyzu a roztocl. Sarolaner blokuje GABA a glutamatem fizené
chloridové kandaly v centralnim nervovém systému hmyzu a rozto¢ii. Naruseni téchto receptorii snizuje
zpétné vychytavani chloridovych ionti GABA a glutamatem fizenymi iontovymi kandly, coz vede

k zvySené nervové stimulaci a smrti cilového parazita. Sarolaner vykazuje vyssi ucinnost blokovani
receptori hmyzu/rozto€i nez savcich receptort. Sarolaner neinteraguje s vazebnymi misty zndmych
nikotinovych nebo jinych GABA-ucinkujicich insekticidi napt. neonikotinoidd, fipronild,
milbemycint, avermektinti a cyklodiend. Sarolaner je G€inny proti dospélctim blech (Ctenocephalides
felis a Ctenocephalides canis), stejné jako proti n€kolika druhtim klist'at jako napt. Dermacentor
reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus a rozto¢im Demodex canis,
Otodectes cynotis a Sarcoptes scabiei.

U blech dochézi k nastupu ucinku do 8 hodin po pfisati v prib&hu 28denniho obdobi po podani
ptipravku. U klistat (/. ricinus) dochazi k nastupu uc¢inku do 12 hodin po ptisati v prabéhu 28denniho
obdobi po podani ptipravku. Klistata prisata pred podanim ptipravku jsou usmrcena do 24 hodin.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek zabiji nove vylihlé blechy na psu diive, nez nakladou vajicka.
Zabranuje tak zamoteni blechami tam, kde ma pes pfistup.

5.2 Farmakokinetické udaje

Biologicka dostupnost sarolaneru po peroralnim podani byla vysoka (> 85 %). U bigla bylo mnozstvi
sarolaneru imérné podané davce od zamyslené doporucené davky 2-4 mg/kg az po 20 mg/kg. Stav
nasyceni psa vyznamné neovliviiuje absorpci.

Sarolaner ma nizkou clearence (0,12 ml/min/kg) a pfiméteny distribu¢ni objem (2,81 I/kg). Polocas
eliminace byl podobny pro intravendzni a peroralni cestu, 12 dni (i.v.) a 11 dni (p.o.). Vazba na
plazmové proteiny byla urcena in vitro a dosahla >99,9%.

Studie distribuce pomoci sarolaneru znaceného '“C ukazala, Ze je ve vysoké mife distribuovan
do tkani. Deplece z tkani odpovidala polo¢asu eliminace z plazmy.
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Hlavni cestou eliminace je biliarni vyluCovani ptivodni molekuly s exkreci stolici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Acetatosukcinat hypromelosy, stfedni Cistota
Monohydrat laktosy

Sodn4 siil karboxymethylskrobu
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Kukufti¢ny skrob

Sacharosa s kukufi¢énym Skrobem
Tekuta glukosa (81,5 % pevny podil)
Prések ze suSenych veptovych jater
Hydrolyzovany rostlinny protein
Zelatina typ A

PSenicné klicky

Hydrogenfosfore¢nan vapenaty, bezvody

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 30 mésici.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Hlinikova folie/blistr.

Jedna krabicka obsahuje jeden blistr s 1, 3 nebo 6 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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



8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/15/191/001-018

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 06/11/2015.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat, 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTON

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Simparica 5 mg zvykaci tablety pro psy 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg zvykaci tablety pro psy >2,5-5 kg
Simparica 20 mg zvykaci tablety pro psy >5-10 kg
Simparica 40 mg zvykaci tablety pro psy >10-20 kg
Simparica 80 mg zvykaci tablety pro psy >20—40 kg
Simparica 120 mg zvykaci tablety pro psy >40-60 kg

Sarolanerum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

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

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety

4. VELIKOST BALENI

1 tableta
3 tablety
6 tablet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

.

C. sarze: {Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

Sarolanerum

‘ad

1.3-2.5kg
>2.5-5kg
>5-10 kg

>10-20 kg
>20-40 kg
>40-60 kg

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

| 5. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Simparica zZvykaci tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Simparica 5 mg zvykaci tablety pro psy 1,3-2,5 kg

Simparica 10 mg zvykaci tablety pro psy >2,5-5 kg

Simparica 20 mg zvykaci tablety pro psy >5-10 kg

Simparica 40 mg zvykaci tablety pro psy >10-20 kg

Simparica 80 mg zvykaci tablety pro psy >20-40 kg

Simparica 120 mg zvykaci tablety pro psy >40-60 kg

Sarolanerum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdé tableta obsahuje:

Léciva latka:

Simparica zvykaci tablety sarolanerum (mg)
pro psy 1,3-2,5 kg 5

pro psy >2,5-5 kg 10

pro psy >5-10 kg 20

pro psy >10-20 kg 40

pro psy >20-40 kg 80

pro psy >40-60 kg 120

Skvrnité hnddé zbarvené, hranaté Zvykaci tablety se zaoblenymi hranami. Cislo vyrazené na strané
odpovida sile (mg) tablety: “5”, “10”, 207, “40”, “80” nebo “120”.

4. INDIKACE

Lécba napadeni klist'aty (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus a Rhipicephalus

sanguineus). Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek ma okamzity smrtici ti€¢inek na klist'ata s trvanim
nejméne 5 tydnt.
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Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides felis and Ctenocephalides canis). Tento veterinarni 1é¢ivy
piipravek ma okamzity smrtici u¢inek na blechy s trvanim nejméné 5 tydnt v¢etné prevence dalsiho
napadeni. Tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek mize byt pouzit jako soucast 1écebné strategie proti
alergii na blesi kousnuti (FAD).

Lécba sarkoptového svrabu (Sarcoptes scabiei).

Lécba napadeni uSnim svrabem (Otodectes cynotis).

Lécba demodikdzy (Demodex canis).

Blechy a klistata museji napadnout hostitele a zacit sat, aby mohly byt vystaveny ucinné latce.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mirné a prechodné gastrointestinalni pfiznaky jako je zvraceni a prijem, pfechodné neurologické
poruchy jako je tfes, ataxie nebo kie¢ a systémové poruchy jako je letargie, anorexie/nechutenstvi se
mohou vyskytnout ve velmi vzacnych piipadech. Tyto ptiznaky typicky odezni bez 1écby.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich tcinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

(i

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pro peroralni podani.

Tento veterinarni [éCivy piipravek by mél byt podavan v davce 2-4 mg/kg zivé hmotnosti podle
nasledujici tabulky:

Sila tablety
Ziva hmotnost (kg) (mg sarolanerum) Pocet podanych tablet
1,3-2,5 5 jedna
>2.5-5 10 jedna
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>5-10 20 jedna
>10-20 40 jedna
>20-40 80 jedna
>40-60 120 jedna
>60 vhodna kombinace tablet

Pouzijte vhodnou kombinaci tablet tak, abyste doséhli doporuc¢ené davky 2-4 mg/kg z.hm. Tablety by
nem¢ély byt déleny.

Tablety mohou byt podavany v krmivu i samostatné.

Lécebné schéma:

Pro optimalni omezeni napadeni klistaty a blechami by m¢l byt tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek
podavan v m&sicnich intervalech a nasledn¢ po celé obdobi aktivity blech a klist'at podle lokalni
epidemiologické situace.

Pfi 1é¢bé napadeni usnim svrabem (Otodectes cynotis) by méla byt podana jedna davka. Dalsi
veterinarni vySetfeni je doporuc¢eno 30 dni po podani, protoze u nékterych zvirat mize byt potieba
podat druhou davku.

Pti 1é€bé sarkoptového svrabu (zpisobeného Sarcoptes scabiei var. canis) by méla byt podana jedna
davka mésicné po dobu dvou po sobé nasledujicich mésicii.

Pti 1é€bé demodikdzy (zpltisobené Demodex canis) je podani jedné davky jednou mési¢né po dobu tii
po sobé€ nasledujicich mésicii u€inné a vede k znatelnému zlepseni klinickych ptiznakt. Lécba by
méla pokracovat, dokud nejsou kozni seSkraby negativni v nejméné dvou ptipadech v odstupu jednoho
meésice. Vzhledem k tomu, Ze demodikdza je multifaktoridlni onemocnéni, je vhodné 1é¢it dalsi
ptidruzené nemoci odpovidajicim zpiisobem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety Simparica jsou urc¢ené ke zvykani a maji dobré chut'ové vlastnosti, psy je ochotn¢ konzumuji,
kdyZ jim je chovatel nabidne. Tableta mtize byt podana v krmivu nebo pfimo do tlamy, pokud ji pes
nepfijme dobrovolngé.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru po
EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Parazité museji zacit sat, aby byli vystaveni sarolaneru. Nelze proto vyloucit pfenos infekénich chorob
prenasenych parazity.
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Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Sténata mladsi 8 tydnti a/nebo psi o Z.hm. mensi nez 1,3 kg by neméli byt 1é¢eni, pokud veterinarni
lékar nerozhodne jinak.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

Nahodné pozieni pfipravku mize zpusobit nezadouci Géinky, napf. pfechodné ptiznaky neurologické
excitace. Z blistru by méla byt vyjmuta jen jedna zZvykaci tableta a to pouze v pfipad¢ potieby, aby se
zabranilo pfistupu déti k ptipravku. Okamzité po pouziti by mél byt blistr vracen do kartonové
krabicky a skladovdn mimo dosah déti. V ptipadé ndhodného pozieni, vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Btezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u chovnych zvitat. Laboratorni studie u potkand a kralikti nepodaly diikaz o teratogennim
ucinku. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim lékatem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Béhem terénnich klinickych studii nebyla pozorovana interakce mezi zZvykacimi tabletami Simparica
pro psy a bézn¢ pouzivanymi veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky.

V laboratornich studiich bezpe¢nosti nebyla pozorovana interakce pii podani sarolaneru spolu
s milbemycinoximem, moxidektinem a pyrantel-embonatem. (U¢innost nebyla v téchto studiich
sledovéna).

Sarolaner se siln€ vaze na proteiny v plazmé a mtze soutézit s jinymi siln€ vdzanymi latkami jako
napft. nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs) a derivatem kumarinu warfarinem.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Ve studii mezi bezpec¢nosti byl veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavan peroralné¢ sténatim bigla ve staii
8 tydnd v poctu 10 davek v 28dennich intervalech v davce 0, 1, 3 a Skrat vétsi nez maximalni
doporucena davka 4 mg/kg z.hm. Pfi maximalni doporucené dadvce 4 mg/kg nebyly pozorovany zadné
nezadouci ucinky. Ve skupiné s preddvkovanim se u nékterych zvirat objevily prechodné spontanné
mizejici neurologické ptiznaky: slaby ties pfi trojndsobku maximalni doporuc¢ené davky a kiece pfi
petindsobku maximalni doporucené davky. VSichni psi se zotavili bez dalsi 1écby.

Sarolaner je dobfe snaSen koliemi s deficienci MDR1 -/- (multidrug-resistance-protein 1). Pti
peroralnim podani jedné pétindsobné davky maximalni doporuc¢ené davky nebyly pozorovany zadné
klinické ptiznaky spojené s 1écbou.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.cu/).
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15. DALSI INFORMACE

Sarolaner je akaricid a insekticid nalezejici do skupiny isoxazolinti. Sarolaner je u¢inny proti
dospé€lctim blech (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis), stejné jako proti nékolika druhtim
klistat napt. Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus a
rozto¢im Demodex canis, Otodectes cynotis a Sarcoptes scabiei.

U blech dochéazi k nastupu ucinku do 8 hodin po pfisati v pribéhu 28denniho obdobi po podani
pripravku. U klistat (I. ricinus) dochazi k nastupu ucinku do 12 hodin po pfisati v pribéhu 28denniho
obdobi po podani ptipravku. Klistata ptisatd pred podanim ptipravku jsou usmrcena do 24 hodin.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek zabiji nove vylihlé blechy na psu dfive, nez nakladou vajicka.
Zabranuje tak zamofeni blechami tam, kde ma pes pfistup.

Zvykaci tablety jsou dostupné pro kazdou lékovou silu v nasledujicich velikostech baleni: kartonova
krabicka s 1 blistrem s 1, 3 nebo 6 tabletami. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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