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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa /\ /

Trifexis

spinosad/oksym milbemycyny : @)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publiczne prawozdania Oceniajacego. Jego
celem jest wyjasnienie, w jaki sposéb ocena dokonana przez itet ds. Weterynaryjnych Produktow

Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokume@i doprowadzita do ustalenia zalecen
dotyczacych warunkéw stosowania produktu Ieczniczego@

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej konsu@Jl z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu zdrowia lub enia zwierzecia nalezy skontaktowac sie z
weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych inf, acji na podstawie zalecen CVMP nalezy zapoznac
sie z dyskusja naukowa (réwniez czes¢ EPAR). O

Co to jest produkt Trifexis i w jatij'n celu sie go stosuje?

Trifexis to lek weterynaryjny stosowany w leczeniu infestacji pchtami i zapobieganiu im. Trifexis
nalezy stosowac, tylko jesli wystepuje iecznos$¢ zastosowania leku do co najmniej jednego z

ponizszych: ’/\/

e zapobieganie dirofilariozie (% e zakazajgce serce i naczynia krwionos$ne, przenoszone przez
komary),

e zapobieganie nicieniom éyym (przenoszonym przez zjedzenie slimakdéw),

e leczenie zakazen jeIit\@vo’rywanych przez inne rodzaje robakow (nalezace do typu nicieni
tegoryjce, oblence u&)sog’féwki).

Trifexis moze byc¢ Eé z stosowany w ramach strategii leczenia w zakresie kontroli alergicznego
pchlego zapalenia y (reakcji alergicznej wywotanej ugryzieniami pchet).

Trifexis zawiertgwe substancje czynne: spinosad i oksym milbemycyny.
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Jak stosowacé produkt Trifexis? E)\'
N

Trifexis nalezy podawac z jedzeniem lub bezposrednio po karmieniu; dawka (liczba tabletek o
konkretnej mocy) zalezy od masy ciata zwierzecia. W celu dobrania odpowiedniej mocy tabIetI@
podania odpowiedniej liczby tabletek zob. tabele dozowania w ulotce informacyjnej. O

W rejonach wystepowania dirofilariozy lek nalezy podawac¢ w odstepach miesiecznych, zagajqc
miesigc przed porg roku, w ktérej obecne sg komary i pchty, oraz zakonczy¢ dawkowpr@przynajmniej

miesigc po ostatnim narazeniu na kontakt z komarami. Leku Trifexis nie nalezy pod ¢ przez okres
dtuzszy niz szes¢ kolejnych miesiecy w danym roku. Q)

W rejonach, gdzie dirofilarioza nie wystepuje, psom ze zdiagnozowanym zakazeni wywotanym przez
robaki jelitowe mozna podac pojedynczg dawke leku Trifexis w celu sezonow rony przed pchtami.
Kolejne leczenie zapobiegawcze przeciw pchtom powinno zostac przeprowa e z zastosowaniem
innego produktu zawierajacego pojedynczg substancje czynna. 0

W rejonach wystepowania nicieni ptucnych lek Trifexis nalezy podawad letepach miesiecznych w
porze roku, w ktérej obecne sg slimaki i pchty oraz zakonczy¢ poda przynajmniej miesigc po
ostatnim narazeniu na kontakt ze slimakami. Leku Trifexis nie nalezy podawac przez okres dtuzszy niz
szes$c¢ kolejnych miesiecy w danym roku. %

Jak dziata produkt Trifexis? . (D

N
Pierwsza substancja czynna leku Trifexis, spinosad, wyk interakcje z receptorami w uktadzie
nerwowym pchet (nikotynowe receptory acetylocholiny w konsekwencji powoduje paraliz i $mier¢
pchet.

Druga substancja czynna leku, oksym miIbemyc’}&fcwoduje paraliz i $mieré robakéw poprzez

zaktdcanie przeptywu sygnatow pomiedzy komd i nerwowymi w uktadzie nerwowym pasozyta.

Lek Trifexis moze zapobiegac infestacjom pch’r% w okresie do czterech tygodni po pojedynczym
podaniu, poniewaz zabija doroste osobniki@’f i zmniejsza produkcje jaj.

Jakie korzysci ze stosowaniagdoduktu Trifexis zaobserwowano w
badaniach? .

W przypadku zapobiegania infe\i@y pchtami i ich leczenia przeprowadzono badanie terenowe, w
ktéorym 178 psow leczono prod m Trifexis, a 88 psow leczono innym lekiem przeciw pchtom
zawierajacym selamektyne. Wdaniu tym wykazano zmniejszenie liczebnosci pchet 0 90% u 97% i
89% pséw leczonych Iekiem@ exis odpowiednio w 14. i 30. dniu, w poréwnaniu z 86% i 73% pséw
leczonych lekiem zawiera}@m selamektyne.

Co do leczenia zakaze "é%akami jelitowymi firma dostarczyta dane z badania terenowego
obejmujacego taczni M psow. Psy leczone produktem Trifexis poréwnano z psami leczonymi tylko
oksymem milbem . . Miare skutecznosci oparto na proporcji pséw z co najmniej 90%
zmniejszeniem li jaj robakoéw w kale. Badanie dotyczgce robakéw jelitowych wykazato takg samag
skutecznosé Ie@ifexis i samego oksymu milbemycyny.

Co sie tyc obiegania dirofilariozie przeprowadzono trzy badania laboratoryjne, w ktoérych psy w
wieku 4 9 miesiecy zakazano sztucznie europejskimi rodzajami dirofilarii, a nastepnie leczono
produk rifexis w réznym czasie po zakazeniu. Leczenie produktem Trifexis poréwnano z leczeniem

po 0 dni po zakazeniu zapewniata 100% ochrony przed jednym rodzajem nicienia, ale potrzebne

poz nym niezawierajacym substancji czynnej. W badaniach wykazano, ze pojedyncza dawka leku
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byty trzy kolejne, podawane co miesigc dawki w celu zapewnienia ochrony przed innymi, mniej 6\'
wrazliwymi na lek rodzajami nicienia.

Co sie tyczy zapobiegania nicieniom ptucnym, przeprowadzono dwa badania laboratoryjne, w @ch
psy zakazano sztucznie europejskimi rodzajami nicieni ptucnych, a nastepnie leczono produ;em

Trifexis 30 dni pézniej. W badaniach wykazano, ze pojedyncza dawka leku podana 30 dni akazeniu

zapewniata 95% ochrony.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Trifexis? ’Q\

Produktu Trifexis nie wolno stosowac u szczeniat ponizej 14. tygodnia zycia. /\/

Czestym dziataniem niepozadanym podczas pierwszych 48 godzin po podani &a sq wymioty
(wystepujace u 1 zwierzecia na 10). W wiekszosci przypadkdéw jest to dziatdhi€ o umiarkowanym
nasileniu i krétkotrwate, niewymagajace leczenia. Inne czeste dziatania ni@zqdane zwigzane ze
stosowaniem leku obejmujg letarg (ospatos$c), zmniejszenie apetytu, bieQ\kQ, $wiad (swedzenie),
zapalenie skéry (stan zapalny skory) oraz zaczerwienienie skory i u

Petny wykaz zgtaszanych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stogsowaniem produktu Trifexis znajduje
sie w ulotce informacyjnej. Q

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra@aje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem? ‘Q
e.

Przypadkowe potkniecie moze wywota¢ dziatania niepo

W razie przypadkowego potkniecia leku nalezy niez@znie zasiegnac porady lekarza oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po kontakcie z produktem nalezy umy¢ rece. QO

Dzieci nie powinny mie¢ kontaktu z produkt@Tr fexis.
Na jakiej podstawie zatwierd@ e produkt Trifexis?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktfow Leczniczych (CVMP) Agencji uznat, ze korzysci ze stosowania
produktu Trifexis przewyzszaja rysz, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Inne informacje dotyc/i/qg produktu Trifexis

W dniu 19.09.2013 r. Ko@uropejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
ro

Trifexis wazne w catej Unii pejskiej.

Petne sprawozdanie E otyczace produktu Trifexis znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/Find icine/Veterinary medicines/European public assessment reports. W celu
uzyskania dodatk h informacji dotyczacych leczenia produktem Trifexis wtasciciele lub opiekunowie
zwierzat powinnj oznac sie z ulotkg informacyjna badz skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub

farmaceuta. ()

Data ostatn ktualizacji: listopad 2016.
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