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gsprotokollet (EPAR). Det forklarar
den dokumentation som lamnats in

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredr
hur kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) be

och hur den kommit fram till sina rekommendationer om I@ emedlet ska anvandas.

Dokumentet kan inte ersatta en personlig diskussion m%veterinér. Vill du veta mer om sjukdomen
eller behandlingen kan du kontakta din veterinar. Las de enskapliga diskussionen (ingdr ocks3 i
EPAR) om du vill ha mer information om vad CVMP @er sina rekommendationer pa.

Vad ar Trifexis och vad anvands d &f?

Trifexis ar ett veterindrmedicinskt Iékeme.de@ anvands fér att behandla och férebygga loppangrepp
hos hundar. Trifexis ska endast anvénda%ﬁbdet ocks3 finns ett behov av ndgot av féljande:

e Att forebygga hjartmasksjukdom (ru}h\askar som infekterar hjartat och blodkérlen och éverférs

av myggor). @

e Att forebygga lungmasksjukd gverfors genom atande av sniglar).

S
e Att behandla tarminfektion d andra typer av maskar (nematoderna hakmask, rundmask och

piskmask). &
TS
L)

Trifexis kan &ven ingd son@iel av behandlingsstrategin for loppallergi (allergisk reaktion mot
loppbett).

Trifexis innehaller tv@'va substanser, spinosad och milbemycinoxim.
Hur anv'aindbl\fexis?

Trifexis ska e@ammans med foder eller omedelbart efter utfodring. Dosen (antalet tabletter av en
viss styrka,som®ska anvandas) beror p& hundens kroppsvikt. Information om lamplig tablettstyrka och
antal tabl r som ska ges finns i doseringstabellen i bipacksedeln.

I omr3 med kand férekomst av infektion med hjartmask ska behandling ges en géng i manaden
med | n en manad fore den tid pa dret d@ myggor och loppor férekommer, till tminstone en
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manad efter den sista exponeringen for myggor. Trifexis ska inte ges i mer &n sex manader i folj Q
under samma ar. -

I omrdden dar infektion med hjértmask inte upptrader kan hundar ges en enda dos med Tiife@ér att
sasongsmaéssigt forebygga loppor nar diagnos har stéllts pd maskinfektion i mag—tarmkan%(
Efterféljande férebyggande av loppor ska géras med en annan produkt som innehaller e?m tiv
substans.

I omrdden med kand férekomst av infektion med lungmask ska Trifexis ges en gdng{ mahaden under
den tid pa aret da sniglar och loppor férekommer, till 8tminstone en manad eften@ ta
exponeringen for sniglar. Trifexis ska inte ges i mer &n sex manader i féljd un ma ar.
Hur verkar Trifexis? g \

s
En av de aktiva substanserna i Trifexis, spinosad, stor receptorerna i lop ; nervsystem
(nikotinacetylkolinreceptorer), med féljden att lopporna paralyseras ob&'d'r.

L4

Den andra aktiva substansen, milbemycinoxim, leder till att maskarr@alyseras och dér genom att
den stor 6verforingen av signaler mellan nervceller i parasiterna$ %ystem.

Trifexis kan férebygga loppangrepp i upp till fyra veckor efte *ctaka administrering eftersom det
dbédar vuxna loppor och minskar aggproduktionen.

Vilken nytta med Trifexis har visats i stud':@?

For forebyggande och behandling av loppangrepp gjorde faltstudie daér 178 hundar behandlades
med Trifexis och 88 hundar behandlades med ett ar@lékemedel mot loppor som innehaller
selamektin. Studien visade att antalet loppor minﬁ med 90 procent hos 97 procent och 89 procent
av hundar som behandlades med Trifexis pa d espektive 30, jamfort med 86 procent och 73
procent hos hundar som behandlades med s .

For behandling av tarminfektioner med m ade foretaget fram data frén en faltstudie med
sammanlagt 229 hundar. Hundlar som\ lades med Trifexis jamférdes med hundar som
behandlades med enbart milbemycinoxim. Effektmattet baserades p& andelen hundar hos vilka antalet

maskdgg i avféringen minskade med t 90 procent. Studien visade att antalet framgdngsrika
behandlingar av tarmmaskar med Trifexis var jamférbart med dem fér enbart milbemycinoxim.
For férebyggande av hjartma om i tre laboratoriestudier infekterades hundar i aldern 4-9

manader pa konstgjord vag med etiropeiska stammar av hjartmask och behandlades sedan med
Trifexis vid olika tidpunkEor xq infektionen. Behandling med Trifexis jamfordes med overksam
behandling utan ndgon akti bstans. Studierna visade att en enstaka behandling 30 dagar efter
infektion gav ett skyddypad 100 procent mot en stam, medan de mindre mottagliga
hjartmaskstammarn mde tre manadsbehandlingar i rad.

For férebyggandé ngmasksjukdom gjordes tva laboratoriestudier pd hundar som infekterades med
europeiska stam @ lungmask pa konstgjord vég och behandlades med Trifexis 30 dagar senare.
Studierna visa@t en enstaka behandling 30 dagar efter infektionen gav ett skydd pa 95 procent.

Vilka ar erna med Trifexis?

Trifexii @\te ges till valpar som ar yngre an 14 veckor.
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djur). I de flesta fall ar de lindriga och kortvariga och behdver inte behandlas. Andra vanliga
biverkningar &r letargi (tréghet), minskad aptit, diarré, kldda, dermatit (hudinflammation) oc
och 6éronrodnad.

Krakningar ar vanliga under de forsta 48 timmarna efter behandling (upptrader hos upp till 1 av@

.
En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Trifexis finns i bipacké\\

Vilka sdkerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kom i
kontakt med djuret vidta? .

O
Oavsiktligt intag kan orsaka biverkningar. \

Om du rdkar svélja ldkemedlet ska du genast kontakta ldkare och visa upp, bipacksedeln eller

etiketten. ’\O

Handerna ska tvattas efter hantering av produkten.

L4

Varfoér godkiénns Trifexis? '(D

Barn far inte komma i kontakt med Trifexis. Q\'

Kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel (CVMP) fann i&n med Trifexis ar stérre an

riskerna och rekommenderade att Trifexis skulle godkannas rsaljning i EU.
Mer information om Trifexis Q:

Den 19 september 2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande fér forsaljning av Trifexis
som galler i hela EU.

EPAR for Trifexis finns i sin helhet p& EMA:s we Ss ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary
medicines/European public assessment repor nformation till djurdgare eller djurh3llare om hur
Trifexis ska anvandas finns i bipacksedel;v@ n ocksd kontakta veterinar eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades s@‘ november 2016.
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