1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Simparica 5 mg tuggtabletter for hund 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg tuggtabletter for hund > 2,5-5 kg
Simparica 20 mg tuggtabletter for hund > 5-10 kg
Simparica 40 mg tuggtabletter for hund > 10-20 kg
Simparica 80 mg tuggtabletter for hund > 20-40 kg
Simparica 120 mg tuggtabletter f6r hund > 40-60 kg

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tuggtablett innehaller:

AKtiv substans:

Simparica tuggtabletter sarolaner (mg)
for hund 1,3-2,5 kg 5

for hund > 2,5-5 kg 10

for hund > 5-10 kg 20

for hund > 10-20 kg 40

for hund > 2040 kg 80

for hund > 40-60 kg 120

Hjilpdmnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpéimnen och andra
bestindsdelar

Hypromellosacetatsuccinat, medium

Laktosmonohydrat

Natriumstérkelseglykolat
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat

Majsstérkelse

Florsocker
Glukos, flytande (81,5 % fastdmneshalt)

Spraytorkat svinleverpulver

Hydrolyserat vegetabiliskt protein
Gelatin typ A
Vetegrodd

Vattenfritt kalciumviétefosfat

Brunmelerade fyrkantiga tuggtabletter med rundade kanter.
Den ena sidan av tabletten ar praglad med en siffra som anger tablettens styrka (mg): “5”, “107, 7207,
“407, “80” eller “120”.



3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av fastingangrepp (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus och
Rhipicephalus sanguineus). Likemedlet har en omedelbar och varaktig dodande effekt pé féstingar
under minst 5 veckor.

Behandling av loppangrepp (Ctenocephalides felis och Ctenocephalides canis). Likemedlet har en
omedelbar och varaktig dodande effekt mot nya loppangrepp under minst 5 veckor. Lakemedlet kan
anviandas som en del av behandlingsstrategin for loppallergidermatit (FAD).

Behandling av skabb (Sarcoptes scabiei).

Behandling av 6ronskabb (Otodectes cynotis).

Behandling av demodikos (orsakad av Demodex canis).

For att minska risken for infektion med Babesia canis canis via dverforing av Dermacentor reticulatus
i 28 dagar efter behandling. Effekten &r indirekt pé grund av ldkemedlets aktivitet mot vektorn.

Loppor och fastingar maste sitta sig fast pa varddjuret och borja dta for att exponeras for den aktiva
substansen.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

3.4 Sirskilda varningar

Overforing av B. canis canis kan inte helt uteslutas eftersom D. reticulatus fastingar maste fista pa
véarddjuret innan de dor. Eftersom en akaricid effekt mot D. reticulatus kan ta upp till 48 timmar, kan
overforing av B. canis canis under de forsta 48 timmarna inte uteslutas.

Anvindningen av lakemedlet bor baseras pa den lokala epidemiologiska situationen, inklusive
kunskap om de vanligast forekommande féstingarterna eftersom overforing av B. canis av andra
fastingarter an D. reticulatus r mojlig, och bor inga i ett integrerat bekdmpningsprogram for att
forhindra 6verforing av Babesia canis.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsétgirder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

Eftersom tillgdngliga data saknas, ska valpar yngre dn 8 veckor och/eller hundar som viager mindre &n
1,3 kg behandlas i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Tvitta hinderna efter hantering av ldkemedlet.

Oavsiktligt intag av 1akemedlet kan eventuellt leda till biverkningar, sdsom dvergdende excitatoriska
neurologiska symtom. For att forhindra att barn far tillgang till lakemedlet, ska endast en tuggtablett i
taget tas fran blisterforpackningen och endast vid behov. Ligg tillbaka blisterforpackningen i
kartongen omedelbart efter anvdndning och forvara kartongen utom syn- och riackhéll for barn. Vid
oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.



Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Mycket sillsynta gastrointestinala biverkningar (sdsom krikning, diarré)’
(férre &n 1 av 10 000 behandlade systemiska biverkningar (sdsom letargi, anorexi)'
djur, enstaka rapporterade hindelser | neurologiska biverkningar (sdsom tremor, ataxi,
inkluderade): konvulsion)?

"Milda, 6vergdende.
’Dessa symtom r i de flesta fall dvergdende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under driktighet och laktation eller hos djur avsedda
for avel. Laboratoriestudier pé rétta och kanin har inte givit beldgg for teratogena effekter.

Driktighet och laktation:
Anvindning hos dessa djur rekommenderas inte.

Fertilitet:
Anvéndning hos avelsdjur rekommenderas inte.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner
Inga kénda.

Under kliniska faltstudier observerades inga interaktioner mellan detta l1ikemedel och vanligt anvdnda
veterindrmedicinska ldkemedel.

I sdkerhetsstudier i laboratorium observerades inga interaktioner nir sarolaner administrerades
samtidigt med milbemycinoxim, moxidektin och pyrantelpamoat. (Effekten var inte undersokt.)

Sarolaner binder sig starkt till plasmaproteiner och kan méjligen konkurrera med andra starkt bundna
lakemedel sdsom icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) och kumarinderivatet
warfarin.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.
Tabletter kan administreras antingen med eller utan foder.

Likemedlet ska administreras i en dos pa 2—4 mg/kg kroppsvikt enligt foljande tabell:

Kroppsvikt Tablettstyrka Antal tabletter som ska
(kg) (mg sarolaner) administreras
1,3-2,5 5 En
>2,5-5 10 En




>5-10 20 En

> 10-20 40 En

>20-40 80 En

> 40-60 120 En
> 60 Lamplig kombination av tabletter

Anvind lamplig kombination av tillgéngliga styrkor for att f4 den rekommenderade dosen pa 2—
4 mg/kg.
For att sékerstélla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststillas s noggrant som mdojligt.

Tabletterna av detta ldkemedel &r tuggbara och smakliga, och hunden éter dem gidrna. Om hunden inte
ater tabletten frivilligt, kan den ocksa ges med foder eller direkt i munnen. Tabletterna ska inte delas.

Behandlingsschema:
For optimal kontroll av fasting- och loppangrepp, ska lidkemedlet administreras med en manads
intervall under hela lopp- och/eller féstingsdsongen baserat pa den lokala epidemiologiska situationen.

For behandling av 6ronskabb (Otodectes cynotis) ska en enkeldos administreras. En ny
veterindrundersokning rekommenderas 30 dagar efter behandling eftersom vissa djur kan behdva en
andra behandling.

For behandling av skabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var. canis) ska en dos administreras med en
manads intervall under tvé pafoljande ménader.

For behandling av demodikos (orsakad av Demodex canis) ska en enkeldos administreras en gang i
manaden under 3 konsekutiva ménaderna. Behandlingen &r effektiv och leder till en markbar
forbattring av de kliniska tecken. Behandlingen bor fortséttas tills hudavskrapningar dr negativa under
atminstone 2 konsekutiva manatliga tillfallen. Eftersom demodikos édr en multifaktoriell sjukdom,
rekommenderas det att man ockséa behandlar eventuella bakomliggande sjukdomar pa lampligt vis.

3.10 Symtom pé dverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

I en studie om sdkerhetsmarginalen administrerades det veterinirmedicinska ldkemedlet oralt till 8
veckor gamla beaglevalpar i doser pa 0, 1, 3 och 5 génger den maximala exponeringsdosen pd 4 mg/kg
med 28-dagars intervall for 10 doser. Med den maximala exponeringsdosen 4 mg/kg féorekom inga
biverkningar. I 6verdoseringsgrupperna observerades évergaende och sjdlvbegransande neurologiska
symtom hos négra djur: mild tremor med tre gdnger den maximala exponeringsdosen och
konvulsioner med fem génger den maximala exponeringsdosen. Alla hundar aterhdmtade sig utan
behandling.

Sarolaner tolererades vil av collies med multidrug-resistance-protein 1-defekt (MDRI1 -/-) efter en oral
administrering med fem ganger den rekommenderade dosen. Inga behandlingsrelaterade kliniska
symtom observerades.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begriansningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP53BE03
4.2 Farmakodynamik

Sarolaner dr en akaricid och insekticid tillhdrande isoxazolin-familjen. Sarolaner verkar primért hos
insekter och kvalster genom att blockera funktionen av ligandreglerade kloridkanaler (GABA-
receptorer och glutamatreceptorer). Sarolaner blockerar GABA- och glutamatreglerade kloridkanaler i
det centrala nervsystemet hos insekter och kvalster. Storning av dessa receptorer med sarolaner
forhindrar upptagningen av kloridjoner genom GABA- och glutamatreglerade jonkanaler, vilket
resulterar i 6kad nervstimulering och déden av malparasiten. Sarolaner har visat sig ha hogre
funktionell potential att blockera receptorer hos insekter och kvalster d4n hos ddggdjur. Sarolaner har
ingen interaktion med kénda insekticida bindningsstéllen av nikotin- eller andra GABA-erga
insekticider sdsom neonikotinoider, fiproniler, milbemyciner, avermectiner och cyklodiener.
Sarolaner ar effektiv mot vuxna loppor (Ctenocephalides felis och Ctenocephalides canis), flera
fastingarter sdsom Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus och kvalsterarterna Demodex canis, Otodectes cynotis och Sarcoptes scabiei.

For loppor borjar effekten inom 8 timmar efter att loppan har fést sig under 28-dagarsperioden efter
administrering av lakemedlet. For fastningar (/. ricinus) borjar effekten inom 12 timmar efter att
fastingen har fést sig under 28-dagarsperioden efter administrering av ldkemedlet. Fastningar som fést

sig pa djuret fore administrering dor inom 24 timmar.

Det veterindrmedicinska likemedlet dodar loppor som nyligen fést sig pa hunden innan de lagger dgg
och darmed forhindrar att miljon kontamineras av loppor pa de stdllen hunden ror sig.

4.3 Farmakokinetik

Den biologiska tillgdngligheten av sarolaner efter oral dosering var hdg > 85 %. Sarolaner var
dosproportionell hos beaglehundar vid doser frdn den avsedda dosen pa 2—4 mg/kg till 20 mg/kg.
Hundens fodointag hade ingen betydande effekt p&4 omfattningen av absorptionen.

Sarolaner faststélldes ha en lag clearance (0,12 ml/min/kg) och en méttlig distribueringsvolym

(2,81 I/kg). Halveringstiden var jamforbar for de intravendsa och orala végarna, dvs. 12 och 11 dagar.

Bindningen till plasmaproteiner faststdlldes in vitro och berdknades vara > 99,9 %.

En distributionsstudie faststillde att '*C-sarolanerrelaterade rester distribuerades i stor omfattning till
vivnaderna. Depletionen fran vivnaderna var i enlighet med halveringstiden i plasma.

Modersubstansen elimineras primért via bilidr exkretion, med utsondring via faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader.
5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminiumfolie/folie blisterforpackning
En kartong innehéller ett blister med 1, 3 eller 6 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/15/191/001-018

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 06/11/2015.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




