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IHNEOISTNRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

PROSPECTT]L

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
Simparica Trio comprimate masticabile pentru cdiru 1,25-2,5 kg
Simparica Trio comprimate masticabile pentru cdini >2,5-5 kg
Simparica Trio comprimate masticabile pentru ciini >5-10 kg
Simparica Trio comprimate masticabile pentru c6ini >10-20 kg
Simparica Trio comprimate masticabile pentru cdini >20-40 kg
Simparica Trio comprimate masticabile pentru c0ini >40-60 kg

2. Compozifie
Fiecare comprimat confine :

Excipienfi:
Butilhidroxitoluen (E32 1, 0,0 1 8%).
Coloranfi: galben apus de soare FCF (E110), rogu allura (8129), indigo carmin (E132).

Un comprimat de culoare roqcat maro in form[ de pentagon cu muchii rotunjite. Comprimatul este marcat
cu concentra{ia de sarolaner pe una din fefe.

3. Specii tinti
ualnl

4. Indica{ii de utilizare
Pentru cdini cu infestare sau care prezintdrisc de infestare cu parazi{i externi gi intemi. Medicamentul de
uz veterinar este indicat exclusiv atunci cind se utilizeazlln acelagi timp impotriva clpuqelor, puricilor
sau acarienilor qi a nematodelor gastro-intestinale. Medicamentul de uz veterinar ofer6 eficacitate
concomitentl pentru tratamentul qi prevenirea angiostrongilozei qi prevenirea dirofilariozei qi atelaziozei.

Ectoparaziti
- Pentru tratamentul infest[rilor cu c[puqe. Medicamentul de uz veterinar are activitate imediati qi

persistent[ de ucidere a clpugelor pentru timp de 5 s[ptlmdni lmpotriva lxodes hexagonus, Ixodes
ricinus Si Rhipicephalus sanguineus, qitimp de 4 slptlmdni impotrivaDermacentor reticulatus;

- Pentru tratamentul infestirilor cu purici (Ctenocephalides felis qi Ctenocephalides canis).
Medicamentul de tz veterinar are o activitate imediat[ qi persistent[ de ucidere a puricilor
impotriva unor noi infestdrii timp de 5 s[ptlm0ni;

- Pentru reducerea riscului infecfiei cu Dipylidium caninurn prin transmitere de c[tre
Ctenocephalides felis timp de o lun6 dup[ tratament. Efectul este indirect datorit[ activit{ii
produsului impotriva vectorului;

- Medicamentul de uz veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru
combaterea dermatitei alergice la purici (DAP);
Pentru tratamentul r6iei sarcoptice (determinati de Sarcoptes scabiei var. canis);
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- Pentru tratamentul demodicozei (determinatd, de Demodex canis).

Nematode sastro-intestinale
Pentru tratamentul infestSrilor cu viermi rotunzi qi viermilor cu cArlig:

- adullii imaturi (L5) gi adul1i de Toxocara canis;
- larve L4, adullii imaturi (L5) qi ad..;J1i de Ancylostoma caninum;
- adulli de Toxascaris leonina;
- adulli de Uncinaria stenocephala.

Alte nematode
- Pentru prevenirea dirofilariozei(Dirofilaria immitis);
- Pentru prevenirea angiostrongilozelor prin reducerea nivelului de infestare cu stadii de adullii

imaturi (L5) ale Angiostrongtlus vasorum.
- Pentru tratamentul Angiostrongtlus vasorum.
- Pentru prevenirea apariliei telaziozei (infestarea cu viermele ocular Thelazia callipaeda la adulli).

5. Contraindica{ii
Nu se utilizeazdincazui de hipersensibilitate la substanfele active sau oricare din excipienti.

6. Atenfioniri speciale

Atenfiondri speciale:
Cdpuqele qi puricii trebuie sd inceapd sd se hr6neascd pe gazdi pentru a deveni expugi la sarolaner; prin
urrnare, nu poate fi exclusd transmiterea bolilor infeclioase cu transmitere parazitard.

Acest medicament de uz veterinar nu este eficace impotriva adullilor de D. immitis. Cu toate acestea,

accidental, administrarea acestuia la cdini infectafi cu adulli de Dirofilaria nu ar trebui sd reprezinte
probleme de siguran!6. Cdinii din zonele endemice pentru dirofilarii (sau cei care au cdlStorit in zone
endemice) pot fi infestafi cu dirofilarii adulte. Mentinerea eficacitilii lactonelor macrociclice este

esenfial[ pentru eombaterea Dirofilaria immitis. Pentru a minimiza riscul de selectie a rezisten]ei, se

recomand6 verificarea ciinilor la inceputul fiecdrui sezon de tratament preventiv atAt pentru antigeni
circulanti, cAt qi pentru microfilariile din s6nge. Numai animalele negative trebuie tratate.

Rezistenla parazililor pentru o anumit[ clasS de paraziticide se poate dezvolta in urma utilizlrii frecvente
qi repetate a unui medicament de uz veterinar din acea clasd. Prin urmare, ttilizarea acestui medicament
trebuie sd se bazeze pe evaluarea fiec[rui caz individual qi pe informa]iile epidemiologice locale privind
susceptibilitatea ac1anTd, a speciilor tint6, pentru a limita posibilitatea unei selectii viitoare pentru
rezistenji.

Precautii speciale :

In absenla datelor disponibile, tratamentul clteilor cu vdrsta mai micd de 8 sdptdmdni gi/sau sub 1,25 kg
greutate corporali trebuie efectuat numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

Medicamentul de uz veterinar a fost bine tolerat la cdinii cu deficienfi a proteinei 1 multidrog rezistent[
(MDR1 -/-). Cu toate acestea, la astfel de rase sensibile (care pot include, dar frrd a se limita neapdrat la
Collie gi rasele inrudite), doza recomandatd,trebuie respectati cu strictefe.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:
Dupd manipularea medicamentului de uz veterinar spdlafi-vd m6inile.
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Ingestia accidental[ a medicamentului de uz veterinar poate avea ca rezaltat reacfii adverse, cum ar fi
semne neurologice tranzitorii de excitalie.
Pentru a preveni accesul copiilor la medicament, numai un singur comprimat masticabil, in acelaqi timp,
trebuie scos din ambalajul blister gi numai atunci cAnd este necesar. Blisterul trebuie introdus in cutie
imediat dupl utilizare, iar cutia trebuie depozitatd departe de vederea qi lndemdna copiilor. in caz de
ingestie accidental[, solicitali imediat sfatul medicului qi prezentafi medicului prospectul medicamentului
de uz veterinar sau eticheta.

Gestatie $i lactatie:
Siguranfa medicamentului de uz veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestafiei qi lactafiei.
Nu este recomandatd vtilizarea la aceste animale.

Fertilitate:
Siguran(a medicamentului de uz veterinar nu a fost stabiliti la cdini destina{i reproducfiei.
Nu se utilizeazdla animale de reproducfie.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interqcfiune:
Nu se cunosc.

Lactonele macrociclice inclusiv moxidectina s-au dovedit a fi substraturi pentru glicoproteina-p.
Prin urmare, in timpul tratamentului cu medicamentul de uz veterinar, alte medicamente care pot inhiba
glicoproteina-p (de exemplu ciclosporin[, ketoconazol, spinosad, verapamil) trebuie utilizate concomitent
numai in eonformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veteqnar responsabil.

Supradozare:
Nu s-au observat reacfii adverse la c6{ei sIn[togi in vdrstl de 8 siptdmini la care s-a administrat pdn[ la
de 5 ori doza maxim[ recomandat[ timp de 7 administrEri lunare consecutive.

intr-un studiu de laborator, medicamentul de uz veterinar a fost bine tolerat la ciinii cu deficienf[ a
proteinei 1 multidrog rezistent[ (MDRI -/) dup[ administrarea oral6 unic5 la o dozd de 3 ori mai mare
decdt doza rgcomandat[. DupI o singuri administrare la o dozil de 5 ori doza maximd recomandat[
acestei rase de cdini sensibili, s-au obseruat ataxie tranzitoie gi / sau fasciculare muscularl.

7. Evenimente adverse

CAini:
Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate. inclusiv raportlrile izolate):
Semne gastrointestinale (cum ar fi virsdturi, diaree)l
Tulburdri sistemice (cum ar fi letargia, anorexia)l
Semne neurologice (cum ar fi tremur, ataxie, convulsii)2
tlh majoritatea cazurilor, aceste semne sunt ugoare gi trecItoare.
2in majoritatea cazurilor, aceste semne sunt tranzitorii.
Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continul a siguranfei unui
produs. Dac[ observafi orice reacfii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,

sau credefi ci medicamentul nu a avut efect, vE ruglm s[ contactafi In mai tnt6i medicul veterinar. De
asemenea, putefi raporta evenimente adverse c[tre defindtorul certificatului de inregistrare sau

reprezentdntul local al de{indtorului certificatului de lnregistrare folosind datele de contact de la sfhrqihrl
acestui prospect sau prin sistemul nafional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, c5i de administrare gi metode de administrare
Administrare ora15.
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Doza:
Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat in dozl de 1,2-2,4 mg lkg sarolaner,
0,024-0,048 mg / kg de moxidectin[ gi 5-10 mg / kg de pirantel in conformitate cu urmltorul tabel:

Pentru a asigura dozarea corect6, trebuie stabilitE cdt mai precis greutatea corporalS.

Mod de administrare:
Comprimatele pot fi administrate cu sau fErE alimente.

Schema de tratament:
Schema de tratament trebuie sb se bazeze pe diagnosticul veterinar, situalia epidemiologicd locald qi / sau

situalia epidemiologic[ a altor zone pe care cAinele le-avizitat sau pe careurmeazd sI le viziteze. Dacd se

bazeazd pe opinia medicului veterinar re-administrarea (administrarea) medicamentului fiind necesard,
orice administrare (administrdri) ulterioare trebuie si respecte schema intervalul minim de I lund.

Medicamentul de uz veterinar trebuie tttilizat la cdini numai atunci c6nd tratamentul infestdrilor cu cdpqe
/ purici / gi nematode gastro-intestinale este indicat in acelagi timp. in absenla riscului de co-infestare
mixtd, ar trebui utilizatwparaziticid cu spectru mai restrdns,

Tratamentul infestdrilor cu purici sau cdpuSe Si a nematodelor gastro-intestinale:
Medicamentul de uz veterinar poate fi utilizat ca parte a tratamentului sezonier impotriva puricilor sau

cdpu;elor (inlocuind tratamentul cu un medicament de uz veterinar mono-activ pentru purici sau c6puEe)

la c6inii cu infestdri concurate diagnosticate ale nematodelor gastro-intestinale. Un singur tratament este

eficace pentru tratamentul nematodelor gastro-intestinale. Dupd tratamentul infestdrilor cu nematode,
tratamentul pentru purici sau cipuge trebuie continuat cu un medicament de uz veterinar mono-activ.

Prevenirea dirofilariozei Si angiostrongilozelor:
O administrare unicd previne, de asemenea, boala viermilor pulmonari (prin reducerea adullilor imaturi
(L5) de A. vasorum) qi dirofilariozei (D. immitis) timp de o lun6.
ln caztl in care medicamentul de uz veterinar inlocuieqte un alt medicament de prevenire a viermilor
pulmonari sau dirofilariozei, prima dozd a medicamentului trebuie administratd in decurs de o lunl de la
ultima dozd a fostului medicament de uz veterinar. in zonele endemice, cdinii trebuie si primeasci
tratament de prevenire impotriva viermilor pulmonari qi/sau dirofilariozei la intervale lunare. Se

recomandd ca tratamentul de prevenire a dirofilariozei ar trebui sd fie continuat p6ni la cel pulin 1 lunl de
la ultima expunere la !0ntari.

Tratamentul angio strongilozei (cauzatd de Angios trongtlus vasorum) :
Trebuie administrati o singurS doz6. Se recomandi un examen veterinar suplimentar la 30 de zile dupi
tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament.

inatie adecvat[ de

Greutatea
corporal6
(kg)

Comprimat
cu

concentra{ia
3 mgl0,06
ms/l2.5 ms

Comprimat
cu
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6 m{0,12 m

o/25 ms

Comprimat
cu
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12m{0,24
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24m910,48
me/100 ms

Comprimat
cu

concentrafia
48 mgl0,96
mpl200ms

Comprimat
cu

concentra{ia
72mg/\,44
moli0O mo

1.251.5 ks. I
>2.5-5 ke 1

>5-10 ks I
>10-20 ks 1

>2040ks I
>40-60 ke 1

>60 ks
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Prevenirea apariliei telaziozei (infestarea cu viermele ocular Thelazia callipaeda la adulfi):
Administrarea lunar[ a medicamentului de uz veterinar previne instalarea infestlrii cu viermele ocular
adult The I azi a c a ll ip ae da.

Tratamentul demodicozei (de termintatd de Demo dex canis) :
Administrarea unei singure doze o dat[ pe lun[ timp de doud luni consecutive este eficient[ gi duce la o
lmbun6tdfire marcatl a semnelor clinice. Tratamentul trebuie continuat pdnl cdnd raclatele cutanate sunt
negative de cel pufin dou[ ori consecutiv, la o lunl distanfd. Deoarece demodicoza este o boal6
multifactorial[, este recomandat sI se trateze, de asemenea, orice afecfiuni subiacente.

Tratamentul rdiei sarcoptice (determinatd de Sarcoptes scabiei var. canis):
Administrarea unei singure doze la intervale lunare timp de doul luni consecutive. Pot fi necesare
administrdri lunare suplimentare ale medicamentului de uz veterinar pe baza evaluirii clinice gi a
raclafului cutanat.

9. Recomandlri privind administrarea corecti
Comprimatele Simparica Trio sunt gustoase qi uqor consumate de majoritatea cdinilor cdnd sunt oferite de
proprietar. Dac[ comprimatul nu este preluat ln mod voluntar de c6ine, el poate fi administrat cu hrana
sau direct in gur6. Comprimatele nu trebuie divizate.

10. Perioade de aqteptare
Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lSsa la vederea qi indem0na copiilor.
A se plstra la temperaturl mai mici de +30 oC.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupl data expirdrii marcati pe cutie gi blister dup[ Exp.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

12. Precau{ii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
Utiliza[r sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, In conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste m[suri
ar trebui s[ contribuie la protecfia mediului,
Solicitafi medicului veterinar sau farmacistului infqrma{ii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare;

13. Clasilicarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereazl f[r6 prescripfie.

14. Numerele certilicatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor
Simparica Trio comprimate masticabile pentru cdini 1,25-2,5 kg - 230094
Simparica Trio comprimate masticabile pentru cdini >2,5-5 kg - 230095
Simparica Trio comprimate masticabile pentru cdini >5-10 kg-230096
Simparica Trio comprimate masticabile pentru cdini >10-20 kg - 230097
Simparica Trio comprimate masticabile pentru cdini>2040 kg - 230098
Simparica Trio comprimate masticabile pentru cdini >40-60 kg - 230099

Comprirnatele sunt ambalate in blistere din folie/folie de aluminiu ambalate intr-o cutie de carton.
Fiecare concentrafie de comtrlmat este disponibil in cutii cu l, 3 sau 6 comprimate.

Esteposibil ca nu toate dimensitrnile de ambalaj sI fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului
091202s

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Republicii Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detindtorul certificatului de inresistrare $i date de contact pentru raportarea reacfiilor adverse suspectate:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Bumiat 1, 1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei:
Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn-Strasse l, 68723 Plankstadt
Germania

sau

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Carretera De Camprodon S/n, La Vall De Bianya, 17813 Girona
Spania

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm sd contactali
reprezentantul local al def in6torului certifi catului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL" Zoofarmagro", m. Chi qindu, str. Camenila 4a
Tel/fax +37 3 022 8 5 5 -07 1 ; T el +37 3 022 8 5 5 -07 3; zoofarmagro @mailr,t

17. Alte informa{ii
Cdpuqele prezente pe animal inainte de administrare sau din noi infestdri dupi administrarea
medicamentului sunt omordte in 48 de ore. Pentru specia I. ricinus, acest debut al eficacitdlii este in 24 de
ore, in perioada de 35 de zile dupi administrarea produsului.
Pentru purici, debutul eficacitdlii este intre 12 pind la 24 de ore de la ataqare timp de cinci sdptdmdni
dupd administrarea medicamentului. Puricii prezenli pe animal inainte de administrare sunt omord(i in
decurs de 8 ore. Medicamentul de uz veterinar omoard puricii nou apdrufi pe cdine inainte ca ei si poatl
depune oud gi impiedicS, prin urmare, contaminarea mediului cu purici in zonele in care cdinele are acces.


