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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERIANR $I CONCENTRATIA
Simparica Trio comprimate masticabile pentru caini 1,25-2,5 kg '
Simparica Trio comprimate masticabile pentru caini >2,5-5 kg

Simparica Trio comprimate masticabile pentru céini >5-10 kg

Simparica Trio comprimate masticabile pentru cini >10-20 kg

Simparica Trio comprimate masticabile pentru céini >20-40 kg

Simparica Trio comprimate masticabile pentru caini >40-60 kg

2. COMPOZITIA CALIT ATIVA SI CAN TITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Simparica Trio comprimate sarolaner moxidectin pirantel (ca embonat)

masticabile (mg) (mg) (mg)

pentru cini 1,25-2,5 kg 3 0,06 12,5

pentru cdini >2,5-5 kg 6 0,12 25

pentru ciini >5-10 kg 12 0,24 50

pentru cdini >10-20 kg 24 0,48 100

pentru ciini >20-40 kg 48 0,96 200

pentru cdini >40-60 kg 72 1,44 300

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor Compozitia cantitativii, daci aceasti informatie

constituenti este esentialii pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar

Hipromeloza

Lactozd monohidrat

Amidon glicolat de sodiu de tip A

Meglumind

Butilhidroxitoluen (E321) 0,018%

| Amestec de pigment 018 (galben apus de soare FCF
(E110), rosu allura (E129), indigo carmin (E132))

Hidroxipropilcelulozi

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Amidon de porumb

Zahar pudra

Glucoza, lichidda

Pulbere de ficat de porc

Proteine vegetale hidrolizate

Gelatina

Germeni de grau

Hidrogenofosfat de calciu anhidru

Un comprimat de culoare roscat maro in forma de pentagon cu muchii rotunjite.
Comprimatul este marcat cu concentratia de sarolaner pe una din fete.
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-3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta:
Caini.

3.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint::

Pentru céini cu infestare sau care prezinti risc de infestare cu paraziti externi si interni. Medicamentul de
uz veterinar este indicat exclusiv atunci cind se utilizeaza in acelasi timp impotriva capuselor, puricilor
sau acarienilor §i a nematodelor gastro-intestinale. Medicamentul de uz veterinar oferd eficacitate
concomitentd pentru tratamentul §i prevenirea angiostrongilozei si prevenirea dirofilariozei si a telaziozei.

Ectoparaziti

- Pentru tratamentul infestérilor cu capuse. Medicamentul de uz veterinar are activitate imediata si
persistenta de ucidere a capuselor pentru timp de 5 sdptimani impotriva Ixodes hexagonus, Ixodes
ricinus $i-Rhipicephalus sanguineus, si timp de 4 sdptdmani impotriva Dermacentor reticulatus;

- Pentru tratamentul infestarilor cu purici (Ctenocephalides felis si Ctenocephalides canis).
Medicamentul de uz veterinar are o activitate imediatd si persistenta de ucidere a puricilor
impotriva unor noi infestarii timp de 5 sdptdmani;

- Pentru reducerea riscului infectiei cu Dipylidium caninum prin transmitere de citre
Ctenocephalides felis timp de o lund dupi tratament. Efectul este indirect datoriti activitatii
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 raiei sarcoptice (determinata de Sarcoptes scabiei var. canis);

- Pentru tratamentul demodicozei (determinati de Demodex canis).

Nematode gastro-intestinale
Pentru tratamentul infestérilor cu viermi rotunzi si viermilor cu carlig:
- adultii imaturi (L5) si adulti de Toxocara canis;
- larve L4, adultii imaturi (L5) si adulti de Ancylostoma caninum,
- adulti de Toxascaris leonina;
- adulti de Uncinaria stenocephala.

Alte nematode
- Pentru prevenirea dirofilariozei (Dirofilaria immitis),
- Pentru prevenirea angiostrongilozelor prin reducerea nivelului de infestare cu stadii de adultii
imaturi (L5) ale Angiostrongylus vasorum.
- Pentru tratamentul Angiostrongylus vasorum.
- Pentru prevenirea aparitiei telaziozei (infestarea cu viermele ocular Thelazia callipaeda la adulti).

3.3 Contraindicatii:
Nu se utilizeazi 1n cazuri de hipersensibilitate la substantele active sau oricare din excipienti.

3.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinti:
Capusele si puricii trebuie sa inceapa sa se hrineasci pe gazda pentru a deveni expusi la sarolaner; prin
urmare, nu poate fi exclusa transmiterea bolilor infectioase cu transmitere parazitara.

Acest medicament de uz veterinar nu este eficace impotriva adultilor de D. immitis. Cu toate acestea,
accidental, administrarea acestuia la céini infectati cu adulti de Dirofilaria nu ar trebui si reprezinte
probleme de sigurantd. Céinii din zonele endemice pentru dirofilarii (sau cei care au calatorit in zone
endemice) pot fi infestai cu dirofilarii adulte. Mentinerea eficacitatii lactonelor macrociclice este
esentiald pentru combaterea Dirofilaria immitis.
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Pentru a minimiza riscul de selectie a rezistentei, se recomanda verificarea cainilor la inceputul fiecarui
sezon de tratament preventiv atdt pentru antigeni circulanti, cit §i pentru microfilariile din sdnge. Numai
animalele negative trebuie tratate.

Rezistenta parazitilor pentru o anumiti clasd de paraziticide se poate dezvolta in urma utilizarii frecvente
si repetate a unui medicament de uz veterinar din acea clasa. Prin urmare, utilizarea acestui medicament
trebuie si se bazeze pe evaluarea fiecirui caz individual §i pe informatiile epidemiologice locale privind
susceptibilitatea actuald a speciilor tintd, pentru a limita posibilitatea unei selectii viitoare pentru
rezistenta.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile finta.

In absenta datelor disponibile, tratamentul cateilor cu vérsta mai mica de 8 sdptdmani si/sau sub 1,25 kg
greutate corporala trebuie efectuat numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

Medicamentul de uz veterinar a fost bine tolerat la cainii cu deficienta a proteinei 1 multidrog rezistentd
(MDR1 -/-). Cu toate acestea, la astfel de rase sensibile (care pot include, dar fird a se limita neaparat la
Collie si rasele inrudite), doza recomandata trebuie respectata cu strictete.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:

Dupi manipularea medicamentului de uz veterinar spalati-vd mainile.

Ingestia accidentald a medicamentului de uz veterinar poate avea ca rezultat reactii adverse, cum ar fi
semne neurologice tranzitorii de excitatie. Pentru a preveni accesul copiilor la medicament, numai un
singur comprimat masticabil, in acelasi timp, trebuie scos din ambalajul blister si numai atunci cand este
necesar. Blisterul trebuie introdus in cutie imediat dupa utilizare, iar cutia trebuie depozitatd departe de
vederea si Indeména copiilor. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul medicamentului de uz veterinar sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Caini:

Foarte rare Semne gastrointestinale (cum ar fi varsaturi, diaree)'
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,

. . oyt sl slstemi : S
inclusiv raportarile izolate): Tulburiri sistemice (cum ar fi letargia, anorexia)

Semne neurologice (cum ar fi tremur, ataxie, convulsii)®

'Tn majoritatea cazurilor, aceste semne sunt ugoare i trecatoare.
2In majoritatea cazurilor, aceste semne sunt tranzitorii.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.
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3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei sau la ciini
destinati reproductiei.

Gestatie si lactatie:
Nu este recomandati utilizarea la aceste animale.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

3.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
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 ciclosporing, ketoconazol, spinosad, verapamil) trebuie utilizate concomitent
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.9 Cii de administrare si doze
Administrare orala.
Doza:

Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat in doza de 1,2-2,4 mg / kg sarolaner, 0,024-0,048 mg /
kg de moxidectina si 5-10 mg / kg de pirantel in conformitate cu urmatorul tabel:

Greutatea Comprimat | Comprimat | Comprimat | Comprimat | Comprimat Comprimat
corporald cu cu cu cu cu cu
(kg) concentratia | concentratia | concentratia | concentratia | concentratia | concentratia
3mg/0,06mg | 6mg/0,12mg/ | 12mg/0,24 | 24mg/0,48 48mg/0,96 | 72mg/1,44mg
mg/200mg
1,25-2.5kg |

>10-20 kg

Combinatie adecvata de comprimate

Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

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

Comprimatele Simparica Trio sunt gustoase si ugor consumate de majoritatea cainilor cand sunt oferite de
proprietar. Dacd comprimatul nu este preluat in mod voluntar de caine, el poate fi administrat cu alimente
sau direct in gurd. Comprimatele nu trebuie divizate.

Schema de tratament:
Schema de tratament trebuie sd se bazeze pe diagnosticul veterinar, situatia epidemiologicd locali si / sau
situatia epidemiologica a altor zone pe care céinele le-a vizitat sau pe care urmeaza si le viziteze.
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Daci se bazeazid pe opinia medicului veterinar re-administrarea (administrarea) medicamentului fiind
necesard, orice administrare (administriiri) ulterioare trebuie si respecte schema intervalul minim de 1
luna.

Medicamentul de uz veterinar trebuie utilizat la ciini numai atunci cand tratamentul infestarilor cu capuge
/ purici / acarieni si nematode gastro-intestinale este indicat in acelasi timp. In absenta riscului de co-
infestare mixtd, ar trebui utilizat un paraziticid cu spectru mai restrans.

Tratamentul infestdrilor cu purici sau cdpuse i a nematodelor gastro-intestinale:

Medicamentul de uz veterinar poate fi utilizat ca parte a tratamentului sezonier impotriva puricilor sau
capuselor (inlocuind tratamentul cu un medicament mono-activ pentru purici sau cdpuse) la céinii cu
infestdri concurate diagnosticate ale nematodelor gastro-intestinale. Un singur tratament este eficace
pentru tratamentul nematodelor gastro-intestinale. Dupa tratamentul infestérilor cu nematode, tratamentul
pentru purici sau cipusge trebuie continuat cu un medicament mono-activ.

Prevenirea dirofilariozei si angiostrongilozelor:

O administrare unicd previne, de asemenea, boala viermilor pulmonari (prin reducerea adultilor imaturi
(L5) de A. vasorum) si dirofilariozei (D. immitis) timp de o luna. in cazul in care medicamentul de uz
veterinar inlocuieste un alt medicament de prevenire a viermilor pulmonari sau dirofilariozei, prima doza
a medicamentului trebuie administrati in decurs de o lund de la ultima doza a fostului medicament de uz
veterinar. In zonele endemice, cinii trebuie si primeascd tratament de prevenire impotriva viermilor
pulmonari si/sau dirofilariozei la intervale lunare. Se recomandd ca tratamentul de prevenire a
dirofilariozei ar trebui si fie continuat pani la cel putin 1 luna de la ultima expunere la tantari.

Tratamentul angiostrongilozei (cauzatd de Angiostrongylus vasorum):
Trebuie administrati o singurd dozi. Se recomandi un examen veterinar suplimentar la 30 de zile dupa
tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament.

Prevenirea aparitiei telaziozei (infestarea cu viermele ocular Thelazia callipaeda la adulfi):
Administrarea lunari a medicamentului de uz veterinar previne instalarea infestarii cu viermele ocular
adult Thelazia callipaeda.

Tratamentul demodicozei (determinatd de Demodex canis):

Administrarea unei singure doze o dati pe luni timp de doud luni consecutive este eficienta si duce la o
tmbunatitire marcati a semnelor clinice. Tratamentul trebuie continuat pand cand raclatele cutanate sunt
negative de cel pufin doud ori consecutiv, la o lund distantd. Deoarece demodicoza este o boald
multifactoriald, este recomandat si se trateze, de asemenea, orice afectiuni subiacente.

Tratamentul rdiei sarcoptice (determinatd de Sarcoptes scabiei var. canis):

Administrarea unei singure doze la intervale lunare timp de doud luni consecutive.

Pot fi necesare administriri lunare suplimentare ale medicamentului de uz veterinar pe baza evaluarii
clinice i a raclatului cutanat.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu s-au observat reactii adverse la citei sindtosi in véarstd de 8 siptimani la care s-a administrat pana la
de 5 ori doza maxima recomandati timp de 7 administréri lunare consecutive.

intr-un studiu de laborator, medicamentul de uz veterinar a fost bine tolerat la cainii cu deficientd a
proteinei 1 multidrog rezistenta (MDR1 -/-) dupa administrarea orald unica la 0 dozi de 3 ori mai mare
decat doza recomandatd. Dupa o singurd administrare la o dozd de 5 ori doza maximd recomandata
acestei rase de caini sensibili, s-au observat ataxie tranzitorie i / sau fasciculare musculara.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul
de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul veterinar ATC: QP54AB52

4.2 Farmacodinamie

Sarolaner este un acaricid si insecticid apartinnd familiei de izoxazolinei. Tinta primari a actiunii
sarolanerului la insecte si acarieni este blocarea functionala prin legarea la canalele clorurice (receptori
GABA si receptori glutamat). Sarolaner blocheaza canalele GABA si glutamat clorura in sistemul nervos
central de insectelor si acarienilor. Sarolaner legandu-se de acesti receptori previne absorbtia ionilor de
clorurd de catre GABA si canalele ionice cu glutamat, ducand astfel la cresterea stimularii nervilor si la
moartea parazitului tinta.

Sarolaner prezintd o mare afinitate functionald in a bloca receptorii de insecte / acarieni comparativ cu
receptorii de mamifere. Sarolaner nu interactioneazi cu situsurile de legare cunoscute ale insecticidelor
nicotinice sau ale altor insecticide GABA-ergice, cum ar fi neonicotinoidele, fiprolii, milbemicinele,
avermectinele si ciclodienele. Sarolaner este activ impotriva puricilor adulti (Ctenocephalides felis si
Ctenocephalides canis), mai multor specii de cdpuse cum ar fi Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, Ixodes ricinus §i Rhipicephalus sanguineus precum si a acarienilor Demodex canis si
Sarcoptes scabiei var. canis.

Sarolaner reduce riscul infectiei cu Dipylidium caninum prin transmiterea de citre Ctenocephalides felis
prin uciderea puricilor fnainte ca boala si fie transmisa.

Capugele prezente pe animal inainte de administrare sau din noi infestiri dupi administrarea
medicamentului sunt omoréte in 48 de ore. Pentru specia . ricinus, acest debut al eficacititii este in 24 de
ore, in perioada de 35 de zile dupa administrarea medicamentului.

Pentru purici, debutul eficacitatii este intre 12 pana la 24 de ore de la atasare timp de cinci saptimani
dupd administrarea medicamentului. Puricii prezenti pe animal inainte de administrare sunt omorati in
decurs de 8 ore. Medicamentul de uz veterinar omoard puricii nou aparuti pe cine fnainte ca ei sa poati
depune oua si Impiedicd, prin urmare, contaminarea mediului cu purici in zonele in care cainele are acces.

Moxidectina este o lactond macrociclicd de a doua generatie din familia milbemicinei. Principalul sau
mod de actiune este interferarea cu transmiterea neuromusculari la nivelul portilor glutamat ale canalelor
de clorura i, intr-o masurd mai mica, a portilor GABA (acid gama aminobutiric) ale canalelor. Aceasti
interferentd conduce la deschiderea canalelor de clorurd pe jonctiunea post-sinapticd pentru a permite
intrarea ionilor de clor. Acest lucru are ca rezultat paralizia flasci si eventual moartea parazitilor expusi la
medicament. Moxidectina este activa impotriva adultilor de Toxocara canis, larvele L4 si stadiile imature
(LS5) ale Ancylostoma caninum, L4 de Dirofilaria immitis, adulti si stadiile imature (L5) ale
Angiostrongylus vasorum, stadiile imature ale Thelazia callipaeda.

Pirantelul este un agonist al nicotinic acetilcolinei (ACh) receptor de canal (nAChR). Pirantelul mimeaz
efectele agoniste ale ACh prin legarea cu inalti afinitate la subtipul nAChR-urile ionoforice specifice in
nematode, in timp ce nu se leagd la mAChR-urile muscarinice. Dupi legarea receptorului, canalul se
deschide pentru a permite afluxul de cationi care duc la o depolarizare si efecte excitatorii asupra
muschiului nematod, conducand in cele din urma la paralizia spastica si moartea viermilor,
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~ Pirantel este activ impotriva etapelor imature (L5) si a adultilor de Toxocara canis, adulti de Ancylostoma
caninum, Toxascaris leonina $i Uncinaria stenocephala. '

In aceastd combinatie fixd, moxidectina si pirantelul asigurd eficacitatea antihelmintica complementara
prin mecanisme de actiune distincte. In particular, ambele substante active contribuie la eficacitatea
globald mpotriva nematodelor gastrointestinale Ancylostoma caninum $i Toxocara canis.

4.3 Farmacocinetici

Sarolaner este usor si rapid absorbit sistemic dupd administrarea orald, atingdnd concentratii maxime in
plasmi in interval de 3,5 ore (tmax) dupd administrare cu o biodisponibilitate ridicatd de 86,7%.

Sarolaner este eliminat lent din plasma (timp de injumatatire plasmaticd de aproximativ 12 zile) prin
excretie biliara si eliminare prin fecale cu contributii minore la clearance-ul metabolic.

Moxidectina este usor si rapid absorbitd sistemic dupd administrarea orald, atingdnd concentratii maxime
in plasma in decurs de 2,4 ore (tmax) dupd administrare §i cu biodisponibilitate de 66,9%. Moxidectina este
eliminata lent din plasmi (timp de injumatatire plasmatica de aproximativ 11 zile) prin excretie biliard i
eliminare prin fecale cu contributii minore la clearance-ul metabolic.

Embonatul de pirantel este slab absorbit, iar partea absorbita are tmax de 1,5 ore si timpul de injumatatire
de 7,7 ore. Pirantelul este eliminat prin fecale, iar proportia mic absorbita este eliminaté in principal prin
urina.

Starea prandiali a cainilor nu afecteaza gradul de absorbtie a sarolanerului si a moxidectinei.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
Nu sunt.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai micd de 30 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar:
Comprimatele sunt ambalate in blistere din folie/folie de aluminiu ambalate intr-o cutie de carton.
Fiecare concentratie de comprimat este disponibil in cutii cu 1, 3 sau 6 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislatia nationali i cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Belgia
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7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Simparica Trio comprimate masticabile pentru ciini 1,25-2,5 kg - 230094
Simparica Trio comprimate masticabile pentru caini >2,5-5 kg - 230095
Simparica Trio comprimate masticabile pentru cini >5-10 kg - 230096
Simparica Trio comprimate masticabile pentru ciini >10-20 kg - 230097
Simparica Trio comprimate masticabile pentru ciini >20—40 kg - 230098
Simparica Trio comprimate masticabile pentru caini >40-60 kg — 230099

8. DATA PRIMEI iNREGISTRARI
07.08.2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
09/2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii 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/).



