BILAGI

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Simparica 5 mg tyggetabletter til hunde pa 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg tyggetabletter til hunde pa > 2,5-5 kg
Simparica 20 mg tyggetabletter til hunde pa > 5-10 kg
Simparica 40 mg tyggetabletter til hunde pa > 10-20 kg
Simparica 80 mg tyggetabletter til hunde pa > 2040 kg
Simparica 120 mg tyggetabletter til hunde pa > 40-60 kg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:
Simparica tyggetabletter sarolaner (mg)
til hunde 1,3-2,5 kg 5
til hunde > 2,5-5 kg 10
til hunde > 5-10 kg 20
til hunde > 10-20 kg 40
til hunde > 2040 kg 80
til hunde > 40-60 kg 120
Hjzelpestoffer:

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Tyggetabletter.
Brunmarmorerede, firkantede tyggetabletter med afrundede hjerner.

Det praegede tal pa den ene side henviser til tablettens styrke (mg): 5, 10, 20, 40, 40, 80 eller 120.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hund

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til behandling af flatangreb (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus og
Rhipicephalus sanguineus). Veterinerlegemidlet er virksomt med gjeblikkelig virkning og virker
dreebende pa flater i mindst 5 uger.

Til behandling af lopptangreb (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis). Veterinerlaegemidlet
er virksomt med gjeblikkelig virkning. Midlet virker dreebende pa lopper og forebygger nye angreb i
mindst 5 uger. Veterinerlegemidlet kan indgd i en behandlingsstrategi til kontrol af loppeallergi-

dermatitis (Flea Allergy Dermatitis - FAD).

Til behandling af skab (Sarcoptes scabiei).



Lopper og flater skal satte sig pa verten og begynde at a&ede for at blive eksponeret for det aktive stof.
4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

4.4 Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Parasitterne skal begynde at &ede pa varten for at blive eksponeret for sarolaner. Det kan derfor ikke
udelukkes, at der kan forekomme overforsel af smitsomme sygdomme overfort af parasitter.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Som felge af manglen pé data ber behandling af hvalpe, der er under 8 uger gamle, og/eller hunde
med en kropsveegt pa mindre end 1,3 kg baseres pa en benefit-risk-vurdering af den ansvarlige
dyrlege.

Sarlige forholdsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr:

Vask hander efter handtering af produktet.

Utilsigtet indtagelse af produktet kan medfere bivirkninger som f.eks. forbigadende forstaerkede
neurologiske symptomer. For at hindre bern i at fa adgang til produktet, mé der kun fjernes en
tyggetablet ad gangen fra blisterpakningen, og kun nar det er nadvendigt. Blisterpakningen skal
derefter straks efter brug laegges tilbage i @sken, som opbevares utilgaengeligt for bern. I tilfelde af
indtagelse ved et uheld skal der straks sgges laegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten vises til
leegen.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Ingen kendte.

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller glaegning

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt; heller ikke for dyr, der er
beregnet til avl. Laboratorieforseg med rotter og kaniner har ikke frembragt tegn pa teratogene
effekter. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af risk-benefit-
forholdet.

4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

I forbindelse med kliniske feltstudier blev der ikke observeret interaktion mellem Simparica-
tyggetabletter til hunde og rutinemaessigt anvendte veterinerlegemidler.

Laboratoriebaserede underseggelser af sikkerheden paviste ingen interaktion, nar sarolaner blev
administreret samtidigt med milbemycinoxim, moxidectin og pyrantelpamoat. (I disse underseggelser
effekt ikke blev undersogt.)

Sarolaner binder sig sterkt til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre staerkt bundne stoffer
som f.eks. non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID'er) og cumarinderivat warfarin.
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4.9 Dosering og indgivelsesvej

Til oral brug.
Tabletter kan administreres med eller uden fode.

Veterinzrlegemidlet skal administreres 1 doser af 2-4 mg/kg legemsvagt 1 henhold til folgende tabel:

Kropsvagt Tablettens styrke Administration af antal

(kg) (mg sarolaner) tabletter

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 Passende kombination af tabletter

Brug en passende kombination af de tilrddevarende styrker for at opna den anbefalede dosis pa 2-
4 mg/kg.

Simparica-tabletter kan tygges og er velsmagende. Hunde forterer dem beredvilligt. Hvis hunden ikke
tager tabletten frivilligt, kan den ogsa gives sammen med foderet eller direkte i munden. Tabletterne
ber ikke deles.

Behandling
For at opna optimal kontrol over flat- og loppeangrebet skal veterinerlaegemidlet administreres

ménedligt, og behandlingen ber fortsatte gennem hele loppe- og/eller flatsaesonen ud fra lokale
epidemiologiske forhold.

Ved behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei var. canis) ber der administreres en enkelt
dosis ménedligt i 2 maneder lige efter hinanden.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

I forbindelse med en undersegelse af sikkerhedsmarginen for produktet blev veterinerleegemidlet
administreret oralt til 8 uger gamle beaglehvalpe i doser pa 0, 1, 3 og 5 gange den maksimale
ekponeringsdosis pa 4 mg/kg 1 28 dages intervaller med 10 doser. Ved den maksimale
eksponeringsdosis 4 mg/k forekom der ingen bivirkninger. I den gruppe, der fik en overdosis, blev der
observeret forbigdende og selvbegrensende neurologiske tegn hos nogle af dyrene: svag tremor ved

3 gange den maksimale eksponeringsdosis og konvulsioner ved 5 gange den maksimale
eksponeringsdosis. Alle hunde kom sig uden behandling.

Sarolaner téles godt af collier med deficient multidrug-resistance-protein 1 (MDR1 -/-) efterfulgt af en
enkelt oral administration ved 5 gange den anbefalede dosis. Der blev ikke observeret
behandlingsrelaterede kliniske tegn.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.



5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Ectoparasiticider til systemisk brug.
ATCvet-kode: QP53BX06.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Sarolaner er et acaricid og insekticid tilherende isoxazolin-familien. Sarolaner virker hovedsageligt pa
insekter og acariner ved at foretage en funktionel blokade af den ligand-styrede kloridkanal (GABA-
receptorer og glutamat-receptorer). Sarolaner blokerer for GABA- og de glutamat-styrede
kloridkanaler i centralnervesystemet hos insekter og acariner. Nar disse receptorer edelegges af
sarolaner, hindres optagelsen af kloridioner af GABA og de glutamat-styrede ionkanaler, hvilket
resulterer i @get nervestimulation og deden for den parasit, der er malet for behandlingen. Sarolaner
udviser storre funktionel styrke til blokering af receptorerne hos insekter/acariner sammenlignet med
receptorerne hos pattedyr. Sarolaner reagerer ikke med kendte insektbindingssteder i nikotin- eller
GABAergiske insekticider, sdsom neonicotinoider, fiproler, milbemyciner, avermectiner og
cyclodiener. Sarolaner virker mod voksne lopper (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis)
samt flere forskellige flatarter (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) og en mide (Sarcoptes scabiei). Det har desuden vist sig i
laboratorieforseg, at sarolaner virker mod andre flatarter som f.eks. Dermacentor variabilis, Ixodes
scapularis, Amblyomma americanum, Amblyomma maculatum samt midearterne Demodex canis og
Otodectes cynotis.

For lopperne indtradte virkningen inden for 8 timer, efter loppen havde bidt sig fast, i lobet af 28 dage
efter administration af produktet. For flaterne (/. ricinus) indtradte virkningen inden for 12 timer, efter
flaten havde bidt sig fast, inden for 28 dage efter administration af produktet. Flater, der forefindes pa
dyret for administration, drabes i lebet af 24 timer.

Veterinzrlegemidlet draeber nye lopper pd hunden, for de kan leegge @g, og hindrer siledes spredning
af lopperne til de omrader, hvor hunden fzrdes.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Biotilgengeligheden af sarolaner efter oral indgift var hej (> 85 %). Sarolaner var dosisproportional
hos beaglehunde, nér dosis afveg fra den beregnede dosis pa 2—4 mg/kg til 20 mg/kg. Om hunden
indtog leegemidlet med eller uden mad havde ikke nogen signifikant indvirkning pa absorberingen.

Det blev fundet, at sarolaner havde en lav clearance (0,12 ml/min./kg) og et moderat
fordelingsvolumen (2,81 1/kg). Halveringstiden kunne sammenlignes med intravenes og oral indgift
ved dag 12 og 11. Plasmaproteinbindingen blev bestemt in vitro og beregnet til > 99,9 %.

Det blev fundet i en fordelingsundersogelse, at '*C-sarolaner-relaterede rester i vid udstraekning blev
fordelt i vaevet. Udtemning af vaevet svarede til halveringstid i plasma.

Laegemidlet udskilles primart via galden sammen med hovedmolekylet og fores ud med afferingen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Hypromellose acetate succinate, medium
Laktosemonohydrat
Natriumstivelse glykolat

Silica, kolloid vandfri
Magnesiumstearat



Majsstivelse

Flormelis

Glukose, vaeske (81,5 % faststof)
Sprejteterret svineleverpulver
Frysetorret vegetabilsk protein
Gelatine type A

Hvedekim
Calciumhydrogenphosphat vandfri
6.2 Veaesentlige uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 &r.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Dette veterinerlegemiddel kraver ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Aluminiumsfolie/blisterpakning i aluminiumsfolie.
En @ske indeholder en blisterpakning med 1, 3 eller 6 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/15/191/001-018

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: {DD /MM / AAAA}

10. DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN
{méneder/ar}

Yderligere information om dette veterinerleegemiddel er tilgeengelig p4d Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside (http://www.emea.europa.cu/).
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FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



BILAG II
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER



A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Simparica 5 mg tyggetabletter til hunde péa 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg tyggetabletter til hunde pa > 2,5-5 kg
Simparica 20 mg tyggetabletter til hunde pa > 5-10 kg
Simparica 40 mg tyggetabletter til hunde pa > 10-20 kg
Simparica 80 mg tyggetabletter til hunde pa > 2040 kg
Simparica 120 mg tyggetabletter til hunde pa > 40-60 kg

sarolaner

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

sarolaner 5 mg
sarolaner 10 mg
sarolaner 20 mg
sarolaner 40 mg
sarolaner 80 mg
sarolaner 120 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Tyggetabletter

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 tablet
3 tabletter
6 tabletter

S. DYREARTER

Hund

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID
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9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Laes indlaegssedlen inden brug.

| 10. UDLOBSDATO

EXP {maned/ar}

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Leaes indlaegssedlen inden brug.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Laes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraver recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/15/191/001
EU/2/15/191/002
EU/2/15/191/003
EU/2/15/191/004
EU/2/15/191/005
EU/2/15/191/006
EU/2/15/191/007
EU/2/15/191/008
EU/2/15/191/009
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EU/2/15/191/010
EU/2/15/191/011
EU/2/15/191/012
EU/2/15/191/013
EU/2/15/191/014
EU/2/15/191/015
EU/2/15/191/016
EU/2/15/191/017
EU/2/15/191/018

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS
BLISTERPAKNING

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Simparica 5 mg
Simparica 10 mg
Simparica 20 mg
Simparica 40 mg
Simparica 80 mg
Simparica 120 mg

sarolaner

tad

13-2,5kg
>2,5-5kg
>5-10 kg
>10-20 kg
>20-40 kg
> 40-60 kg

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

S. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL TIL:
Simparica tyggetabletter til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgien

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Simparica 5 mg tyggetabletter til hunde pé 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg tyggetabletter til hunde pa > 2,5-5 kg
Simparica 20 mg tyggetabletter til hunde pa > 5-10 kg
Simparica 40 mg tyggetabletter til hunde pa > 10-20 kg
Simparica 80 mg tyggetabletter til hunde pa > 2040 kg
Simparica 120 mg tyggetabletter til hunde pa > 40-60 kg

sarolaner

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver tyggetablet indeholder:

Simparica tyggetabletter sarolaner (mg)
til hunde 1,3-2,5 kg 5

til hunde > 2,5-5 kg 10

til hunde > 5-10 kg 20

til hunde > 10-20 kg 40

til hunde > 2040 kg 80

til hunde > 40-60 kg 120

Brunmarmorerede, firkantede tyggetabletter med afrundede hjerner. Det praegede tal pa den ene side
henviser til tablettens styrke (mg): 5, 10, 20, 40, 40, 80 eller 120.
4. INDIKATION(ER)

Til behandling af flatangreb (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus og
Rhipicephalus sanguineus). Veterinerlaegemidlet virker gjeblikkeligt og draber flater i mindst 5 uger.

Til behandling af loppangreb (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis). Veterinerlaegemidlet
virker gjeblikkeligt. Midlet draeber lopper og forebygger nye angreb i mindst 5 uger.
Veterinerlaegemidlet kan indga i en behandlingsstrategi til kontrol af loppeallergi-dermatitis (Flea
Allergy Dermatitis - FAD).

Til behandling af skab (Sarcoptes scabiei).

Lopper og fliter skal satte sig pd verten og begynde at &de for at blive udsat for det aktive stof.

17



5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af

hjelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Ingen kendte.

Hvis du bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne

indleegsseddel, bedes du kontakte din dyrlege.

7. DYREARTER

Hunde.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral brug.

Veterinerlegemidlet skal gives i doser af 2-4 mg/kg legemsvaegt i henhold til felgende tabel:

Kropsvagt Tablettens styrke Administration af antal

(kg) (mg sarolaner) tabletter

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 Passende kombination af tabletter

Brug en passende kombination af de styrker, der er til radighed, for at opna den anbefalede dosis pa
2-4 mg/kg. Tabletterne ber ikke deles.

Tabletter kan indtages sammen med foderet eller alene.

Behandling
For at opna optimal kontrol over lopp- og flateangrebet skal hunden have veterinerlegemidlet med

intervaller pa en méaned, og behandlingen ber fortsette gennem hele loppe- og/eller flatsasonen alt
efter de lokale forhold.

Ved behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei var. canis) ber der gives en enkelt dosis en
gang om maneden i 2 maneder lige efter hinanden.
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9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Simparica-tabletter kan tygges og er velsmagende. Hunde forterer dem beredvilligt. Hvis hunden ikke
tager tabletten frivilligt, kan den ogsa gives sammen med foderet eller direkte i munden.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.
Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa blisterpakningen efter “EXP”.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart
Parasitterne skal begynde at aede pa veerten for at blive udsat for sarolaner. Det kan derfor ikke
udelukkes, at smitsomme sygdomme kan blive overfort af parasitter.

Special forholdsregler til brug hos dyr:
Hvalpe, der er under 8 uger gamle, og/eller hunde med en kropsvagt pd mindre end 1,3 kg, ber ikke
behandles, medmindre det anbefales af en dyrlaege.

Serlige forholdsregler, der skal traeffes af personer, der administrerer l&gemidlet til dyr:
Vask haender efter handtering af produktet.

Hvis produktet indtages ved uheld, kan det medfare bivirkninger som f.eks. forbigdende kraftigt
forsteerkede neurologiske symptomer. For at hindre bern i at f4 adgang til produktet ma der kun
fjernes en tyggetablet ad gangen fra blisterpakningen, og kun nar det er ngdvendigt. Blisterpakningen
skal straks efter brug leegges tilbage i @sken, som opbevares utilgengeligt for bern. Hvis produktet
indtages ved et uheld, skal der straks sgges legehjxlp, og indlegssedlen eller etiketten vises til leegen.

Draegtighed og diegivning:
Det er uklart, om legemidlet er sikkert at bruge under draegtighed og diegivning. Det samme galder

for dyr, der er beregnet til avl. Laboratorieforseg med rotter og kaniner har ikke vist tegn pa
misdannelser af fosteret. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges
vurdering ud fra en afvejning af fordele og ulemper.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.

Der har vaeret gennemfert kliniske feltstudier, hvor der ikke er observeret nogen interaktion mellem
Simparica-tyggetabletter til hunde og rutinemaessigt anvendte veterinarlegemidler.

Undersggelser i laboratorier af, hvor sikkert leegemidlet er, viste ikke tegn pa interaktion, nér sarolaner
blev givet samtidigt med milbemycinoxim, moxidectin og pyrantelpamoat. (I disse undersegelser

effekt ikke blev undersogt.)

Sarolaner binder sig sterkt til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre staerkt bundne stoffer
som f.eks. non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID'er) og cumarinderivat warfarin.
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Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

I forbindelse med en undersegelse af sikkerhedsmarginen for produktet blev veterinerleegemidlet
givet oralt til 8 uger gamle beaglehvalpe i doser pa 0, 1, 3 og 5 gange den maksimale dosis, som de
udsaettes for, pa 4 mg/kg i 28 dages intervaller med 10 doser. Ved den maksimale dosis 4 mg/kg,
forekom der ingen bivirkninger. I den gruppe, der fik en overdosis, blev der observeret forbigaende og
selvbegraensende neurologiske tegn hos nogle af dyrene: svag skalven, nar hundene fik 3 gange den
maksimale dosis, de normalt vil fa, og kramper, nar de fik 5 gange den maksimale dosis. Alle hunde
kom sig uden behandling.

Collier med deficient multidrug-resistance-protein 1 (MDRI1 -/-) kan godt tile en enkelt dosis oralt,

nar de far 5 gange den anbefalede dosis. Der blev ikke observeret kliniske tegn, der hang sammen med
behandlingen.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF

UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT
Kontakt din dyrlege vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette l&egemiddel er tilgaengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Sarolaner er et acaricid og insekticid tilhgrende isoxazolin-familien. Sarolaner virker mod voksne
lopper (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis) samt flere forskellige flatarter (Dermacentor
reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) og en mide (Sarcoptes
scabiei). Det har desuden vist sig i laboratorieforseg, at sarolaner virker mod andre flatarter som f.eks.
Dermacentor variabilis, Ixodes scapularis, Amblyomma americanum, Amblyomma maculatum samt
midearterne Demodex canis og Otodectes cynotis.

For lopperne indtrédte virkningen inden for 8 timer, efter loppen havde bidt sig fast, i labet af 28 dage
efter, hunden havde faet produktet. For flaterne (/. ricinus) indtradte virkningen inden for 12 timer,
efter flaten havde bidt sig fast, i lebet af 28 dage efter hunden havde faet produktet. Flter, der
forefindes pé dyret, for hunden far produktet, draebes i lgbet af 24 timer.

Veterinerlegemidlet draeber nye lopper pa hunden, for de kan legge @g, og hindrer séledes spredning
af lopperne til de omrader, hvor hunden faerdes.

Tyggetabletterne fas i de forskellige styrker i pakninger af folgende storrelser: a@ske med en
blisterpakning med 1, 3 og 6 tabletter. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Zoetis Belgium SA Zoetis Lietuva UAB
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78 Tel: +370 5 2683634

20


http://www.ema.europa.eu/

Penybimka boarapus
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Ten: +3592 802 19 33

Ceska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 257 101 111

Danmark
Orion Pharma AS
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland
Zoetis Deutschland GmbH
Tel: +49 30 330063 0

Eesti
Zoetis Lietuva UAB
Tel: + 370 5 2683634

El\dda
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +34 91 4191900

France
Zoetis France
Tel: +33 (0)1 58 07 46 00

Hrvatska
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Zoetis Ireland Limited
Tel: +353 (0) 1 256 9800

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 80 00

Italia
Zoetis Italia S.r.1.
Tel: +39 06 3366 8133

Kvnpog
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6791900

Latvija
Zoetis Lietuva UAB
Tel: + 370 5 2683634

Luxembourg
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 224 5222

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Zoetis B.V.
Tel: +31 (0)10 7140900

Norge
Orion Pharma Animal Health
TIf: +47 40 00 41 90

Osterreich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 1 2701100 110

Polska
Zoetis Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 2234800

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: +351 21 042 72 00

Romaénia
Zoetis Romania SRL
Tel: +40 21 207 17 70

Slovenija
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Slovenska republika

Zoetis Luxembourg Holding Sarl, o.z.

Tel: +421 2 5939 6190

Suomi/Finland
Zoetis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Orion Pharma Animal Health
Tel: +46 (0)8 623 64 40

United Kingdom

Zoetis UK Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034
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