ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Simparica Trio comprimidos mastigaveis para cdes 1,25-2,5 kg
Simparica Trio comprimidos mastigaveis para cdes > 2,5-5 kg
Simparica Trio comprimidos mastigaveis para caes > 5-10 kg

Simparica Trio comprimidos mastigaveis para cdes > 10-20 kg
Simparica Trio comprimidos mastigaveis para caes > 20-40 kg
Simparica Trio comprimidos mastigaveis para caes > 40-60 kg

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substincias ativas:

Simparica Trio comprimidos mastigaveis| sarolaner | moxidectina | pirantel (como embonato)
(mg) (mg) (mg)

para cdes 1,25-2,5 kg 3 0,06 12,5

para cdes > 2,5-5 kg 6 0,12 25

para caes > 5-10 kg 12 0,24 50

para caes > 10-20 kg 24 0,48 100

para cdes > 20-40 kg 48 0,96 200

para cdes > 40-60 kg 72 1,44 300

Excipientes:

Butilhidroxitolueno (E321, 0,018%). Corantes: Amarelo-sol FCF (E110), Vermelho Allura (E129),
Carmim de Indigo (E132). Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos mastigaveis.
Comprimidos de cor castanha avermelhada, de formato pentagonal com arestas arredondadas.
Os comprimidos apresentam em relevo num dos lados a dosagem de sarolaner.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Para cées com, ou em risco de, infe¢cdes mistas de parasitas internos e externos. O medicamento
veterinario estd indicado especificamente quando o tratamento contra pulgas ou carragas e nematodes
gastrintestinais deve ser efetuado em simultdneo. Ao mesmo tempo, o medicamento veterinario
também proporciona eficicia na prevencdo da dirofilariose e angioestrongilose.

Ectoparasitas

— Para o tratamento de infestagdes por carragas. O medicamento veterinario tem atividade imediata e
persistente de eliminagdo das carragas durante 5 semanas contra Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus e
Rhipicephalus sanguineus ¢ durante 4 semanas contra Dermacentor reticulatus;

— Para o tratamento das infestagdes por pulgas (Ctenocephalides felis e Ctenocephalides canis). O
medicamento veterinario tem atividade imediata e persistente de eliminagdo das pulgas, contra
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novas infestagdes durante 5 semanas;
— O medicamento veterinario pode ser usado como parte da estratégia de tratamento da dermatite
alérgica a picada da pulga (DAPP).

Nematodes gastrintestinais

Para o tratamento de infe¢do por ascarideos e ancilostomideos gastrintestinais.
— Toxocara canis adultos imaturos (L5)e adultos;

—  Ancylostoma caninum larvas L4, adultos imaturos (L5) e adultos;

—  Toxocara leonina adultos;

—  Uncinaria stenocephala adultos.

Outros nemdatodes

— Para prevencao da dirofilariose (Dirofilaria immitis);
— Para prevengdo da angioestrongilose reduzindo o nivel de infegdo pelos estadios adultos
imaturos (L5) de Angiostrongylus vasorum.

4.3 Contraindicacoes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais

As carragas ¢ as pulgas necessitam iniciar a alimentagdo no hospedeiro para ficarem expostos ao
sarolaner; como tal, o risco de transmissdo de doencas infecciosas transmitidas por parasitas nao pode
ser excluido.

Este medicamento veterinario ndo ¢ eficaz contra D. immitis adulta. No entanto, a administragao
acidental a animais infetados com dirofilarias adultas ndo causa problemas de seguranca. Caes que
vivam em areas endémicas de dirofilariose (ou que tenham viajado para areas endémicas), podem ser
infetados por dirofilarias adultas. A manutencdo da eficacia das lactonas macrociclicas é
fundamental no controlo da Dirofilaria immitis. Para minimizar o risco de selecdo de resisténcia é
recomendavel que no inicio de cada época para a prevengao os caes sejam testados para a existéncia
de antigénio circulante e microfilarias no sangue. Apenas os animais negativos devem ser tratados.

A resisténcia dos parasitas a qualquer classe de parasiticidas pode desenvolver-se apos 0 uso
frequente e repetido de um medicamento veterinario dessa classe. Assim, o uso deste medicamento
veterinario deve basear-se na avaliagdo de cada caso individual e na informagdo epidemioldgica
local sobre a sensibilidade atual das espécies-alvo, a fim de limitar a possibilidade de uma futura
selecdo de resisténcia.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Na auséncia de dados disponiveis, o tratamento de cachorros com idade inferior a 8 semanas e/ou
cdes com peso inferior a 1,25 kg, deve basear-se numa avaliagao beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

O medicamento veterinario foi bem tolerado em caes com deficiente proteina 1 multiresistente (MDR1

-/-). No entanto, nessas ragas sensiveis (que podem incluir, mas ndo se limitam necessariamente aos
Collies e ragas relacionadas) a dose recomendada deve ser estritamente observada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Lavar as maos ap6s manusear o medicamento veterinario.



A ingestdo acidental do medicamento veterinario pode potencialmente causar efeitos adversos, tais como
sinais neurologicos excitatorios transitorios. Para impedir que as criangas tenham acesso direto ao
medicamento veterinario, s6 deve ser retirado um comprimido mastigavel do blister de cada vez e apenas
quando necessario. Ap6s a administragao, o blister deve ser imediatamente colocado na embalagem
original e esta deve ser conservada fora da vista e do alcance das criancas. Em caso de ingestdo acidental,
consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo do medicamento
veterinario.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, com base na experiéncia de seguranca apds comercializagdo, podem ocorrer
sinais gastrointestinais como vomito e diarreia, e alteragdes sistémicas como letargia,
anorexia/inapeténcia. Na maior parte dos casos estes sinais s3o ligeiros e transitorios.

Em casos muito raros, com base na experiéncia de seguranca apds comercializagdo, podem ocorrer sinais
neuroldgicos como tremores, ataxia ou convulsdes. Na maior parte dos casos estes sinais sdo transitorios.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

A segurancga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao ¢ a lactagdo ou em
animais destinados a reprodutores. Ndo ¢ recomendada a administragdo nesses animais.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Desconhecidas.

As lactonas macrociclicas incluindo a moxidectina demonstram ser substratos para a p-glicoproteina.
Por conseguinte, durante o tratamento com este medicamento veterinario, outros medicamentos
veterinarios que possam inibir a p-glicoproteina (por exemplo, ciclosporina, cetoconazol, spinosad,
verapamil) s6 devem ser administrados concomitantemente em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.9 Posologia e via de administracao
Para administragdo oral.
Dose

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 1,2-2,4 mg /kg de sarolaner, 0,024-0,048
mg/ kg de moxidectina e 5-10 mg/kg de pirantel, de acordo com a tabela seguinte:

Peso Dosagem do | Dosagem do | Dosagem do | Dosagemdo | Dosagem do | Dosagem do
corporal comprimido comprimido comprimido comprimido comprimido comprimido
(kg) 3 mg/0,06 6 mg/0,12 12 mg/0,24 m | 24 mg/0,48 m | 48 mg/0,96 m | 72 mg/1,44
mg /12,5 mg 2/200 mg
1,25-2,5 1

>10-20 kg
>20-40 kg

Combinag¢do adequada de comprimidos
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Método de administracio

Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos.

Os comprimidos de Simparica Trio sdo palataveis e quando dados pelos donos sdo prontamente
consumidos pela maioria dos caes. Se o comprimido ndo é tomado voluntariamente pelo cdo, pode
também ser administrado com alimentos ou diretamente na boca. Os comprimidos ndo devem ser
divididos.

Esquema de tratamento:
O esquema de tratamento deve ser baseado no diagnoéstico veterinario, na situagao epidemiologica local
e/ou a situagdo epidemiologica de outras areas onde o animal tenha estado ou va estar.

Se, com base na opinido do médico veterinario, for necessaria a readministragao(¢des) do medicamento
veterinario, as administragdes subsequentes devem prosseguir com intervalo minimo mensal.

O medicamento veterinario deve ser utilizado especificamente quando o tratamento contra pulgas/
carragas ¢ nematodes gastrintestinais deve ser efetuado em simultaneo. Na auséncia do risco de
coinfe¢des mistas, deve ser utilizado um antiparasitario de espectro mais restrito.

Tratamento de infestagoes por pulgas e carracas e nemdtodes gastrintestinais:

O medicamento veterinario pode ser usado como parte do tratamento sazonal contra pulgas e carragas
(substituindo o tratamento com medicamento veterinario monovalente contra pulgas e contra carragas)
em cdes com diagnostico concomitante de infe¢des por nematodes gastrintestinais. Um tnico
tratamento ¢ eficaz para o tratamento de nematodes gastrintestinais. Apos o tratamento das infegoes
por nematodes, a prevencdo contra pulgas e carragas deve continuar com um medicamento veterinario
monovalente.

Prevengdo da Dirofilariose e angiostrongilose:

Uma administrag@o Uinica previne tanto a doenca pulmonar parasitaria (reduzindo o nivel de adultos
imaturos (L5) de Angiostrongylus vasorum como a dirofilariose (D. immitis) durante um més. Quando
administrado para substituir um outro medicamento veterinario preventivo de angioestrongilose e
dirofilariose num programa de prevengao, a primeira administra¢do do medicamento veterinario deve
ser efetuada no periodo de um més a partir da ultima dose da medicagdo anterior. Em zonas
endémicas, o tratamento dos cdes para prevengao contra angioestrongilose e/ou dirofilariose deve ser
mensal. E recomendado que a prevencio contra a dirofilariose se mantenha até pelo menos um més
apds a ultima exposi¢cdo aos mosquitos.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Nao foram observados eventos adversos em cachorros saudaveis de 8 semanas de idade apds a
administragdo mensal até 5 vezes a dose maxima recomendada durante 7 meses consecutivos.

Num estudo laboratorial, 0 medicamento veterinario foi bem tolerado em caes com deficiente proteina 1
multiresistente (MDR1 -/-) apds a administragdo oral tnica de 3 vezes a dose recomendada. Apds a
administragdo oral tnica de 5 vezes a dose maxima recomendada nestas ragas de cées sensiveis foi
observada ataxia transitoria e/ou fasciculagao.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterap€utico: Antiparasitarios. Associagdes com moxidectina.
Codigo ATCvet: QP54ABS52.



5.1 Propriedades farmacodinimicas

O sarolaner ¢ um acaricida e inseticida pertencente a familia das isoxazolinas. O alvo primario da agdo
do sarolaner nos insetos e acarideos € o bloqueio funcional dos canais de cloro-ligantes (recetores
GABA e recetores glutamato). Sarolaner bloqueia os canais de cloro-ligantes recetores GABA e
glutamato no sistema nervoso central dos insetos e acarideos. A ligacao do sarolaner a estes canais
impede a transferéncia dos ides cloro pelos canais de cloro-ligantes recetores GABA e glutamato,
resultando num aumento da estimulacéo nervosa e morte dos parasitas alvo. Sarolaner apresenta maior
poténcia funcional para bloquear os recetores dos insetos/acarideos comparativamente aos recetores
dos mamiferos. Sarolaner ndo interage com outros conhecidos locais de ligagdo GABAérgicos ou
nicotinicos dos insecticidas como os neonicotindides, fiproles, milbemicinas, avermectinas e
ciclodienos. Sarolaner ¢ ativo contra pulgas adultas (Ctenocephalides felis e Ctenocephalides canis)
assim como contra diversas espécies de carracas tais como Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, Ixodes ricinus e Rhipicephalus sanguineus.

As carragas que estejam no animal antes da administragdo ou novas infestagcdes apos a administragdo
do medicamento veterinario sdo eliminadas em 48 horas.

Para as pulgas, o inicio da eficacia ocorre entre 12 a 24 horas ap06s fixacéo, e mantém-se por cinco
semanas apos administragdo. As pulgas que estejam no animal antes da administragdo sdo eliminadas
em 8 horas. O medicamento veterindrio elimina novas pulgas nos caes antes de conseguirem por ovos
e assim contribui para o controlo ambiental das popula¢des de pulgas nas areas a que os caes t€ém
acesso.

A moxidectina é uma lactona macrociclica de segunda geracdo da familia das milbemicinas. O seu
principal modo de ag@o ¢ interferir na transmissdo neuromuscular ao nivel dos canais de cloro ligantes
pelo glutamato e, em menor escala, dos canais GABA (4cido gama-aminobutirico). Essa interferéncia
leva a abertura dos canais de cloro na jungdo pos-sindptica para permitir o influxo de ides cloro. Isso
resulta em paralisia flacida e eventual morte de parasitas expostos ao farmaco. A moxidectina ¢ ativa
contra adultos de Toxocara canis, larvas L4 e estadios imaturos (L5) de Ancylostoma caninum, L4 de
Dirofilaria immitis e estadios imaturos (L5) de Angiostrongylus vasorum.

O pirantel € um agonista do receptor do canal acetilcolina (ACh) nicotinico (nAChR). O pirantel imita
os efeitos agonistas da ACh através de uma ligacdo de elevada afinidade aos nAChRs ionoféricos
especificos do subtipo em nematodes, enquanto ndo se liga aos mAChRs muscarinicos. Apds a ligacao
ao receptor, o canal abre para permitir o influxo de catides, resultando numa despolarizagio e efeitos
excitatorios no musculo nematode, levando a paralisia espastica do parasita e morte. O pirantel ¢ ativo
contra estadios imaturos (L5) e adultos de Toxocara canis, adultos de Ancylostoma caninum,
Toxascaris leonina e Uncinaria stenocephala.

Nesta associagdo, a moxidectina e o pirantel proporcionam eficacia anti-helmintica complementar
através de diferentes mecanismos de acdo. Em particular, ambas as substancias ativas contribuem para
a eficacia global contra os nematodes gastrintestinais Ancylostoma caninum and Toxocara canis.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

O sarolaner € pronta e rapidamente absorvido sistemicamente ap6s administragao oral, atingindo a
concentra¢do plasmatica maxima em 3,5 horas (tmax) apos administragdo com uma elevada
biodisponibilidade de 86,7%. O sarolaner é eliminado lentamente a partir do plasma (semivida de
eliminagdo de aproximadamente 12 dias) por excregdo biliar e eliminagao pelas fezes com
contribuicdes menores da clearance metabodlica.

A moxidectina é pronta e rapidamente absorvida sistemicamente ap6s administragdo oral, atingindo a
concentracdo plasmatica maxima em 2,4 horas (tmax) apos a administragdo e com 66,9% de
biodisponibilidade. A moxidectina é lentamente eliminada do plasma (semivida de eliminagao de
aproximadamente 11 dias) por excregéo biliar e eliminagéo pelas fezes com contribui¢des menores da
clearance metabolica.



O embonato de pirantel é fracamente absorvido e a por¢do absorvida tem um tmax de 1,5 horas e
semivida de eliminagdo de 7,7 horas. O pirantel ¢ eliminado através das fezes e a pequena porgao
absorvida é eliminada principalmente através da urina.

O estado prandial dos animais ndo afeta a extensao da absor¢ao do sarolaner e da moxidectina.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hipromelose

Lactose monohidratada

Glicolato sodico de amido tipo A
Meglumina

Butilhidroxitolueno (E321)
Mistura 018 de corantes (E110, E129, E132)
Hidroxipropilcelulose

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

Amido de milho

Acucar de confeitaria

Glucose, liquida

Po de figado de porco

Proteina hidrolisada vegetal
Gelatina

Germe de trigo

Hidrogeno fosfato de célcio anidro

6.2 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

6.5 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

Os comprimidos sdo embalados em blister foil/ foil de aluminio, acondicionados numa caixa de
cartao.

Cada dosagem tem apresentacdes com 1, 3 ou 6 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a elimina¢ao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.



7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/19/243/001-018

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag¢do: 17/09/2019.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.


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

ANEXO II
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn-Str., Plankstadt
Baden-Wuerttemberg
68723

ALEMANHA

ou

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

ESPANHA

O folheto informativo impresso que acompanha o medicamento veterinario deve mencionar 0 nome e

o endereco do fabricante responsavel pela libertagdo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Nao aplicavel.
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Simparica Trio comprimidos mastigaveis para cdes 1,25-2,5 kg
Simparica Trio comprimidos mastigaveis para caes > 2,5-5 kg
Simparica Trio comprimidos mastigaveis para caes > 5-10 kg

Simparica Trio comprimidos mastigaveis para caes > 10-20 kg
Simparica Trio comprimidos mastigaveis para caes > 20-40 kg
Simparica Trio comprimidos mastigaveis para caes > 40-60 kg

sarolaner / moxidectina / pirantel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

sarolaner 3 mg/moxidectina 0,06 mg/pirantel (como embonato) 12,5 mg
sarolaner 6 mg/moxidectina 0,12 mg/ pirantel (como embonato) 25 mg
sarolaner 12 mg/moxidectina 0,24 mg/ pirantel (como embonato) 50 mg
sarolaner 24 mg/moxidectina 0,48 mg/ pirantel (como embonato) 100 mg
sarolaner 48 mg/moxidectina 0,96 mg/ pirantel (como embonato) 200 mg
sarolaner 72 mg/moxidectina 1,44 mg/ pirantel (como embonato) 300 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos mastigaveis

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 comprimido
3 comprimidos
6 comprimidos

5.  ESPECIES ALVO

Caninos (Caes).

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Via oral.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
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9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTONAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/19/243/001 (3 mg / 0,06 mg / 12,5 mg, 1 comprimido)
EU/2/19/243/002 (3 mg / 0,06 mg / 12,5 mg, 3 comprimidos)
EU/2/19/243/003 (3 mg / 0,06 mg / 12,5 mg, 6 comprimidos)
EU/2/19/243/004 (6 mg / 0,12 mg /25 mg, 1 comprimido)
EU/2/19/243/005 (6 mg / 0,12 mg / 25 mg, 3 comprimidos)
EU/2/19/243/006 (6 mg / 0,12 mg / 25 mg, 6 comprimidos)
EU/2/19/243/007 (12 mg / 0,24 mg / 50 mg, 1 comprimido)
EU/2/19/243/008 (12 mg / 0,24 mg / 50 mg, 3 comprimidos)
EU/2/19/243/009 (12 mg / 0,24 mg / 50 mg, 6 comprimidos)
EU/2/19/243/010 (24 mg / 0,48 mg / 100 mg, 1 comprimido)
EU/2/19/243/011 (24 mg / 0,48 mg / 100 mg, 3 comprimidos)
EU/2/19/243/012 (24 mg / 0,48 mg / 100 mg, 6 comprimidos)
EU/2/19/243/013 (48 mg / 0,96 mg / 200 mg, 1 comprimido)
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EU/2/19/243/014 (48 mg / 0,96 mg / 200 mg, 3 comprimidos)
EU/2/19/243/015 (48 mg / 0,96 mg / 200 mg, 6 comprimidos)
EU/2/19/243/016 (72 mg / 1,44 mg / 300 mg, 1 comprimido)

EU/2/19/243/017 (72 mg / 1,44 mg / 300 mg, 3 comprimidos)
EU/2/19/243/018 (72 mg / 1,44 mg / 300 mg, 6 comprimidos)

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot: {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Simparica Trio 1,25-2,5 kg
Simparica Trio >2,5-5 kg
Simparica Trio >5-10 kg
Simparica Trio >10-20 kg
Simparica Trio >20-40 kg
Simparica Trio >40-60 kg

3 mg/0,06 mg/12,5 mg
6 mg/0,12 mg/25 mg
12 mg/0,24 mg/50 mg
24 mg/0,48 mg/100 mg
48 mg/0,96 mg/200 mg
72 mg/1,44 mg/300 mg

sarolaner /moxidectin/pyrantel (Em Inglés ou Latim).

tal

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

| 5.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Simparica Trio comprimidos mastigaveis para caes 1,25-2,5 kg
Simparica Trio comprimidos mastigaveis para caes > 2,5-5 kg
Simparica Trio comprimidos mastigaveis para cies > 5-10 kg
Simparica Trio comprimidos mastigaveis para ciaes > 10-20 kg
Simparica Trio comprimidos mastigaveis para caes > 20-40 kg
Simparica Trio comprimidos mastigaveis para caes > 40-60 kg

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Corden Pharma GmbH

Otto-Hahn-Str., Plankstadt

68723 Baden-Wuerttemberg

ALEMANHA

ou

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Simparica Trio comprimidos mastigaveis para caes 1,25-2,5 kg
Simparica Trio comprimidos mastigdveis para cdes > 2,5-5 kg
Simparica Trio comprimidos mastigaveis para caes > 5-10 kg
Simparica Trio comprimidos mastigaveis para caes > 10-20 kg
Simparica Trio comprimidos mastigaveis para cades > 20-40 kg

Simparica Trio comprimidos mastigaveis para caes > 40-60 kg

Sarolaner, moxidectina, pirantel (como embonato)

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada comprimido contém:

Substincias ativas:

Simparica Trio comprimidos mastigaveis| sarolaner | moxidectina | pirantel (como embonato)

(mg) (mg) (mg)
para caes 1,25-2,5 kg 3 0,06 12,5
para caes > 2,5-5 kg 6 0,12 25

para cdes > 5-10 kg 12 0,24 50
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para caes > 10-20 kg 24 0,48 100

para caes > 20-40 kg 48 0,96 200
para caes > 40-60 kg 72 1,44 300
Excipientes:

Butilhidroxitolueno (E321, 0,018%). Corantes: Amarelo-sol FCF (E110), Vermelho Allura (E129),
Carmim de Indigo (E132).

Comprimidos de cor castanha avermelhada, de formato pentagonal com arestas arredondadas.

Os comprimidos apresentam em relevo num dos lados a dosagem de sarolaner.

4. INDICACOES

Para caes com, ou em risco de, infecdes mistas de parasitas internos e externos. O medicamento
veterinario esta indicado especificamente quando o tratamento contra pulgas ou carragas ¢ nematodes
gastrintestinais deve ser efetuado em simultdneo. Ao mesmo tempo, o medicamento veterinario
também proporciona eficacia na prevengao da dirofilariose e angioestrongilose.

Ectoparasitas

— Para o tratamento de infestagdes por carragas. O medicamento veterinario tem atividade imediata e
persistente de eliminagdo das carragas durante 5 semanas contra Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus ¢
Rhipicephalus sanguineus ¢ durante 4 semanas contra Dermacentor reticulatus;

— Para o tratamento das infestagdes por pulgas (Ctenocephalides felis € Ctenocephalides canis). O
medicamento veterinario tem atividade imediata e persistente de eliminac@o das pulgas, contra
novas infestagdes durante 5 semanas;

— O medicamento veterinario pode ser usado como parte da estratégia de tratamento da dermatite
alérgica a picada da pulga (DAPP).

Nematodes gastrintestinais

Para o tratamento de infecdo por ascarideos e ancilostomideos gastrintestinais.
— Toxocara canis adultos imaturos (L5)e adultos;

—  Ancylostoma caninum larvas L4, adultos imaturos (L5) e adultos;

— Toxocara leonina adultos;

— Uncinaria stenocephala adultos.

Outros nematodes

— Para prevengdo da dirofilariose (Dirofilaria immitis);
— Para prevencdo da angioestrongilose reduzindo o nivel de infe¢do pelos estadios adultos
imaturos (L5) de Angiostrongylus vasorum.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS
Em casos muito raros, com base na experiéncia de seguranga apos comercializagdo, podem ocorrer

sinais gastrointestinais como vomito e diarreia, e alteragdes sistémicas como letargia,
anorexia/inapeténcia. Na maior parte dos casos estes sinais sdo ligeiros e transitdrios.
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Em casos muito raros, com base na experiéncia de seguranca apds comercializagdo, podem ocorrer
sinais neuroldgicos como tremores, ataxia ou convulsdes. Na maior parte dos casos estes sinais sdo
transitorios.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto informativo, ou outros efeitos mesmo que
ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES- ALVO

Caninos (Caes).

¢

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administragdo oral.
Dose

O medicamento veterinario deve ser administrado na dose de 1,2-2,4 mg /kg de sarolaner, 0,024-0,048
mg/ kg de moxidectina e 5-10 mg/kg de pirantel, de acordo com a tabela seguinte:

Peso Dosagem do | Dosagem do | Dosagem do | Dosagemdo | Dosagem do | Dosagem do
corporal comprimido comprimido comprimido comprimido comprimido comprimido

(kg) 3 mg/0,06 72 mg/1,44
mg /12,5 mg

Combinac¢ao adequada de comprimidos

Método de administracao
Os comprimidos podem ser administrados com ou sem alimentos.

Esquema de tratamento:

O esquema de tratamento deve ser baseado no diagnéstico veterinario, na situagdo epidemioldgica
local e/ou a situag@o epidemioldgica de outras areas onde o animal tenha estado ou va estar. Se, com
base na opinido do médico veterinario, for necessaria a readministracdo(¢des) do medicamento
veterinario, as administragdes subsequentes devem prosseguir com intervalo minimo mensal.

O medicamento veterinario deve ser utilizado especificamente quando o tratamento contra pulgas/
carragas e nematodes gastrintestinais deve ser efetuado em simultaneo. Na auséncia do risco de
coinfe¢des mistas, deve ser utilizado um antiparasitario de espectro mais restrito.
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Tratamento de infestagoes por pulgas e carracas e nematodes gastrintestinais:

O medicamento veterinario pode ser usado como parte do tratamento sazonal contra pulgas e
carragas (substituindo o tratamento com medicamento veterinario monovalente contra pulgas e contra
carragas) em caes com diagnostico concomitante de infecdes por nematodes gastrintestinais. Um
unico tratamento ¢ eficaz para o tratamento de nematodes gastrintestinais. Apds o tratamento das
infe¢Oes por nematddes, a prevengdo contra pulgas e carragas deve continuar com um medicamento
veterinario monovalente.

Preven¢do da Dirofilariose e angiostrongilose:

Uma administrag@o Uinica previne tanto a doenca pulmonar parasitaria (reduzindo o nivel de adultos
imaturos (L5) de Angiostrongylus vasorum como a dirofilariose (D. immitis) durante um més. Quando
administrado para substituir um outro medicamento veterinario preventivo de angioestrongilose e
dirofilariose num programa de prevencao, a primeira administragdo do medicamento veterinario deve
ser efetuada no periodo de um més a partir da ultima dose da medicacao anterior. Em zonas
endémicas, o tratamento dos cdes para prevengao contra angioestrongilose e/ou dirofilariose deve ser
mensal. E recomendado que a prevengéo contra a dirofilariose se mantenha até pelo menos um més
apos a ultima exposi¢do aos mosquitos.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Os comprimidos de Simparica Trio s3o palataveis e quando dados pelos donos sdo prontamente
consumidos pela maioria dos cdes. Se o comprimido nao é tomado voluntariamente pelo cdo, pode
também ser administrado com alimentos ou diretamente na boca. Os comprimidos ndo devem ser
divididos.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
blister apo6s EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

As carragas e as pulgas necessitam iniciar a alimentag@o no hospedeiro para ficarem expostos ao
sarolaner; como tal, o risco de transmissao de doencas infecciosas transmitidas por parasitas nao pode
ser excluido.

Este medicamento veterinario nao ¢ eficaz contra D. immitis adulta. No entanto, a administragao
acidental a animais infetados com dirofilarias adultas ndo causa problemas de seguranga. Caes que
vivam em areas endémicas de dirofilariose (ou que tenham viajado para areas endémicas), podem ser
infetados por dirofilarias adultas. A manutencdo da eficacia das lactonas macrociclicas ¢
fundamental no controlo da Dirofilaria immitis. Para minimizar o risco de selecao de resisténcia ¢
recomendavel que no inicio de cada época para a prevengao os cdes sejam testados para a existéncia
de antigénio circulante e microfilarias no sangue. Apenas os animais negativos devem ser tratados.

A resisténcia dos parasitas a qualquer classe de parasiticidas pode desenvolver-se apds o uso
frequente e repetido de um medicamento veterinario dessa classe. Assim, o uso deste medicamento
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veterinario deve basear-se na avaliagdo de cada caso individual e na informagao epidemiologica
local sobre a sensibilidade atual das espécies-alvo, a fim de limitar a possibilidade de uma futura
selecdo de resisténcia.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

Na auséncia de dados disponiveis, o tratamento de cachorros com idade inferior a 8 semanas e/ou
cdes com peso inferior a 1,25 kg, deve basear-se numa avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

O medicamento veterinario foi bem tolerado em cées com deficiente proteina 1 multiresistente (MDR
1 -/-). No entanto, nessas ragas sensiveis (que podem incluir, mas ndo se limitam necessariamente aos
Collies e ragas relacionadas) a dose recomendada deve ser estritamente observada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Lavar as maos ap6s manusear o medicamento veterinario.

A ingestdo acidental do medicamento veterinario pode potencialmente causar efeitos adversos, tais
como sinais neurologicos excitatorios transitorios. Para impedir que as criangas tenham acesso direto
ao medicamento veterinario, s6 deve ser retirado um comprimido mastigavel do blister de cada vez e
apenas quando necessario. Apds a administragdo, o blister deve ser imediatamente colocado na
embalagem original e esta deve ser conservada fora da vista e do alcance das criangas. Em caso de
ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo
do medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacao:

A seguranc¢a do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e a lactagdo ou em
animais destinados a reprodutores. Nao € recomendada a administragdo nesses animais.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio:

Desconhecidas.

As lactonas macrociclicas incluindo a moxidectina demonstram ser substratos para a p-glicoproteina.
Por conseguinte, durante o tratamento com este medicamento veterinario, outros medicamentos
veterinarios que possam inibir a p-glicoproteina (por exemplo, ciclosporina, cetoconazol, spinosad,
verapamil) s6 devem ser administrados concomitantemente em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Nao foram observados eventos adversos em cachorros saudaveis de 8 semanas de idade apos a
administragdo mensal até 5 vezes a dose maxima recomendada durante 7 meses consecutivos.

Num estudo laboratorial, o medicamento veterinario foi bem tolerado em caes com deficiente proteina 1
multiresistente (MDRI1 -/-) apds a administrag@o oral tinica de 3 vezes a dose recomendada. Apos a
administraggo oral Unica de 5 vezes a dose maxima recomendada nestas ragas de caes sensiveis foi
observada ataxia transitoria e/ou fasciculagao.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao

necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

As carragas que estejam no animal antes da administragdo ou novas infestacdes apds a administragdo
do medicamento veterinario sdo eliminadas em 48 horas.

Para as pulgas, o inicio da eficacia ocorre entre 12 a 24 horas apos fixa¢ao, e mantém-se por cinco
semanas apos administracdo. As pulgas que estejam no animal antes da administrag@o s@o eliminadas
em 8 horas. O medicamento veterinario elimina novas pulgas nos cées antes de conseguirem por ovos
e assim contribui para o controlo ambiental das populacdes de pulgas nas areas a que os caes tém
acesso.

Os comprimidos sdo embalados em blister foil/ foil de aluminio, acondicionados numa caixa de
cartdo.

Cada dosagem tem apresentagdes com 1, 3 ou 6 comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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