ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Simparica 5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 2,5-5 kg
Simparica 20 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 5-10 kg
Simparica 40 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 10-20 kg
Simparica 80 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 2040 kg
Simparica 120 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 40-60 kg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Simparica tabletki do rozgryzania i Zucia sarolaner (mg)
dla pséw 1,3-2,5 kg

dla pséw > 2,5-5 kg 10

dla pséw > 5-10 kg 20

dla pséw > 10-20 kg 40

dla pséw > 20-40 kg 80

dla pséw > 40-60 kg 120

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych
skladnikéw

Hypromelozy octanobursztynian, klasy sredniej

Laktoza jednowodna

Karboksymetyloskrobia sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Skrobia kukurydziana

Sacharoza
Glukoza, ciekta (81,5% statej)

Proszek z suszonej watroby wieprzowe;j

Hydrolizowane biatko roslinne

Zelatyna typu A

Zarodki pszenicy

Wapnia wodorofosforan bezwodny

Brazowo centkowane, kwadratowe tabletki z zaokraglonymi brzegami.
Liczba wytloczona na jednej ze stron tabletek odnosi si¢ do mocy (w mg): ,,5”,,,10, ,,20”, ,,40”, ,,80”
lub ,,120”.



3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie inwazji kleszczy (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I1xodes ricinus i Rhipicephalus
sanguineus). Weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje natychmiastowe i trwajace co najmniej 5
tygodni dziatanie bojcze wobec kleszczy.

Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis i Ctenocephalides canis). Weterynaryjny produkt
leczniczy wykazuje natychmiastowe i trwajace co najmniej przez 5 tygodni dziatanie bojcze wobec
pchet. Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako cze$¢ postgpowania leczniczego w
kontroli alergicznego pchlego zapalenia skory (FAD).

Leczenie inwazji $wierzbowca drazacego (Sarcoptes scabiei).

Leczenie inwazji $wierzbowca usznego (Otodectes cynotis).
Leczenie nuzycy (Demodex canis).

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Babesia canis canis poprzez przeniesienie przez Dermacentor
reticulatus do 28 dni po podaniu. Efekt jest posredni ze wzgledu na dziatanie weterynaryjnego
produktu leczniczego na wektor.

Pchtly i kleszcze musza znajdowac si¢ na zwierzeciu i rozpocza¢ odzywianie w celu kontaktu z
substancja czynna.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia B. canis canis, poniewaz kleszcze D. reticulatus
muszg rozpocza¢ odzywianie na zywicielu, zanim zostang zabite. Poniewaz rozpoczecie dziatania
roztoczobojczego przeciw D. reticulatus moze nastgpi¢ do 48 godzin, nie mozna wykluczyé
przeniesienia B. canis canis w ciagu pierwszych 48 godzin.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na lokalnej sytuacji
epidemiologicznej, w tym znajomos$ci dominujacych gatunkow kleszczy, poniewaz przeniesienie B.
canis przez gatunki kleszczy inne niz D. reticulatus jest mozliwe i powinno stanowi¢ cze$¢
zintegrowanego programu kontroli, aby zapobiec przenoszeniu Babesia canis.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W zwigzku z brakiem danych, leczenie szczenigt mtodszych niz 8 tygodni i/lub psow o masie ciata
mniejszej niz 1,3 kg powinno opierac si¢ na ocenie bilansu korzysci/ryzyka prowadzonej przez lekarza
weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umy¢ rece.




Przypadkowe potkniecie weterynaryjnego produktu leczniczego moze potencjalnie powodowaé
wystapienie zdarzen niepozadanych, takich jak przejsciowe, neurologiczne objawy pobudzenia.
Chroni¢ przed dostepem dzieci weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy wyjmowacé z blistra
tylko po jednej tabletce i tylko wowczas gdy jest to potrzebne. Nastgpnie, niezwlocznie po uzyciu,
blister nalezy ponownie umie$ci¢ w pudetku, a pudetko powinno by¢ przechowywane w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrocic
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko reakcje ze strony uktadu pokarmowego (takie jak wymioty,
i 1
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych biegunka)
zwierzat, wlaczajac pojedyncze zaburzenia ukladowe (takie jak letarg, brak apetytu)?
raporty): zaburzenia neurologiczne (takie jak drzenia, ataksja,
drgawki)?

't agodne i przej$ciowe.
2W wigkszosci przypadkow objawy te sg przejsciowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wiasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji i u
zwierzat przeznaczonych do rozrodu nie zostato okreslone. Badanie laboratoryjne na szczurach i

kroélikach nie wykazalo zadnego dziatania teratogennego. Stosowac tylko w oparciu o oceng bilansu
korzys$ci/ ryzyka przeprowadzong przez lekarza weterynarii.

Ciaza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Plodnosé:
Nie zaleca sig¢ stosowania u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

Podczas terenowych badan klinicznych, nie stwierdzono interakcji weterynaryjnego produktu
leczniczego z rutynowo stosowanymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Podczas laboratoryjnych badan bezpieczenstwa nie obserwowano interakcji podczas stosowania
sarolaneru z jednoczesnym podawaniem oksymu, milbemycyny, moksydektyny lub embonianu
pyrantelu (podczas tych badan skuteczno$¢ nie byta oceniana).



Sarolaner wigze si¢ w znacznym stopniu z biatkami osocza i moze wspdtzawodniczy¢ z innymi lekami
o wysokim stopniu wigzania, takimi jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i warfaryna -
pochodna kumaryny.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
Tabletki mogg by¢ podawane z karma lub bez karmy.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podany w dawce 2-4 mg/kg masy ciata zgodnie z
ponizszg tabela:

Masa ciala Moc tabletki Liczba podawanych
(kg) (mg sarolaner) tabletek
1,3-25 5 Jedna
>25-5 10 Jedna
>5-10 20 Jedna
>10-20 40 Jedna
> 20-40 80 Jedna
> 40-60 120 Jedna
> 60 Odpowiednia kombinacja tabletek

Nalezy poda¢ odpowiednig kombinacje tabletek w dostgpnej mocy, by osiagna¢ zalecana dawke 2-4
mg/kg. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata
zwierzecia.

Weterynaryjny produkt leczniczy to smakowe tabletki do rozgryzania i zucia chetnie zjadane przez
psy. Jezeli pies nie zjada tabletki dobrowolnie mozna ja poda¢ wraz z karma lub bezposrednio do
pyska. Nie nalezy dzieli¢ tabletek.

Schemat leczenia:

W celu zapewnienia optymalnej kontroli inwazji kleszczy i pchet, weterynaryjny produkt leczniczy
powinien by¢ podawany w miesigcznych odstepach, a podawanie powinno by¢ kontynuowane przez
caty ,,pchli i/lub kleszczowy” sezon w oparciu o dane na temat lokalnej sytuacji epidemiologiczne;j.

W leczeniu $wierzbu usznego (wywotanego przez Otodectes cynotis) nalezy poda¢ jedng dawke.
Zaleca si¢ przeprowadzenie kolejnego badania po 30 dniach od podania leku, poniewaz u niektorych
zwierzat moze by¢ konieczne podanie drugiej dawki.

W leczeniu $wierzbu skornego (wywotanego przez Sarcoptes scabiei var. canis) nalezy podawac
jedna dawke produktu w miesiecznych odstepach przez dwa kolejne miesiace.

Podczas zwalczania nuzenca psiego (Demodex canis) podanie jednej dawki raz w miesigcu przez trzy
kolejne miesigce jest skuteczne i prowadzi do znacznej poprawy. Leczenie powinno by¢
kontynuowane dop6ki w co najmniej dwukrotnym, w odstepie miesigca, badaniu zeskrobin skory, nie
uzyska si¢ wyniku negatywnego. Poniewaz nuzyca jest chorobg wieloczynnikowa, zaleca si¢
odpowiednie leczenie takze choroby podstawowe;.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W badaniach bezpieczenstwa, weterynaryjny produkt leczniczy podawano doustnie 8 tygodniowym
szczenictom rasy beagle, dziesigciokrotnie w 28-dniowych odstepach, w dawce 0, 1, 3 i 5- krotnie
przekraczajacej maksymalng dawke 4 mg/kg. Przy podawaniu dawki 4 mg/kg nie stwierdzono zdarzen
niepozadanych w okresie podawania produktu. W grupach, w ktorych dawka zostata przekroczona, u
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niektorych zwierzat obserwowano przejSciowe 1 samoistnie ustepujace objawy neurologiczne: tagodne
drzenia przy dawce trzykrotnie wigkszej i drgawki podczas podawania pigciokrotnie wigkszej dawki.
Objawy ustepowaty bez leczenia.

Sarolaner jest dobrze tolerowany u owczarkow collie z niedoborem biatka opornosci wielolekowej 1
(MDR1 -/-, z ang. multidrug resistance protein 1) po podaniu doustnie dawki pigciokrotnie wigkszej
niz rekomendowana. Nie stwierdzono zadnych objawow klinicznych wymagajacych zastosowania
leczenia.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP53BE03
4.2  Dane farmakodynamiczne

Sarolaner jest akarycydem i insektycydem nalezgcym do grupy izoksazolin. Glowny mechanizm
dziatania sarolaneru na owady i pajeczaki polega na czynno$ciowym blokowaniu kanatow
chlorkowych aktywowanych ligandami (receptory GABA i receptowy glutaminowe). Sarolaner
blokuje kanaty chlorkowe aktywowane GABA i glutaminianem w osrodkowym uktadzie nerwowym
owadow i pajeczakow. Zaklocenie pracy tych receptoréw przez sarolaner zapobiega przenikaniu
jonow chlorkowych przez kanaty aktywowane GABA i glutaminianem, co powoduje zwigkszenie
stymulacji uktadu nerwowego i $mier¢ pasozytow. Sarolaner wykazuje wigkszg aktywnos$¢ w
blokowaniu receptorow owadow/pajeczakow w pordwnaniu z receptorami ssakow. Sarolaner nie
oddziatuje na inne znane miejsca wigzania insektycydow nikotynowych lub GABA-ergicznych takich
jak neonikotynoidy, fiprole, milbemycyny, awermektyny lub cyklodieny. Sarolaner dziata wobec
dorostych pchet (Ctenocephalides felis i Ctenocephalides canis), jak rowniez wobec kilku gatunkow
kleszczy, takich jak: Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineusm oraz $wierzbowcdéw Demodex canis, Otodectes cynotis i Sarcoptes scabiei.

W przypadku pchel, dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu 8 godzin w ciagu 28 dni po podaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego. Wobec kleszczy (I. ricinus) dziatanie rozpoczyna sie¢ w ciggu
12 godzin w ciagu 28 dni po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego. Kleszcze obecne na
zwierzeciu przed podaniem produktu zabijane sa w ciagu 24 godzin.

Weterynaryjny produkt leczniczy zabija nowo pojawiajace si¢ na psie pchty zanim ztozg jaja i dlatego
zapobiega rozprzestrzenianiu si¢ pchet na terenie, do ktorego pies ma dostep.

4.3 Dane farmakokinetyczne
Biodostepnos¢ sarolaneru po podaniu doustnym jest wysoka, >85%. Sarolaner byt podawany psom
rasy beagle w proporcjonalnych dawkach zaczynajac od dawki 2-4 mg/kg do 20 mg/kg. Nie

stwierdzono istotnego wptywu na absorbcje podczas podawania tabletek na czczo lub po positku.

Ustalono, ze sarolaner cechuje si¢ niskim klirensem (0,12 ml/min/kg) i umiarkowana objgtoscia
dystrybucyjna (2,81 1/kg). Okres pottrwania byt porownywany dla podania dozylnego i doustnego



odpowiednio 12 i 11 dni. Wigzanie z biatkami osocza byto oceniane in vitro i ustalone na poziomie
>99,9%.

W badaniach dystrybucji ustalono, ze pozostalosci zwigzane z 4C-sarolanerem sg obecne w licznych
tkankach. Obecno$¢ pozostatosci w tkankach odpowiada okresowi péttrwania w osoczu.

Gltowna droga eliminacji jest wydalanie substancji macierzystej wraz z z6lcia i usuwanie jej wraz z
katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Blister aluminiowy.
Pudetko tekturowe zawierajace jeden blister z 1, 3 Iub 6 tabletkami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/15/191/001-018

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06/11/2015



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEKS I1
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Simparica 5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw >2,5-5 kg
Simparica 20 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >5-10 kg
Simparica 40 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >10-20 kg
Simparica 80 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >20-40 kg
Simparica 120 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >40-60 kg

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

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

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 tabletka
3 tabletki
6 tabletek

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/15/191/001 (5 mg, 1 tabletka)
EU/2/15/191/002 (5 mg, 3 tabletki)
EU/2/15/191/003 (5 mg, 6 tabletek)
EU/2/15/191/004 (10 mg, 1 tabletka)
EU/2/15/191/005 (10 mg, 3 tabletki)
EU/2/15/191/006 (10 mg, 6 tabletek)
EU/2/15/191/007 (20 mg, 1 tabletka)
EU/2/15/191/008 (20 mg, 3 tabletki)
EU/2/15/191/009 (20 mg, 6 tabletek)
EU/2/15/191/010 (40 mg, 1 tabletka)
EU/2/15/191/011 (40 mg, 3 tabletki)
EU/2/15/191/012 (40 mg, 6 tabletek)
EU/2/15/191/013 (80 mg, 1 tabletka)
EU/2/15/191/014 (80 mg, 3 tabletki)
EU/2/15/191/015 (80 mg, 6 tabletek)
EU/2/15/191/016 (120 mg, 1 tabletka)
EU/2/15/191/017 (120 mg, 3 tabletki)
EU/2/15/191/018 (120 mg, 6 tabletek)

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BLISTER

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Simparica

(

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1.3-2.5kg
>2.5-5 kg
>5-10 kg

>10-20 kg
>20-40 kg
>40-60 kg

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

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Simparica 5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 1,3-2,5 kg
Simparica 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >2,5-5 kg
Simparica 20 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >5-10 kg
Simparica 40 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >10-20 kg
Simparica 80 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >20-40 kg
Simparica 120 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >40-60 kg

2. Sklad

Kazda tabletka zawiera:

Simparica tabletki do rozgryzania i sarolaner (mg)
zucia

dla pséw 1,3-2,5 kg 5

dla pséw >2,5-5 kg 10

dla pséw >5-10 kg 20

dla pséw >10-20 kg 40

dla pséw >20-40 kg 80

dla pséw >40-60 kg 120

Brazowo centkowane, kwadratowe tabletki z zaokraglonymi brzegami. Liczba wyttoczona na jedne;j
ze stron tabletek odnosi si¢ do mocy (w mg): ,,5”,,,107,,,20”, ,,40”, ,80” lub ,,120”.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.  Wskazania lecznicze

Leczenie inwazji kleszczy (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus i Rhipicephalus
sanguineus). Weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje natychmiastowe i trwajgce co najmniej 5
tygodni dziatanie bdjcze wobec kleszczy.

Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis i Ctenocephalides canis). Weterynaryjny produkt
leczniczy wykazuje natychmiastowe i trwajgce co najmniej przez 5 tygodni dziatanie bdjcze wobec
pchet. Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako cze$¢ postepowania leczniczego w
kontroli alergicznego pchlego zapalenia skoéry (FAD).

Leczenie inwazji §wierzbowca drazacego (Sarcoptes scabiei).

Leczenie inwazji $wierzbowca usznego (Otodectes cynotis).

Leczenie nuzycy (Demodex canis).

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Babesia canis canis poprzez przeniesienie przez Dermacentor

reticulatus do 28 dni po podaniu. Efekt jest posredni ze wzgledu na dzialanie weterynaryjnego
produktu leczniczego na wektor.
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Pchty i kleszcze muszg znajdowac si¢ na zwierzgciu 1 rozpoczaé odzywianie w celu kontaktu z
substancja czynna.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia B. canis canis, poniewaz kleszcze D. reticulatus
musza rozpocza¢ odzywianie na zywicielu, zanim zostang zabite. Poniewaz rozpoczecie dzialania
roztoczobojczego przeciw D. reticulatus moze nastgpi¢ do 48 godzin, nie mozna wykluczy¢
przeniesienia B. canis canis w ciagu pierwszych 48 godzin.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na lokalnej sytuacji
epidemiologicznej, w tym znajomosci dominujacych gatunkow kleszczy, poniewaz przeniesienie B.
canis przez gatunki kleszczy inne niz D. reticulatus jest mozliwe i powinno stanowi¢ cze$é
zintegrowanego programu kontroli, aby zapobiec przenoszeniu Babesia canis.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie nalezy leczy¢ szczenigt mtodszych niz 8 tygodni i/lub psow o masie ciata mniejszej niz 1,3 kg,
chyba Ze zostanie to zalecone przez lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umy¢ rece.

Przypadkowe potknigcie weterynaryjnego produktu leczniczego moze potencjalnie powodowaé
wystgpienie zdarzen niepozadanych, takich jak przejsciowe, neurologiczne objawy pobudzenia.
Chroni¢ przed dostepem dzieci weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy wyjmowacé z blistra
tylko po jednej tabletce i tylko wowczas gdy jest to potrzebne. Nastgpnie, niezwlocznie po uzyciu,
blister nalezy ponownie umiesci¢ w pudetku, a pudetko powinno by¢ przechowywane w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrocic
si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji i u
zwierzat przeznaczonych do rozrodu nie zostato okreslone. Badanie laboratoryjne na szczurach i
krolikach nie wykazalo zadnego dziatania teratogennego. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy i
laktacji.

Plodnos¢:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u zwierzat przeznaczonych do
rozrodu nie zostato okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Podczas terenowych badan klinicznych, nie stwierdzono interakcji weterynaryjnego produktu
leczniczego z rutynowo stosowanymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.
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Podczas laboratoryjnych badan bezpieczenstwa nie obserwowano interakcji podczas stosowania
sarolaneru z jednoczesnym podawaniem oksymu, milbemycyny, moksydektyny lub embonianu
pyrantelu. (W tych badaniach skutecznos¢ nie byta oceniana).

Sarolaner wigze si¢ w znacznym stopniu z biatkami osocza i moze wspolzawodniczy¢ z innymi lekami
o wysokim stopniu wigzania, takimi jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i warfaryna -
pochodna kumaryny.

Przedawkowanie:

W badaniach bezpieczenstwa, weterynaryjny produkt leczniczy podawano doustnie 8 tygodniowym
szczenigtom rasy beagle, dziesieciokrotnie w 28 dniowych odstgpach, w dawce 0, 1, 3 i 5- krotnie
przekraczajacej maksymalng dawke 4 mg/kg. Przy podawaniu dawki 4 mg/kg nie stwierdzono zdarzen
niepozadanych w okresie podawania produktu. W grupach, w ktorych dawka zostata przekroczona, u
niektorych zwierzat obserwowano przejsciowe i samoistnie ustepujace objawy neurologiczne: tagodne
drzenia przy dawce trzykrotnie wigkszej i drgawki podczas podawania pigciokrotnie wigkszej dawki.
Objawy ustepowaly bez leczenia.

Sarolaner jest dobrze tolerowany u owczarkow collie z niedoborem biatka opornosci wielolekowej 1
(MDR1 -/-, z ang. multidrug resistance protein 1) po podaniu doustnie dawki pigciokrotnie wigkszej
niz rekomendowana. Nie stwierdzono zadnych objawow klinicznych wymagajacych zastosowania
leczenia.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

reakcje ze strony uktadu pokarmowego (takie jak wymioty, biegunka)?®, zaburzenia uktadowe (takie
jak letarg, brak apetytu)?, zaburzenia neurologiczne (takie jak drzenia, ataksja, drgawki)?

't agodne i przej$ciowe.
2W wiegkszosci przypadkow objawy te sg przejsciowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie doustne.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podany w dawce 2-4 mg/kg masy ciata zgodnie z
ponizszg tabela:

Masa ciala Moc tabletki Liczba podawanych
(kg) (mg sarolaner) tabletek
1,3-2,5 5 Jedna
>2575 10 Jedna
>5-10 20 Jedna
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> 10-20 40 Jedna

> 20-40 80 Jedna

> 40-60 120 Jedna
> 60 Odpowiednia kombinacja tabletek

Nalezy wybra¢ odpowiednig kombinacje dostepnych mocy tabletek by osiggnac zalecang dawke 2-4
mg/kg. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata
zwierzecia.

Tabletki nie powinny by¢ dzielone.

Tabletki mogg by¢ podawane z karmg lub bez karmy.

Schemat leczenia:

W celu zapewnienia optymalnej kontroli inwazji kleszczy i pchet, weterynaryjny produkt leczniczy
powinien by¢ podawany w miesigcznych odstepach, a podawanie powinno by¢ kontynuowane przez
caty ,,pchli i/lub kleszczowy” sezon w oparciu o dane na temat lokalnej sytuacji epidemiologiczne;j.

W leczeniu $wierzbu usznego (wywotanego przez Otodectes cynotis) nalezy podawa¢ jedng dawke.
Zaleca si¢ przeprowadzenie kolejnego badania po 30 dniach od podania leku, poniewaz u niektoérych
zwierzat moze by¢ konieczne podanie drugiej dawki.

W leczeniu §wierzbu skornego (wywotanego przez Sarcoptes scabiei var. canis) nalezy podawac
jedna dawke produktu w miesi¢cznych odstepach przez dwa kolejne miesiace.

Podczas zwalczania nuzenca psiego (Demodex canis) podanie jednej dawki raz w miesigcu przez trzy
kolejne miesiace jest skuteczne i prowadzi do znacznej poprawy. Leczenie powinno by¢
kontynuowane dop6ki w co najmniej dwukrotnym, w odstepie miesigca, badaniu zeskrobin skory, nie
uzyska si¢ wyniku negatywnego. Poniewaz nuzyca jest choroba wieloczynnikowa, zaleca sig
odpowiednie leczenie takze choroby podstawowej.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Weterynaryjny produkt leczniczy to smakowe tabletki do rozgryzania i zucia chetnie zjadane przez
psy po podaniu przez witasciciela. Jezeli pies nie zjada tabletki dobrowolnie, mozna jg podac z
jedzeniem lub bezposrednio do pyska.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i bistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/17/220/001-006.

Dla kazdej mocy tabletki dostepne sg nastepujace wielkosci opakowania: pudetko tekturowe z 1
blistrem zawierajacym 1, 3 lub 6 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

02/2025

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

Belgia
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6auka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: 44570 20 73 05 Tel: +356 21 465 797

adr.scandinavia@zoetis.com info@agrimedltd.com

20


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:hungary.info@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:info@agrimedltd.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
Zoetis.estonia@zoetis.com

EMLGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island

Simi: +354 540 8032
olafia@icepharma.is

Italia

Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvbzpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17.  Inne informacje

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
pv.poland@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenské republika

Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Sarolaner jest akarycydem i insektycydem nalezacym do grupy izoksazolin. Sarolaner dziata wobec
dorostych pchet (Ctenocephalides felis i Ctenocephalides canis), jak rowniez wobec kilku gatunkow
kleszczy, takich jak: Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineusm oraz $wierzbowcoéw Demodex canis, Otodectes cynotis i Sarcoptes scabiei.

W przypadku pchel, dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu 8 godzin w ciggu 28 dni po podaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego. Wobec kleszczy (I. ricinus) dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu
12 godzin w ciagu 28 dni po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego. Kleszcze obecne na
zwierzeciu przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego zabijane sa w ciagu 24 godzin.
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Weterynaryjny produkt leczniczy zabija nowo pojawiajace si¢ na psie pchty zanim ztoza jaja i dlatego
zapobiega rozprzestrzenianiu si¢ pchet na terenie, do ktoérego pies ma dostep.
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