1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Simparica
5, 10, 20, 40, 80 ve 120 mg Cigneme Tableti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Tabletlerin i¢erdigi etken madde miktarlar1 asagidadir

Simparica chewable tablet Sarolaner (mg)
1.3-2.5 kg kopekler i¢in S)

> 2.5-5 kg kopekler igin 10

> 5-10 kg kopekler icin 20

> 10-20 kg kopekler i¢in 40

> 20-40 kg kopekler i¢in 80

> 40-60 kg kopekler icin 120

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Cignenebilir (chewable) tablet

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef Tiir
Kopekler

4.2 Her Bir Hedef Tiir i¢cin Kullanim Alam

Kene enfestasyonlarinin tedavisi (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus
ve Rhipicephalus sanguineus). Simparica kenelere karsi en az 5 hafta siiren hizli ve kalici bir
etki gosterir.

Pire enfestasyonlarinin tedavisi (Ctenocephalis felis ve Ctenocephalis canis). Simparica
pirelere karst en az 5 hafta siiren hizli ve kalict bir etki gosterir. Pireye bagl alerjik
dermatitis’in kontrolii i¢in tedavi stratejisinin bir parcasi olarak kullanilabilir.

Sarkoptik uyuzun (Sarcoptes scabiei) tedavisi
Kulak uyuzu enfestasyonlarinin (Otodectes cynotis) tedavisi
Demodikozis (Demodex canis) tedavisi

Pire ve kenelerin aktif maddeye maruz kalmalar1 konakgi iizerinde kan emerek beslenmeye
baslamalarina baglidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Sarolaner veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik varsa kullanilmamalidir.

4.4 Her Bir Hedef Tiir i¢in Ozel Uyarilar

Konak¢1 iizerinde kan emerek beslenmeye baglayan parazitler sarolaner’e maruz
kalacaklardir. Bu sebeple parazitlerin tasidigi enfeksiyoz hastaliklarin bulagmasi goz ardi
edilmemelidir.
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4.5 Kullanima iliskin Ozel Uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Konu ile ilgili bilimsel c¢aligmalar yapilmadigindan, 8 haftalik yastan ve 1.3 kg viicut
agirligindan az kiiciik yavru kopeklere uygulanmamalidir

(i1) Uriinii uygulayana iligkin 6zel uyarilar
Urlin uygulamasindan sonra elinizi yikayimiz

Uriiniin kaza ile yutulmasi potansiyel olarak gecici sinirsel bulgular gibi ters etkilere yol
acabilir. Cocuklarin iirline erisimini engellenmesi i¢in, gerekli oldugunda sadece bir tablet
blister i¢inden ¢ikarilmalidir. Kullanimdan sonra blister karton kutu igerisine geri koyulmali
ve karton g¢ocuklarin erisemeyecegi goz Oniinde olmayan bir yerde tutulmalidir. Kaza ile
yutulmasi halinde, hemen doktora basvurarak, prospektiis ve etiket gosterilmelidir.

(ii1) Diger uyarilar
Yoktur

4.6 istenmeyen EtKiler (siklik ve siddet)

Hafif seyirli ve gecici kusma ve ishal gibi gastrointestinal semptomlarla iligkili istenmeyen
etkiler nadir olarak gozlenebilir. Yine nadir olarak titreme, ataksi ve konviilziyon gibi ge¢ici
sinirsel bozukluklar olusabilir. Belirtilen bulgular tipik bir sekilde tedavi gerektirmeksizin
iyilesmektedir.

Istenmeyen etkilerin sikhig1 asagidaki sekilde tanimlanmistir

- Cok sik (tedavi edilen 10 hayvandan birden fazlasinda istenmeyen etki gézlenmektedir)

- Sik (tedavi edilen 100 hayvandan 1 ile 10 hayvan arasinda istenmeyen etki gozlenmektedir)
- Yaygin degil (tedavi edilen 1000 hayvandan 1 ile 10 hayvan arasinda istenmeyen etki
g6zlenmektedir)

- Nadir (tedavi edilen 10000 hayvandan 1 ile 10 hayvan arasinda istenmeyen etki
gozlenmektedir)

- Cok nadir (tedavi edilen 10000 hayvandan 1 ile 10 hayvan arasinda istenmeyen etki
g6zlenmektedir)

4.7 Gebelik, Laktasyon ve Yumurtlama Doneminde Kullanim

Uriiniin gebelik ve laktasyon donemindeki ve damuzlik hayvanlarda giivenligine dair
caligmalar yapilmamistir. Fare ve tavsanlardaki laboratuvar calismalar1 herhangi bir
teratojenik etki olusturmamistir. Yalnizca, sorumlu veteriner tarafindan yapilan yarar/risk
degerlendirmesine uygun sekilde kullanilmalidir.

4.8 Diger Ilaclarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri
Bilinmemektedir.

Klinik saha g¢alismalar1 siiresince Simparica ¢igneme tabletleri ve rutin olarak kullanilan
veteriner tibbi lirlinler arasinda bir etkilesim gézlenmemistir.
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Laboratuvar giivenlik ¢aligmalarinda sarolaner milbemycin oxime moxidectin ve pyrantel
pamoate ile es zamanli olarak uygulandiginda bir etkilesim gézlenmemistir (bu ¢alismalarda
etkinlik aragtirllmamaistir).

Sarolaner plazma proteinlerine yiiksek oranda baglanmakta ve non-steroidal anti-inflamtory
iirtinler (NSAIDs) ve warfarinden elde edilen cumarin gibi yiiksek baglanma 6zelligindeki
diger iirtinler ile yarismaktadir.

4.9 Dozaj ve Kullanim Yolu
Oral yolla uygulanir.
Tabletler mama ile veya yalniz basina verilebilir.

Onerilen doz 2-4 mg/kg viicut agirhigidir. Pratik doz uygulama tablosu asagida verilmistir.

Viicut agirhigr (kg) Tablet giicii (mg sarolaner) Uygulanacak tablet sayisi

1.3-2.5 5 1
> 2.5-5 10 1
>5-10 20 1
> 10-20 40 1
> 20-40 80 1
> 40-60 120 1

>60 Tabletlerin uygun kombinasyonu

Mevcut tabletlerin uygun kombinasyonlar1 ile Onerilen 2-4 mg/kg viicut agirhg dozu
uygulanir

Simparica tabletler ¢ignenebilir ve lezzetlidir ve hayvan sahibi tarafindan kopege verildiginde
kolaylikla alinir. Eger tablet kopek tarafindan alinmak istenmezse, mama igerisinde ya da
dogrudan ag1z i¢ine verilebilir.

Tedavi programi

Kene ve pire enfestasyonlarinin en uygun sekilde kontrolii i¢in, Simparica aylik olarak
uygulanmali ve yerel epidemiyolojik duruma bagl olarak bu uygulama tiim kene/pire sezonu
boyunca siirdiiriilmelidir.

Kulak uyuzu enfestasyonlarinin tedavisinde (Otodectes cynotis) tek bir doz uygulanmalidir.
Bazi hayvanlarda ikinci bir tedavi gerekebileceginden tedaviden 30 giin sonra daha detayli bir
veteriner hekim incelemesi onerilmektedir.

Sarkoptik uyuzun tedavisi i¢in (Sarcoptes scabiei var. canis) birbirini izleyen iki ay aylik bir
doz uygulanmalidir.

Demodikoz tedavisisinde (Demodex canis'in neden oldugu), bir ay ara ile li¢ kez yapilan tek
doz uygulamasi etkili olmakta ve klinik belirtilerde belirgin bir iyilesme saglamaktadir. Bir ay
ara ile yapilan iki ardisik deri kazintis1 muayenesinde negatif sonu¢ alinana dek tedaviye
devam edilmelidir. Demodikoz ¢ok faktorlii bir hastalik oldugundan, altta yatan herhangi bir
hastalik var ise uygun sekilde tedavi edilmesi 6nerilir.
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4.10 Doz Asim, Varsa Semptomlar, Acil Prosediirler, Antidotlar

Gergeklestirilen glivenlik calismasinda, Simparica 8 haftalik yastaki beagle kopek yavrularina
onerilen maksimum dozun (4 mg/kg) 0, 1, 3 ve 5 kat1 dozlarda 28 giin ara ile 10 kez
uygulanmistir. Onerilen maksimum dozun uygulandii grupta herhangi bir ters etki
gézlenmemistir. Asirt doz uygulanan gruplarda bazi hayvanlarda gecici ve kendi kendine
sonlanan sinirsel bulgular goriilmiistiir. Bulgular maksimum dozun 3 kati dozda hafif
titremeler ve 5 kati dozda ¢irpinmalar tarzinda olmustur. Calismadaki tiim kopekler tedavi
gerektirmeksizin iyilesmislerdir.

Sarolaner toksikasyonu igin bilinen bir antidot yoktur. Toksikasyon durumunda ilaca
maruziyet Onlenerek destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanmalidir. Tedavi i¢in aktif
komiir ve laksatif uygulamasi yapilabilir.

4.11 Kalint1 Arinma Siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapdtik grup: sistemik kullanim i¢in ektoparazitler.
ATCvet kodu: QP53BD03

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Sarolaner isoksasol familyasina ait bir akarasit ve insektisittir. Sarolaner’in insekt ve
akarlarda baglica etki mekanizmasi ligand araciligi ile klor kanallarinin fonksiyonel blokaj
(GABA reseptorleri ve glutamate reseptorleri) ve insekt ve akarlarin merkezi sinir
sistemindeki GABA ve glutamate aracili klor kanalarim1 bloke etmektedir. Bu reseptorlerin
Sarolaner tarafindan tahrip edilmesi klor iyonlarinin GABA ve glutamate aracili iyon
kanallar1 tarafindan alinmasini Onleyerek artan sinir sitiimiilasyonu ve hedef parazitin
oliimiine yol agar. Sarolaner insekt ve akar reseptorlerini memeli hiicrelerine gore segici
olarak daha yiiksek oranda bloke etmektedir. Sarolaner neonicotinoid’ler, fiprole’ler,
milbemycin’ler, avermectin’ler ve cyclodiene’ler gibi diger GABAergic insektisitlerin bilinen
baglanma bolgeleri ile iliski kurmamaktadir. Sarolaner ergin pirelere (Ctenocephalis felis ve
Ctenocephalis canis) ve aynt zamanda Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes
ricinus ve Rhipicephalus sanguineus gibi bazi kene tiirlerine ve Demodex canis, Otodectes
cynotis, Sarcoptes scabiei’ye etkilidir. Ilave olarak Sarolaner’in yapilan laboratuvar
caligmalarinda Dermacentor variabilis, Ixodes scapularis, Amblyomma americanum Ve
Amblyomma maculatum gibi diger kene tiirlerine gosterilmistir.

Pireler icin etkinligin baslamasi iiriinlin uygulamasindan sonraki 28 giin ve pirenin kdpege
tutunmasindan sonraki 8 saat i¢indedir. Keneler icin (I. ricinus) etkinligin baglamasi iirliniin
uygulamasindan sonraki 28 giin ve kenenin kdpege tutunmasindan sonraki 12 saat i¢indedir.
Uygulamadan o6nce kopegin iizerinde olan keneler uygulamayi izleyen 24 saat i¢inde
Olmektedir.

Simparica kopek iizerindeki geng pireleri yumurtlamadan 6nce 6ldiirerek kopegin ulagacag
yerlerde ¢evresel pire kontaminasyonunu 6nlemektedir.

Calisma sonuglarina gore, Sarolaner’in akut oral LD50'nin 783 mg/kg (550-2000 mg/kg'in
%095 giiven aralig1) oldugu tahmin edilmektedir.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler

Oral uygulamay1 izleyerek Sarolaner’in biyoyararlanimi yiiksektir (> % 85). Sarolaner beagle
irk1 kopeklerde tavsiye edilen 2-4 mg/kg dozdan 20 mg/kg doza kadar uygulandiginda doz ile
orantili bir emilim gostermektedir. Kopegin yemek durumu emilimi Onemli o6lgiide
etkilememektedir.

Sarolaner diisiik atilim (0.12 ml/min/kg) ve orta derecede dagilim hacmine (2.81 1/kg)
sahiptir. Yarilanma Omri intravendz ve oral uygulamalarda 12 ve 11 giin ile birbirine
benzerlik gostermektedir. Plazma proteinlerine baglanma invitro sartlarda > 99.9 olarak
hesaplanmustir.

Viicuda dagilim calismast 14C-Sarolaner iliskili rezidiilerin dokulara yaygin olarak
dagildigini gostermistir. Dokulardan atilim yarilanma 6mrii ile iligkilidir.

Safra ve plazmada diisiik seviyede potansiyel metabolitler tespit edilmistir. Safra ya da
plazmada ortalama olarak higbir metabolit kromatografik radyoaktivitenin %10’u ilizerinde
olmadigindan ve idrarla atilan toplam miktar disik oldugundan metabolitlerin
tanimlanmasina ¢alistimamistir. Baglica atilim yolu ana molekiiliin safra ile ¢ikartimi ve digki
ile atilimdur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 Maddeler

Hipomelloz asetat succinate, medium grade
Laktoz monohidrat

Sodyum nisasta glikolat

Silica, kolloidal susuz

Magnezyum stearate

Misir nisastasi

Pudra sekeri

Glikoz likit (%81.5 kati madde)

Sprey ile kurutulmus domuz karacigeri tozu
Hidrolize edilmis sebze proteini

Tip A jelatin

Bugday riiseymi

Susuz kalsiyum hidrojen fostfat

6.2 Ge¢imsizlikler
Uygulanabilir degil.

6.3 Raf omrii
Satis icin ambalajlanmis veteriner tibbi {lirtiniinlin raf 6mrii: 30 aydir.

6.4 Muhafaza Sartlar
Karton kutu ve blister ierisinde 30 C°’nin altinda muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu
Karton kutu igerisinde 1, 3 ve 6 tablet i¢eren aliiminyum folyo blisterlerde sunulur.
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6.6 Kullamilmis veya Arta Kalan Uriiniin Imhasma iliskin Ozel Onlemler

Suda yasayan canlilar i¢in uzun siireli toksik etkiye sahiptir. Uriin ve ambalaj malzemesi ile
ile golet, su yollar1 ve kuyular kontamine edilmemelidir. Kullanilmamig veya arta kalan {iriin
ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Zoetis Hayvan Saghg LTD. STI.

Buyaka Iki Sitesi, Kule 2, Kat2, Tepeiistii,

Umraniye — Istanbul

Uretim Yeri: Zoetis LLC 601 West Cornhusker Highway Lincoln, NE 68521 ABD
Ambalajlamadan sorumlu tesisler

1- Zoetis P&U LLC, 7000 Portage Road, Kalamazoo, Michigan 49001, ABD.

2- Packaging Coordinators LLC 3001 Red Lion Road Philadelphia, PA 19114 ABD

Seri serbest birakmadan sorumlu tesis: Zoetis Belgium SA Rue Laid Burniat | 1348 Louvain-
la-Neuve Belgika

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI:15/049

9. PAZARLAMA iZNi TARiHI, GUNCELLEME VE YENILEME TARIiHi:
29.08.2018

10. SON DUZENLEME TARIiHi: 26.03.2020
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