
פורמט עלון זה נקבע ע"י משרד הבריאות ותוכנו נבדק ואושר על ידו בדצמבר 2018

עלון לצרכן לתכשיר וטרינרי 
התרופה משווקת על פי מרשם רופא וטרינר בלבד

לשימוש בבעלי חיים בלבד

שם התרופה הווטרינרית, צורתה וחוזקה. 1
סימפריקה 10 מ"ג וטרינרי טבליות לעיסות
סימפריקה 20 מ"ג וטרינרי טבליות לעיסות
סימפריקה 40 מ"ג וטרינרי טבליות לעיסות
סימפריקה 80 מ"ג וטרינרי טבליות לעיסות

סימפריקה 120 מ"ג וטרינרי טבליות לעיסות

חומרים פעילים. 2
כל טבליה לעיסה מכילה:

sarolaner (mg)סימפריקה וטרינרי טבליות לעיסות
 10עבור כלבים במשקל 2.5-5 ק"ג
 20עבור כלבים במשקל 5-10 ק"ג

 40עבור כלבים במשקל 10-20 ק"ג
 80עבור כלבים במשקל 20-40 ק"ג
 120עבור כלבים במשקל 40-60 ק"ג

רשימת החומרים הבלתי פעילים בסעיף 13 "מידע נוסף".

למה מיועדת התרופה?. 3
התכשיר מותווה לכלבים.

 Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus and) לטיפול בניגוע של קרציות
 5 ומתמשך במשך  מיידי  קוטלת קרציות באופן  הווטרינרית  Rhipicephalus sanguineus). התרופה 

שבועות לפחות.
התרופה   .(Ctenocephalides felis and Ctenocephalides canis) פרעושים  של  בניגוע  לטיפול 

הווטרינרית קוטלת פרעושים באופן מיידי ומתמשך במשך 5 שבועות לפחות.
התרופה הווטרינרית יכולה לשמש כחלק מאסטרטגית הטיפול בשליטה על דלקת עור אלרגית הנגרמת 

.(Flea Allergy Dermatitis) מפרעושים
.Sarcoptes scabiei הנגרם על ידי (sarcoptic mange) לטיפול בגרב )אקזמה( סרקופטי

.)Otodectes cynotis( לטיפול בניגוע של קרדית האוזן
.(Demodex canis( לטיפול בדמודיקוזיס

קרציות ופרעושים נחשפים לחומר הפעיל רק לאחר היצמדות לבעל החיים, ומציצת דמו.
קבוצה תרפויטית: קוטלי טפילים חיצוניים לשימוש סיסטמי. 

התוויות נגד . 4
של  פעילים  הבלתי  מהמרכיבים  לאחד  או  הפעיל,  לחומר  רגישות  ידועה  אם  בתכשיר  להשתמש  אין 

התכשיר )המפורטים בסעיף 13 "מידע נוסף"(.

תופעות לוואי. 5
במקרים נדירים מאוד )פחות מחיה אחת מתוך 10,000, כולל דיווחים מבודדים(, עלולות להופיע תופעות 
נדירים  ושלשולים. במקרים  כגון הקאות  העיכול,  על מערכת  וחולפות  קלות  לוואי הקשורות להשפעות 
של  בקואורדינציה  )הפרעה  אטקסיה  רעד,  כגון  חולפות  נוירולוגיות  הפרעות  להתרחש  עלולות  מאוד 

התנועות הרצוניות( או פרכוס. סימנים אלה חולפים בדרך כלל ללא טיפול.
חושב/ת  שאת/ה  או  בעלון,  רשומה  שאינה  כלשהי  להשפעה  או  חריפה,  לוואי  לתופעת  לב  שמת  אם 

שהתרופה אינה פועלת, יש לידע את הווטרינר המטפל.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב 
לטופס  המפנה   (www.health.gov.il( הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול 

המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
h t t p s : / / f o r m s . g o v . i l / g l o b a l d a t a / g e t s e q u e n c e / g e t s e q u e n c e .
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

חיות מטרה. 6
כלבים

צורת המתן והמינון . 7
למתן דרך הפה.

יש להשתמש בתכשיר הווטרינרי במינון של 2-4 מיליגרם לכל קילוגרם משקל גוף, על פי הטבלה הבאה:

חוזק הטבליה )מיליגרם sarolaner) מספר הטבליות שיש לתת משקל גוף )קילוגרם(
אחת 10 >2.5–5
אחת 20 >5–10
אחת 40 >10–20
אחת 80 >20–40
אחת 120 >40–60

שילוב מתאים של מספר טבליות >60

יש להשתמש בשילוב מתאים של החוזקים הזמינים על מנת להגיע למינון המומלץ של 2-4 מיליגרם לכל 
קילוגרם משקל גוף. אין לחצות את הטבליות.

ניתן לתת את הטבליות עם או ללא מזון.
מועדי הטיפול

לשליטה מיטבית בניגוע בפרעושים וקרציות, יש לתת את התכשיר הווטרינרי מדי חודש, במהלך העונות 
של הפרעושים והקרציות.

לטיפול בניגוע בקרדית האוזן )Otodectes cynotis( יש לתת מנה בודדת של התרופה. מומלצת בדיקה 
על ידי הווטרינר 30 ימים לאחר הטיפול, מכיוון שחלק מהחיות יזדקקו לטיפול נוסף. 

לטיפול בגרב )אקזמה( של כלבים )הנגרם על ידי: Sarcoptes scabiei var. canis(, יש לתת מנה אחת 
מדי חודש במהלך חודשיים רצופים.

3 חודשים  לטיפול בדמודיקוזיס )הנגרם ב-Demodex canis( המינון של מנה אחת מדי חודש במשך 

רצופים הינו יעיל ומוביל לשיפור ניכר של סימנים קליניים. יש להמשיך בטיפול עד להשגת שתי תוצאות 
שליליות רצופות במגרדי עור שנדגמו בהפרש של חודש זה מזה. כיוון שדמודיקוזיס הינה מחלה מרובת 

גורמים, מומלץ בנוסף לטפל במחלות רקע.

אופן השימוש. 8
טבליות סימפריקה וטרינרי לעיסות וטעימות, ועל כן נאכלות ברצון על ידי הכלבים, כאשר הן ניתנות על ידי 

הבעלים. אם הכלב לא אוכל את הטבליה, ניתן לתת אותה עם מזון, או ישירות לתוך הפה.

זמן המתנה. 9
לא רלוונטי.

 אזהרות. 10
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בחיית המטרה

כדי שהטפילים יחשפו לחומר הפעיל sarolaner, עליהם להיצמד לבעל החיים ולמצוץ מדמו, על כן לא 
ניתן לשלול הדבקות במחלות המועברות על ידי הטפיל.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לבטיחות השימוש בתרופה בבעלי חיים
אין לטפל בתכשיר בכלבים בני פחות משמונה שבועות, ו/או השוקלים פחות מ-2.5 קילוגרם, אלא אם 

הטיפול הומלץ על ידי הווטרינר.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לבטיחות האדם המטפל בתכשיר

יש לשטוף ידיים לאחר מגע בתכשיר.
תופעות לוואי כגון תסמינים חולפים של עוררות נוירולוגית, עלולות להיגרם אם התכשיר נבלע בטעות.

יש  פי הצורך.  יש להוציא בכל פעם רק טבליה אחת מהמגשית על  גישה לתכשיר,  כדי למנוע מילדים 
להחזיר את המגשית לאריזת הקרטון מיד בתום השימוש, ולשמור את אריזת הקרטון הרחק מהישג ידם 
וטווח ראייתם של ילדים. אם התכשיר נבלע בטעות, יש לפנות מייד לקבלת עזרה רפואית, ולהראות את 

העלון או אריזת התכשיר לרופא.
היריון והנקה של בעל החיים המטופל

בטיחות התכשיר הווטרינרי בהיריון והנקה, או בבעלי חיים המיועדים להרבעה לא נקבעה. מחקרי מעבדה 
שבוצעו בחולדות וארנבים לא העידו על השפעה טרטוגנית. יש להשתמש רק לאחר הערכת תועלת / סיכון 

על ידי הווטרינר המטפל.
תגובות עם תרופות אחרות, וסוגים אחרים של אינטראקציות

לא ידועות.
במהלך ניסויי שדה קליניים, לא נצפו תגובות בין טבליות לעיסות של סימפריקה וטרינרי לכלבים, לבין 

תכשירים וטרינריים המצויים בשימוש תדיר.
עם  ביחד  ניתן   sarolaner כאשר  תרופתיות  בין  תגובות  נצפו  לא  במעבדה,  בטיחות  במבחני 

milbemycin oxime, moxidectin  ו- pyrantel pamoate. )היעילות במחקרים אלו לא נבדקה(.
Sarolaner נקשר בחוזקה לחלבוני הפלסמה, ועלול להתחרות עם תכשירים אחרים להם קישור גבוה, 

כמו לנוגדי דלקות שאינם סטרואידליים (NSAIDs), ונגזרת ה- cumarin של warfarin )קומדין).
מינון יתר

פי:  במינונים הכפולים  8 שבועות  בני  ביגל  כלבי  לגורי  דרך הפה  ניתן  ניסוי בטיחות, התכשיר  במהלך 
0, 1, 3, ו-5 מהמינון המקסימלי המותר של 4 מיליגרם לקילוגרם, כל 28 ימים, במשך 10 פעמים. לא 
נצפו תופעות לוואי כאשר התכשיר ניתן במינון המקסימלי של 4 מיליגרם לקילוגרם. בקבוצות של מינון 
היתר, במספר חיות נצפו סימנים עצביים חולפים כגון: רעד קל במינון הגדול פי 3 מהמינון המקסימלי, 

והתכווצויות במינון הגבוה פי 5 מהמינון המקסימלי. כל הכלבים החלימו ללא טיפול.
Sarolaner נסבל היטב בכלבי קולי חסרי החלבון Multidrug-Resistance-Protein 1 (-/-MDR1) לאחר 

מתן בודד דרך הפה של מינון הגדול פי 5 מהמינון המומלץ. לא נצפו סימנים קליניים הקשורים לטיפול.

 הוראות אחסון. 11
ו/או 	• ילדים  ידם של  יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג  וכל תרופה אחרת  זו  מנע הרעלה! תרופה 

תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. יש לשמור הרחק מהישג ידם וטווח ראייתם של ילדים.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה (exp. Date) המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה 	•

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
•	.300C-תנאי אחסון: יש לשמור את התכשיר מתחת ל

 הוראות בדבר השמדת התכשיר/שאריות התכשיר בתום השימוש . 12
יש לשאול את הווטרינר המטפל כיצד לזרוק תכשירים שכבר אינם נחוצים, על מנת להגן על הסביבה.

 מידע נוסף. 13
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:	•

Wheat germ 
Spray dried pork liver powder

Hydoxypropyl methyl cellulose acetate succinate 
Corn Syrup (81.5% solids)

Sodium starch glycolate 
Calcium phosphate dibasic anhydrous

Lactose monohydrate
Confectioner’s sugar

Gelatin type A 
Colloidal Silicon Dioxide

Magnesium stearate 
Corn starch

Hydrolysed vegetable protein 
מראה התרופה ותוכן האריזה	•

טבליה לעיסה מרובעת עם קצוות מעוגלים בצבע חום מנוקד. המספר המוטבע בצד אחד של הטבליה 
מתייחס לחוזקה )במיליגרמים(: 10, 20, 40, 80, 120.

כל  ייתכן שלא  מינון.  כל  עבור  לעיסות,  טבליות  או 6   3  ,1 ובה  אחת  מגשית  מכילה  הקרטון  אריזת 
האריזות ישווקו.

בעל הרישום: Zoetis Israel Holding B.V, עתיר ידע 5, כפר סבא
 Zoetis LLC (Subsidiary of Zoetis Inc.(, 601 West Cornhusker Highway, Lincoln, NE :יצרן

68521-3596, USA
עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: דצמבר 2018

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות
סימפריקה 10 מ"ג וטרינרי: 161-30-35031-00/01
סימפריקה 20 מ"ג וטרינרי: 161-31-35032-00/01
סימפריקה 40 מ"ג וטרינרי: 161-32-35033-00/01
סימפריקה 80 מ"ג וטרינרי: 161-33-35034-00/01

סימפריקה 120 מ"ג וטרינרי: 161-34-35035-00/01

DOR-LF-SIM-122018                                                                                      DOR-Sim-PIL-0119-03

تمّ تحديد صيغة هذه النشرة من قبِل وزارة الصحة وتمّ فحص محتوياتها والتصديق عليها من قبِل وزرة الصحة في كانون 
الأول 2018    

نشرة للمستهلك لمستحضر بيطريّ
يسُوق الدواء وفق وصفة طبيب بيطري فقط

لاستعمال لدى الحيوانات فقط

1. اسم الدواء البيطريّ، شكله وقوته 
سيمپريكا 10 ملغ بيطري أقراص قابلة للمضغ 
سيمپريكا 20 ملغ بيطري أقراص قابلة للمضغ 
سيمپريكا 40 ملغ بيطري أقراص قابلة للمضغ 
سيمپريكا 80 ملغ بيطري أقراص قابلة للمضغ 

سيمپريكا 120 ملغ بيطري أقراص قابلة للمضغ 

2. مواد فعاّلة 
يحتوي كل قرص قابل للمضغ على: 

sarolaner (mg)سيمپريكا بيطري أقراص قابلة للمضغ
10للكلاب بوزن 2.5 – 5 كغم 
20للكلاب بوزن 5 – 10 كغم 

40للكلاب بوزن 10 – 20 كغم 
80للكلاب بوزن 20 – 40 كغم 
120للكلاب بوزن 40 – 60 كغم 

لقائمة المواد غير الفعاّلة والمثيرة للحساسيةّ أنظر البند 13 "معلومات إضافية". 

3. لمَ أعدّ الدواء؟ 
المستحضر معدّ للكلاب. 

 Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus and( القراد  تفشي  لعلاج 
Rhipicephalus sanguineus). يقضي الدواء البيطري على القراد بشكل فوري ومتواصل لمدة 5 أسابيع على الأقل.

لعلاج تفشي البراغيث (Ctenocephalides felis and Ctenocephalides canis). يقضي الدواء البيطري على 
البراغيث بشكل فوري ومتواصل لمدة 5 أسابيع على الأقل.

 Flea) ممكن استعمال الدواء البيطري كجزء من استراتيجية العلاج للسيطرة على التهاب الجلد التحسسّي الناجم عن البراغيث
.(Allergy Dermatitis

.Sarcoptes scabiei الناجم عن  (sarcoptic mange) ّلعلاج الجرب القارمي
.)Otodectes cynotis( لعلاج تفشي سوس الأذن

.(Demodex canis( لعلاج داء الدُّويديَّات
تتعرض القراد والبراغيث للمادة الفعاّلة فقط بعد الالتصاق بالحيوان، وامتصاص دمه.

المجموعة العلاجيةّ: القضاء على الطفيليات لاستعمال جهازي. 

4.  موانع الاستعمال 
يمُنع استعمال المستحضر إذا وُجدت حساسية للمادة الفعاّلة، أو لأحد المركبات غير الفعاّلة في المستحضر )المفصلة في البند 

13 "معلومات إضافيةّ"(.

5. الأعراض الجانبيةّ 
في حالات نادرة جدًا )أقل من حيوان واحد من بين 10,000، يشمل تبليغات منفردة(، قد تظهر أعراض جانبيةّ لها علاقة 
بتأثيرات خفيفة وعابرة على جهاز الهضم، مثل تقيؤات وحالات إسهال. في حالات نادرة جدًا قد تحدث اضطرابات عصبيةّ 

عابرة مثل ارتجاف، رنح )اضطراب في تناسق الحركات الإرادية( أو اختلاج. تختفي هذه العلامات عادة بدون علاج.
إذا لاحظت عرض جانبيّ حاد، أو لأي تأثير غير مسجّل في النشرة، أو إذا كنت تعتقد/ين بأن الدواء غير فعاّل، يجب تبليغ 

الطبيب البيطري المُعالج.
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيةّ نتيجة لعلاج 
دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة (www.health.gov.il( الذي يحوّلك إلى استمارة عبر 

الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط:
h t t p s : / / f o r m s . g o v . i l / g l o b a l d a t a / g e t s e q u e n c e / g e t s e q u e n c e .
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

6. الحيوانات المستهدفة
الكلاب

7. طريقة إعطاء الدواء والجرعة
للإعطاء عن طريق الفم.

يجب استعمال المستحضر البيطريّ بجرعات 2 – 4 ميليغرام لكل كيلوغرام وزن جسم، بحسب الجدول التالي:
قوة القرص )ميليغرام sarolaner) عدد الأقراص التي يجب إعطاؤها وزن الجسم )كيلوغرام(

واحد 10 >2.5 – 5
واحد 20 >5 – 10
واحد 40 >10 – 20
واحد 80 >20 – 40
واحد 120 >40 – 60

دمج ملائم لعدد من الأقراص  >60
يجب استعمال مزيج ملائم لقوى الجرعات المتوفرة من أجل الوصول إلى الجرعة الموصى بها من 2 – 4 ميليغرام لكل 

كيلوغرام وزن جسم. يمُنع شطر الأقراص.
يمكن إعطاء الأقراص مع أو بدون طعام.

مواعيد العلاج
لسيطرة أفضل بتفشي البراغيث والقراد، يجب إعطاء المستحضر البيطري كل شهر، خلال مواسم انتشار البراغيث والقراد.

لعلاج تفشي سوس الأذن )Otodectes cynotis( يجب إعطاء جرعة فردية من الدواء. يوصى بإجراء فحص من قبِل 
طبيب بيطري 30 يومًا بعد العلاج، لأن بعض الحيوانات تحتاج إلى علاج إضافيّ.

القارميّ لدى الكلاب )الناجم عن: Sarcoptes scabiei var. canis(، يجب إعطاء جرعة واحدة كل  لعلاج الجرب 
شهر خلال شهرين متتالين.

الدُّويديَّات )الناجم عن -Demodex canis(، جرعة واحدة كل شهر لمدة 3 أشهر متواصلة هو علاج ناجع  لعلاج داء 
ويؤدي إلى تحسّن ملحوظ في الأعراض السريرية. يجب الاستمرار في العلاج حتى الحصول على نتيجتين سلبيتين متتاليتين 
في عينات الجلد التي تمّ أخذها بفارق شهر واحد. نظرًا إلى أنّ داء الدُّويديَّات هو مرض متعدد الأسباب، يوصى بالإضافة إلى 

ذلك علاج الأمراض الأساسية.  

http://www.health.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
http://www.health.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il


8. طريقة الاستعمال 
أقراص سيمپريكا بيطري قابلة للمضغ وذات طعم لذيذ، ولذلك فإن الكلاب تتناولها برغبة عندما تعُطى لها من قِبل أصحابها. 

إذا لم يأكل الكلب القرص، يمكن إعطاؤه إياه مع طعام، أو مباشرة إلى داخل الفم.  

9. مدة الانتظار 
لا توجد صلة.

10. تحذيرات 
تحذيرات خاصة تتعلق بالاستعمال لدى الحيوانات المستهدفة 

من أجل أن تتعرض الطفيلياّت للمادة الفعاّلة sarolaner، يجب عليها الالتصاق بالحيوان وامتصاص دمه، وبالتالي لا يمكن 
استبعاد الإصابة بأمراض ينقلها الطفيلي.

تحذيرات خاصة تتعلق بسلامة استعمال الدواء لدى الحيوانات 
يمُنع استعمال المستحضر للكلاب التي يبلغ عمرها أقل من 8 أسابيع، و/أو التي تزن أقل من 2.5 كيلوغرام، إلا إذا أوصى 

الطبيب البيطري بهذا العلاج.
تحذيرات خاصة تتعلق بسلامة الشخص المُعالج بالمستحضر 

يجب غسل اليدين بعد ملامسة المستحضر.
أعراض جانبيةّ مثل أعراض عابرة من تهيجّ عصبي، ممكن أن تحدث إذا تمّ بلع المستحضر عن طريق الخطأ.

لمنع إمكانية وصول الأطفال إلى المستحضر، يجب إخراج قرص واحد من الشريط في كل مرّة، بحسب الحاجة. يجب إعادة 
الشريط إلى عبوّة الكرتون فور الانتهاء من الاستعمال، وحفظ عبوّة الكرتون بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال. إذا تمّ بلع 
المستحضر عن طريق الخطأ، يجب التوجه فورًا للحصول على مساعدة طبيةّ، وعرض النشرة أو عبوّة المستحضر على الطبيب.

الحمل والإرضاع لدى الحيوان المُتعالج 
لم يتمّ تحديد سلامة المستحضر البيطري في الحمل والإرضاع، أو لدى الحيوانات المعدّة للتكاثر. الأبحاث المخبرية أجريت 
على الجرذان والأرانب لم تشُر إلى تأثير ماسخ. يجب الاستعمال فقط بعد تقييم فائدة / مخاطر من قِبل الطبيب البيطري المُعالج.   

ردود فعل مع أدوية أخرى، وأنواع أخرى من التفاعلات 
غير معروف.

خلال تجارب سريرية لم تلُاحظ ردود فعل بين أقراص قابلة للمضغ من سيمپريكا بيطري للكلاب، وبين مستحضرات بيطرية 
الموجودة ضمن استعمال متكرر. 

 milbemycin oxime, سوياً مع sarolaner في اختبارات السلامة المخبرية، لم تلُاحظ ردود فعل بين الأدوية عند إعطاء
moxidectin و- pyrantel pamoate. )لم يتم فحص النجاعة في هذه الأبحاث(. 

ينُافس مستحضرات أخرى ذات رابط مرتفع، مثل مضادات  أن  الپلازما، وممكن  بروتينات  بقوة مع  يرتبط   Sarolaner
الالتهابات غير الستيروئيدية (NSAIDs(، ومشتقات الـ cumarin  لـ warfarin )كومادين(.

جرعة مفرطة 
خلال تجربة لفحص السلامة، أعطي المستحضر عن طريق الفم لجراء كلاب بجيل 8 أسابيع بجرعات مضاعفة بـ: 0، 1، 
3، و 5 مرّات عن الجرعة القصوى المسموحة والتي هي 4 ميلغرام للكيلوغرام، كل 28 يومًا، خلال 10 مرّات. لم تلُاحظ 
أعراض جانبية عند إعطاء المُستحضر بالجرعة القصوى 4 ميلغرام للكيلوغرام. في مجموعات الجرعة المفرطة، شوهد لدى 
بعض الحيوانات أعراض عصبية عابرة، مثل: ارتجاف خفيف بجرعة أعلى بـ 3 أضعاف من الجرعة القصوى، وتشنجات 

بجرعة أكبر بـ 5 أضعاف عن الجرعة القصوى. جميع الكلاب شُفيت بدون علاج.
يتم احتمال Sarolaner جيدًا لدى كلاب كولي عديمة البروتين Multidrug-Resistance-Protein 1 (-/-MDR1) بعد 

إعطاء جرعة واحدة عن طريق الفم أكبر بـ 5 أضعاف من الجرعة الموصى بها. لم تشاهد أعراض سريرية ذات علاقة بالعلاج. 

11. تعليمات تخزين 
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا 	•

تتجنبّ التسمّم. يجب حفظ الدواء بعيدًا عن متناول أيدي الأولاد وعن مجال رؤيتهم. 
يمُنع استعمال هذا الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ (Exp. Date) الظاهر على العبوّة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينسب 	•

إلى اليوم الأخير في نفس الشهر. 
•	.30°C شروط التخزين: يجب حفظ المستحضر تحت درجة حرارة

12. تعليمات بخصوص إبادة المستحضر/بقايا المستحضر عند الانتهاء من الاستعمال
يجب استشارة الطبيب البيطري المُعالج عن كيفية التخلص من مستحضرات لم تعد ضرورية، من أجل الحفاظ على البيئة. 

13. معلومات إضافيةّ 
بالإضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء، أيضًا على: 	•

Wheat germ 
Spray dried pork liver powder

Hydoxypropyl methyl cellulose acetate succinate 
Corn Syrup (81.5% solids)

Sodium starch glycolate 
Calcium phosphate dibasic anhydrous

Lactose monohydrate
Confectioner’s sugar

Gelatin type A 
Colloidal Silicon Dioxide

Magnesium stearate 
Corn starch

Hydrolysed vegetable protein 
كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة	•

قرص للمضغ مربع الشكل مع أطراف مستديرة ذات لون بني مع نقاط. الرقم المختوم من جهة واحدة على القرص يشُير 
إلى قوته )بالمليغرامات(: 10، 20، 40، 80، 120.

تحتوي عبوّة الكرتون على بليستر واحد وفيها 1، 3 أو 6 أقراص قابلة للمضغ لكل جرعة. قد لا يتم تسويق كافة أحجام العبوّات.
صاحب التسجيل: Zoetis Israel Holding B.V، عتير يداع 5، كفار سابا  

 Zoetis LLC )Subsidiary of Zoetis Inc.(, 601 West Cornhusker Highway, Lincoln, المُنتج: 
NE 68521, USA

تمّ فحص هذه النشرة والتصديق عليها من قِبل وزارة الصحّة في تاريخ: كانون الأول 2018    
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة

سيمپريكا 10 ملغ بيطري:161-30-35031-00/01     
سيمپريكا 20 ملغ بيطري: 161-31-35032-00/01  

سيمپريكا 40 ملغ بيطري: 161-32-35033-00/01     
سيمپريكا 80 ملغ بيطري: 161-33-35034-00/01   
سيمپريكا 120 ملغ بيطري: 161-34-35035-00/01  

This leaflet was formatted according to Ministry of Health guidelines. 
This leaflet was reviewed and approved by the Ministry of Health in December 2018

Veterinary medicine package leaflet 
This medicine is dispensed with a veterinary prescription only

For use in animals only

1. Name, form, and strength of the veterinary medicine
Simparica 10 mg Veterinary chewable tablets
Simparica 20 mg Veterinary chewable tablets
Simparica 40 mg Veterinary chewable tablets
Simparica 80 mg Veterinary chewable tablets
Simparica 120 mg Veterinary chewable tablets

2. Active substances
Each chewable tablet contains:
Simparica veterinary chewable tablets sarolaner (mg)
for dogs >2.5-5 kg 10 
for dogs >5-10 kg 20 
for dogs >10-20 kg 40 
for dogs >20-40 kg 80 
for dogs >40-60 kg 120 
For a list of the excipients see section 13: ‘Additional information’.

3. What is the medicine intended for?
Indicated for dogs. 
For the treatment of tick infestations (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, 
Ixodes ricinus, and Rhipicephalus sanguineus). The veterinary medicine has immediate 
and persistent tick killing activity for at least 5 weeks.
For the treatment of flea infestations (Ctenocephalides felis and Ctenocephalides canis). 
The veterinary medicinal product has immediate and persistent flea killing activity 
against new infestations for at least 5 weeks.
The veterinary medicinal product can be used as part of a treatment strategy for the 
control of Flea Allergy Dermatitis (FAD).
For the treatment of sarcoptic mange (Sarcoptes scabiei).
For the treatment of ear mite infestations (Otodectes cynotis).
For the treatment of demodicosis (Demodex canis).
Fleas and ticks must attach to the host and commence feeding in order to be exposed 
to the active substance.
Therapeutic group: Ectoparasiticides for systemic use. 

4. Contraindications 
Do not use this medicine in case of known hypersensitivity to the active substance or 
to any of the excipients in this medicine (listed in section 13 ‘Additional information’).

5. Adverse reactions
In very rare cases )fewer than 1 animal in 10,000, including isolated reports( adverse 
reactions associated with mild and transient gastrointestinal effects such as vomiting 
and diarrhea may occur. In very rare cases transient neurological disorders such as 
tremor, ataxia (inability to coordinate volitional movements) or convulsion may occur. 
These signs typically resolve without treatment.
If you notice any serious side effect, or any effect not listed in this package leaflet or you 
think that the medicine has not worked, please inform your veterinarian.
You can report side effects to the Ministry of Health by following the link ‘Reporting Side 
Effects of Medication’ on the Ministry of Health home page (www.health.gov.il) which 
links to an online form for reporting side effects. You can also use this link:
h t t p s : / / f o r m s . g o v . i l / g l o b a l d a t a / g e t s e q u e n c e / g e t s e q u e n c e .
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

6. Target species
Dogs

7. Route of administration and dosage 
For oral use.
This veterinary medicine should be administered at a dose of 2-4 mg/kg bodyweight in 
accordance with the following table:

 Number of tablets to be 
administered

Tablet strength 
(mg sarolaner)

Bodyweight )kg(

One10>2.5–5
One20>5–10
One40>10–20
One80>20–40
One120>40–60

Appropriate combination of tablets>60
Use an appropriate combination of available strengths to achieve the recommended 
dose of 2-4 mg/kg bodyweight. The tablets should not be divided.
Tablets can be administered with or without food.
Treatment schedule:
For optimal control of flea and tick infestations, the veterinary medicine should be 
administered at monthly intervals and continue throughout the flea and tick season.
For the treatment of ear mite infestations (Otodectes cynotis) a single dose should be 
administered. A further veterinary examination 30 days after treatment is recommended 
as some animals may require a second treatment. 
For the treatment of sarcoptic mange (caused by Sarcoptes scabiei var. canis) a single 
dose should be administered at monthly intervals for two consecutive months.
For the treatment of demodicosis (caused by Demodex canis) the administration 
of a single dose once monthly for three consecutive months is efficacious and leads 
to a marked improvement of clinical signs. Treatment should be continued until skin 
scrapings are negative on two consecutive occasions one month apart. As demodicosis 
is a multi-factorial disease, it is advisable to also treat any underlying disease.

8. Directions for use
Simparica tablets are chewable and palatable and readily consumed by dogs when 
offered by the owner. If the tablet is not taken up voluntarily by the dog it can also be 
given with food or directly into the mouth.

9. Withdrawal period
Not applicable.

10.  Warnings
Special warnings about using this medicine in the target species
Parasites need to start feeding on the host to become exposed to sarolaner; therefore, 
the transmission of infectious parasite-borne diseases cannot be excluded.
Special warnings about the safety of using this medicine in animals
Puppies less than 8 weeks of age and/or dogs weighing less than 2.5 kg should not be 
treated unless the treatment is advised by a veterinarian.
Special warnings about the safety of the person administering this medicine
Wash hands after handling the product.
The accidental ingestion of the product may potentially result in side effects, such as 
transient excitatory neurological signs.
To prevent children from accessing the medicine, only one chewable tablet at a time 
should be removed from the blister pack and only when required. The blister pack should 
be returned into the carton immediately after use and the carton should be stored out 
of the reach and sight of children. In case of accidental ingestion, seek medical advice 
immediately and show the package leaflet or package to the physician.
Pregnancy and lactation in the treated animal
The safety of the veterinary medicine has not been established during pregnancy and 
lactation or in animals intended for breeding. Laboratory studies in rats and rabbits have 
not produced any evidence of any teratogenic effects. Use only according to a benefit/
risk assessment by the responsible veterinarian.
Interactions with other medicines and other forms of interactions
None known.
During clinical field trials, no interactions between Simparica veterinary chewable tablets 
for dogs and routinely used veterinary medicines were observed.
In laboratory safety studies, no interactions were observed when sarolaner was co-
administered with milbemycin oxime, moxidectin and pyrantel pamoate. )In these 
studies efficacy was not investigated).
Sarolaner is highly bound to plasma proteins and might compete with other highly bound 
medicines such as non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) and the cumarin 
derivative warfarin (coumadin).
Overdose
In a margin of safety study, the medicine was administered orally to 8 week old Beagle 
puppies at doses of 0, 1, 3, and 5 times the maximum exposure dose of 4 mg/kg at 28 
day intervals for 10 doses. No adverse effects were observed at the maximum exposure 
dose of 4 mg/kg. In the overdose groups, transient neurological signs were observed in 
some animals, for example: mild tremors at 3 times the maximum exposure dose and 
convulsions at 5 times the maximum exposure dose. All dogs recovered without treatment.
Sarolaner is well tolerated in Collies deficient in multidrug-resistance-protein 1 (MDR1 -/-) 
following single oral administration at 5 times the recommended dose. No treatment-related 
clinical signs were observed.

11.  Storage instructions
	•To prevent poisoning, keep this, and all other medicines, in a closed place out of the reach 

of children and/or infants. Prevent poisoning! Keep out of children’s reach and sight.
	•Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) stated on the package. The 

expiry date refers to the last day of that month.
	•Storage conditions: Store below 300C.

12.  Instructions for the disposal of unused medicine or remaining waste materials
 Ask your veterinarian how to dispose of medicines no longer required. These measures 
will help protect the environment.

13.  Additional information
	• In addition to the active substance, this medicine also contains:

Wheat germ
Spray dried pork liver powder
Hydoxypropyl methyl cellulose acetate succinate
Corn syrup (81.5% solids)
Sodium starch glycolate
Calcium phosphate dibasic anhydrous
Lactose monohydrate
Confectioner’s sugar
Gelatin type A
Colloidal silicon dioxide
Magnesium stearate
Corn starch
Hydrolysed vegetable protein 

	•  What the medicine looks like and contents of the package
Mottled brown colored, square shaped chewable tablets with rounded edges. The number 
embossed on one side refers to the strength (mg) of the tablet: 10, 20, 40, 80, 120.
For each strength, the chewable tablets are available in the following pack sizes: 
carton with one blister tray of 1, 3 and 6 tablets. Not all pack sizes may be marketed.

Registration Holder: Zoetis Israel Holding B.V, 5 Atir Yeda St., Kfar Saba
Manufacturer: Zoetis LLC )Subsidiary of Zoetis Inc.(, 601 West Cornhusker Highway, 
Lincoln, NE 68521-3596, USA
This leaflet was reviewed and approved by the Ministry of Health in December 2018
Registration number of the medicine in the Ministry of Health National Drug Registry:
Simparica 10 mg Veterinary: 161-30-35031-00/01
Simparica 20 mg Veterinary: 161-31-35032-00/01
Simparica 40 mg Veterinary: 161-32-35033-00/01
Simparica 80 mg Veterinary: 161-33-35034-00/01
Simparica 120 mg Veterinary: 161-34-35035-00/01

http://www.health.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
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