PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

NEXGARD SPECTRA 9 mg / 2 mg tablete za zvakanje za pse 1,35-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg tablete za zvakanje za pse > 3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg tablete za zZvakanje za pse > 7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg / 15 mg tablete za Zvakanje za pse > 15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg tablete za zvakanje za pse > 30-60 kg
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Svaka tableta za zvakanje sadrzi:

Djelatne tvari:

NEXGARD SPECTRA Afoksolaner (mg) Milbemicinoksim (mg)
Tablete za zvakanje za pse 1,35-3,5 kg 9,375 1,875
Tablete za zvakanje za pse >3,5-7,5 kg 18,75 3,75
Tablete za Zvakanje za pse >7,5-15 kg 37,50 7,50
Tablete za Zvakanje za pse >15-30 kg 75,00 15,00
Tablete za zvakanje za pse >30-60 kg 150,00 30,00

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢énih tvari i drugih sastojaka

Kukuruzni Skrob

Sitne Cestice sojinog proteina

Aroma pirjane govedine

Povidon (E1201)

Makrogol 400

Makrogol 4000

Makrogol 15 hidroksistearat

Glicerol (E422)

Trigliceridi, srednje duljine lanca

Citratna kiselina hidrat (E330)

Butilhidroksitoluen (E321)

ISarane crvenkaste do crvenkasto smede, tablete za Zvakanje kruznog oblika (za pse 1,35-3,5 kg) ili
tablete za zZvakanje pravokutnog oblika (za pse > 3,5-7,5 kg, za pse > 7,5-15 kg, za pse > 15-30 kg i
za pse > 30-60 kg).



3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za pse koji su pod rizikom ili u kojih postoji rizik od mjesovite infestacije vanjskim i unutarnjim
parazitima. Veterinarski lijek indiciran je samo za primjenu kada je istovremeno indicirana primjena
protiv krpelja, buha ili grinja i jednog ili vise drugih ciljnih parazita.

Vanjski paraziti
LijeCenje invazije buha (Ctenocephalides felis i C. canis). Veterinarski lijek pruza trenutnu i trajnu

aktivnost ubijanja tijekom 5 tjedana.

Za smanjenje rizika od infestacije s Dipylidium caninum uzrokovane prijenosom putem
Ctenocephalides felis tijekom 30 dana. U¢inak je neizravan, zahvaljujué¢i djelovanju veterinarskog
lijeka protiv vektora.

Proizvod se moZe koristiti kao dio strategije lijeCenja za kontrolu alergijskog dermatitisa uzrokovanog
buhama (FAD).

LijeCenje invazije krpelja (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus
sanguineus, Hyalomma marginatum). Veterinarski lijek pruza trenutnu i trajnu aktivnost ubijanja
tijekom 4 tjedna.

Za smanjenje rizika od infestacije s Babesia canis canis prijenosom putem Dermacentor reticulatus
tijekom 28 dana. Ucinak je neizravan, zahvaljujuci djelovanju veterinarskog lijeka protiv vektora.

Buhe i krpelji moraju se pri¢vrstiti na domacina i poceti se hraniti kako bi bili izlozeni djelatnoj tvari.

LijeCenje demodikoze (uzrokovane s Demodex canis).
LijeCenje Sarcoptes-Suge (uzrokovane sa Sarcoptes scabiei var. canis).
LijeCenje infestacije u$nim grinjama (uzrokovane s Otodectes cynotis).

Gastrointestinalne nematode

LijeCenje invazije odraslih gastrointestinalnih nematoda sljedecih vrsta: obli¢i (Toxocara canis i
Toxascaris leonina), kukasti crvi (Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense i Ancylostoma
ceylanicum) i bicasti crv (Trichuris vulpis).

Druge nematode

Prevencija bolesti sr¢anog crva (Dirofilaria immitis larve), mjeseénom primjenom.

Sprecavanje angiostrongiloze (zahvaljuju¢i smanjenju razine infestacije nezrelim odraslim oblicima
(L5) 1 odraslim crvima Angiostrongylus vasorum), mjese¢nom primjenom.

Prevencija nastanka telazioze (odrasli oblik Thelazia callipaeda, infestacija o¢nim crvom), mjese¢nom
primjenom.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju pomo¢nu tvar.



3.4 Posebna upozorenja

Buhe i krpelji moraju zapoceti hranjenje na domacinu da budu izloZeni djelovanju afoksolanera, stoga
se rizik od prijenosa bolesti koje prenose vektori ne moze u potpunosti iskljuciti.

Nepotrebna primjena antiparazitika ili primjena koja odstupa od uputa navedenih u saZzetku opisa
svojstava proizvoda moze povecati selektivni pritisak za razvoj rezistencije i dovesti do smanjene
djelotvornosti. Odluka o primjeni veterinarskog lijeka treba se temeljiti na potvrdi vrste i prisutne
koli¢ine parazita ili rizika od infestacije na temelju njegovih epidemioloskih znacajki, za svaku
pojedinacnu zivotinju.

Ako nema rizika od istodobne infekcije ektoparazitima i endoparazitima, potrebno je koristiti proizvod
uskog spektra djelovanja.

Potrebno je u obzir uzeti moguénost da druge zivotinje u istom kuc¢anstvu mogu biti izvor reinfekcije
krpeljima, buhama ili gastrointestinalnim nematodama te je i njih, po potrebi, potrebno tretirati
odgovaraju¢im proizvodom.

Ancylostoma ceylanicum je prijavljena kao endemi¢na pojava samo u jugoisto¢noj Aziji, Kini, Indiji,
Japanu, nekim otocima u Tihom oceanu, Australiji, na Arapskom poluotoku te u Juznoj Africi i Juznoj
Americi.

Ocuvanje u¢inkovitosti makrolidnih laktona od kriti¢ne je vaznosti za kontrolu parazita Dirofilaria
immitis. Kako bi se smanjio rizik od selekcije zbog razvoja rezistencije, preporucuje se pse testirati na
postojanje antigena u cirkulaciji i na prisutnost mikrofilarija u krvi prije sezonske primjene
preventivne zastite. Samo negativnim jedinkama mozZe se primijeniti ovaj veterinarski lijek.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene
Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

U nedostatku dostupnih podataka, lijeCenje Stenaca mladih od 8 tjedana i pasa tjelesne tezine manje od
1,35 kg treba se temeljiti na procjeni odnosa koristi i rizika odgovornog veterinara.

U endemi¢nim podrucjima za bolest sréanog crva pse treba testirati na postojanje infestacije sr¢anim
crvom prije nego $to se primjeni ovaj veterinarski lijek. Prema procjeni veterinara, pse zarazene
sr¢anim crvom treba lijeciti adulticidom kako bi se odrasle jedinke uklonile. Ovaj veterinarski lijek ne
koristi se za eliminaciju mikrofilarija.

Preporucena doza se posebno striktno treba postivati kod kolija i jedinki srodnih pasminama kolija.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:

- Ovaj proizvod moze uzrokovati gastrointestinalne smetnje u slucaju ingestije.

- Drzite tablete u blisteru do trenutka primjene i Cuvajte blistere u pripadajucoj kartonskoj kutiji.

- Ako se dogodi slucajna ingestija, naro€ito ako se radi o djetetu, odmah potrazite savjet lije¢nika
i pokazite mu uputu ili etiketu ovog proizvoda.

- Operite ruke nakon primjene.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.




3.6  Stetni dogadaji

Psi:

Manje &esto Povraéanje?, proljev?,

(1 do 10 zivotinja / 1 000 tretiranih
zivotinja):

Letargija®, anoreksijal,

Pruritus®

Vrlo rijetko Eritem

(< 1 zZivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

Neuroloski znakovi (konvulzije, ataksija i miSi¢ni tremor).

1Uglavnom samoogranicavajuée i kratkog trajanja.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za kontakt moZete pronaéi u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Moze se koristiti u skotnih i kuja u laktaciji.

Plodnost:

Moze se koristiti u kuja za uzgoj.

Neskodljivost veterinarskog lijeka nije utvrdena u muzjaka za uzgoj.

Kod muzjaka za uzgoj, koristite samo prema procjeni koristi i rizika od strane odgovornog veterinara.
Laboratorijski pokusi na Stakorima i kuni¢ima nisu dali dokaz teratogenog ucinka, ili bilo kakvog
nepovoljnog ucinka na reproduktivnu sposobnost muzjaka.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije
Milbemicinoksim je supstrat za P-glikoprotein (P-gp) te stoga moze imati interakciju s drugim P-gp
supstratima (na primjer digoksin, doksorubicin) ili s drugim makrociklickim laktonima. Stoga,
istovremeno lije¢enje s ostalim P-gp supstratima moze uzrokovati pojacanu toksicnost.

3.9  Putovi primjene i doziranje

Oralna primjena.

Doziranje:
Veterinarski lijek treba primijeniti u dozi od 2,50 do 6,94 mg/kg afoksolanera i od 0,50 do 1,39 mg/kg

milbemicinoksima prema sljedecoj tablici:

Tjelesna Broj i jacina tableta za Zvakanje koje treba primijeniti
teZina psa | NEXGARD | NEXGARD NEXGARD NEXGARD NEXGARD
(kg) SPECTRA | SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA
9mg/2mg | 19mg/4mg | 38mg/8mg | 75mg/15mg | 150 mg/ 30 mg
1,35-3,5 1
>35-75 1
>7,5-15 1
> 15-30 1
> 30-60 1




Za pse iznad 60 kg tjelesne teZine, treba Koristiti odgovaraju¢e kombinacije tableta za Zvakanje.

Da bi se osigurala tocna doza, tjelesnu tezinu treba odrediti §to preciznije.

Tablete za zvakanje se ne smiju dijeliti. Subdoziranje moze dovesti do smanjene djelotvornosti i moze
pogodovati razvoju rezistencije.

Nacin primjene:
Tablete su ukusne za veéinu pasa. Ako pas ne prihvati tabletu izravno, mogu se primjenjivati s hranom.

Raspored lijecenja:
Potrebu i ucestalost ponovnog lijecenja treba odrediti na temelju stru¢nog savjeta, pri cemu treba uzeti
u obzir epidemiolosku situaciju i zivotni stil Zivotinje.

Lijecenje invazije buha, krpelja i gastrointestinalnih nematoda:

Ovaj veterinarski lijek moze se koristiti kao dio sezonskog programa lije¢enja invazije buha i krpelja
(umjesto lijeenja proizvodom za zastitu iskljuc¢ivo od buha i krpelja) u pasa koji istovremeno imaju
dijagnosticiranu invaziju gastrointestinalnih nematoda. Jednokratna primjena proizvoda uc¢inkovita je
u lijeCenju invazije nematoda.

Lijecenje demodikoze (uzrokovane s Demodex canis):

Mjesecna primjena veterinarskog lijeka ucinkovita je i dovodi do znacajnog poboljsanja klinickih
znakova. LijeCenje treba nastaviti sve do pojave dva negativna nalaza dobivena pretragom strugotina
koze uzetih u razmaku od mjesec dana. U tezim slucajevima lijeCenje produljiti u mjesecnim
intervalima. Budu¢i da je demodikoza multifaktoralna bolest, u slucajevima gdje je potrebno,
preporucljivo je takoder lijeciti bilo koju osnovnu bolest na odgovarajuci nacin.

Lijecenje Sarcoptes-Suge (uzrokovane sa Sarcoptes scabiei var. canis):
Mjesecna primjena veterinarskog lijeka tijekom dva uzastopna mjeseca. Dodatne mjesecne primjene
moguce je preporuciti na temelju klinickog pregleda i pretrage strugotina koze.

LijeCenje infestacije usnim grinjama (uzrokovane s Otodectes cynotis):
Treba primijeniti jednu dozu veterinarskog lijeka. Preporucuje se mjesec dana nakon pocetnog
lijecenja pregledati Zivotinje jer neke Zivotinje mogu zahtijevati ponovno tretiranje.

Prevencija bolesti sréanog crva:

Veterinarski lijek ubija Dirofilaria immitis larve tijekom mjesec dana nakon transmisije preko vektora
komarca te se zato veterinarski lijek treba primijeniti u redovitim mjese¢nim intervalima tijekom dijela
godine kad su vektori prisutni, s pocetkom u mjesecu nakon prvog moguceg izlaganja komarcima.

Lijecenje treba nastaviti do mjesec dana nakon zadnjeg moguceg izlaganja komarcima. Kako bi
uspostavili rutinu lijecenja preporucuje se primijeniti proizvod u istom danu u mjesecu tijekom
odredenog broja mjeseci. U slucaju da se umjesto nekog drugog proizvoda za prevenciju bolesti
sr¢anog crva poc¢ne koristiti veterinarski lijek, prva primjena treba uslijediti na datum kada bi trebalo
primijeniti prijasnji proizvod.

Psi koji zive u podruc¢jima koja su endemicna za bolest sr¢anog crva ili oni koji su boravili u
endemicnim podrucjima mogu biti zarazeni odraslim oblicima ovog parazita. Nije utvrden terapijski
uéinak ovog proizvoda na adulte crva Dirofilaria immitis. Stoga se preporucuje da se svi psi stari 8
mjeseci i viSe koji Zive u endemi¢nim podrucjima bolesti sr¢anog crva testiraju na postojanje
infestacije adultima sréanog crva prije primjene veterinarskog lijeka u prevenciji invazije ovim
parazitom.

Sprecavanje angiostrongiloze:
U endemi¢nim podrucjima mjese¢na primjena ovog veterinarskog lijeka smanjit ¢e razinu invazije
srca i plu¢a nezrelim odraslim oblicima (L5) i odraslim crvima Angiostrongylus vasorum.



Prevencija telazioze:
Mjese¢na primjena ovog veterinarskog lijeka sprjeava nastanak infestacije odraslim oblikom o¢nog
crva Thelazia callipaeda.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nepovoljne reakcije nisu zabiljeZene kod zdravih Stenaca u dobi od 8 tjedana nakon 6 primjena doze
do 5 puta veée od maksimalne doze.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4, FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QP54AB51.
4.2 Farmakodinamika

Afoksolaner:
Afoksolaner je insekticid i akaricid koji pripada skupini izoksazolina.

Afoksolaner djeluje kao antagonist na ligandom regulirane kloridne kanale, osobito one kojim upravlja
neurotransmiter gama-aminomaslacna kiselina (GABA). Izoksazolini se kao modulatori kloridnih
kanala vezu na odredene jedinstvene GABA receptore insekta ¢ime blokiraju pre i post-sinapti¢ki
prijenos kloridnih iona kroz stani¢ne membrane. ProduZzena hiperekscitacija uzrokovana
afoksolanerom ima za posljedicu nekontroliranu aktivnost srediSnjeg Ziv€anog sustava i smrt insekata
ili akarida. Selektivna toksi¢nost afoksolanera za insekte, akaride i sisavce se moze zakljuéiti po
razli¢itoj osjetljivosti GABA receptora insekata/akarida u odnosu na receptore sisavaca.

Afoksolaner djeluje protiv odraslih buha te protiv nekoliko vrsta krpelja poput Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus i D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus i I. scapularis,
Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis i Hyalomma marginatum.

Afoksolaner ubija buhe prije po¢etka produkcije jajasaca i na taj nacin sprje¢ava kontaminaciju
domacinstva.

Milbemicinoksim:

Milbemicinoksim je antiparazitski endektocid koji spada u grupu makrocikli¢kih laktona.
Milbemicinoksim sadrzi dvije glavne komponente, A3 i A4 (u medusobnom odnosu 20:80 za A3:A4).
Radi se o produktu fermentacije Streptomyces milbemycinicus. Milbemicinoksim djeluje na nacin da
ometa neurotransmisiju reguliranu glutamatima kod beskraljeznjaka. Pove¢ava vezanje glutamata sa
posljedicnim povecanim protokom iona klorida u stanicu. Na ovaj nacin dolazi do hiperpolarizacije
neuromuskularne membrane i posljedicne paralize i smrti parazita.

Milbemicinoksim djeluje protiv nekolicine gastrointestinalnih nematoda (Toxocara canis, Toxascaris
leonina, Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense, Ancylostoma ceylanicum, Trichuris vulpis),
odraslih oblika i nezrelih odraslih oblika (L5) pluénog nematoda Angiostrongylus vasorum i sréanog

crva (Dirofilaria immitis larve).



4.3 Farmakokinetika

Afoksolaner ima visoku sistemsku apsorpciju. Apsolutna bioraspolozivost bila je 88 %. Srednja
maksimalna koncentracija (Cmax) je 1,822 + 165 ng/ml u plazmi 2—4 sata (Tmax) nakon 2,5 mg/kg doze
afoksolanera.

Afoksolaner se distribuira u tkiva s volumenom raspodjele koji iznosi 2,6 * 0,6 I/kg te sustavnim
klirensom vrijednosti 5,0 + 1,2 ml/h/kg. Terminalno vrijeme poluraspada u plazmi je otprilike 2 tjedna
u pasa.

Koncentracija u plazmi milbemicinoksima brzo dolazi do vr$ne vrijednosti unutar prva 1-2 sata (Tmax)
¢ime je indicirana brza apsorpcija iz tablete za Zvakanje. Apsolutna bioraspolozivost je 81 % 1 65 % za
A3 i A4 oblik. Terminalno vrijeme poluraspada i maksimalne koncentracije (Cmax) nakon oralne
primjene su 1,6 + 0,4 dana i 42 + 11 ng/ml za A3 oblik, 3,3 + 1,4 dana i 246 + 71 ng/ml za A4 oblik.
Milbemicinoksim se distribuira u tkiva s volumenom raspodjele koji iznosi 2,7 £ 0,4 1/kg i

2,6 £ 0,6 I/kg za A3 i A4 oblik. Oba oblika imaju niski sistemski klirens (75 + 22 ml/h/kg za A3 oblik i
41 = 12 ml/h/kg za A4 oblik).

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati blister u kartonskoj kutiji radi zastite od svjetla.

5.4  Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Veterinarski lijek pojedinacno pakiran u termoformirane lamelirane PVC blistere s papirno-
aluminijskom podlogom (PVC/Alu).

Kartonska kutija s jednim blisterom s 1, 3, ili 6 tableta za Zvakanje ili 15 blistera s 1 tabletom za
zvakanje ili 2 blistera sa 3 tablete za zvakanje.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH



7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/14/177/001-025

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 15/01/2015.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

DD/MM/GGGG

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKOG LIJEKA
Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

NEXGARD SPECTRA 9 mg / 2 mg tableta za zvakanje za pse 1,35-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg tableta za zvakanje za pse > 3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg tableta za Zvakanje za pse > 7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg / 15 mg tableta za Zvakanje za pse > 15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg tableta za zvakanje za pse > 30-60 kg

| 2. DJELATNE TVARI

Svaka tableta za Zvakanje sadrzi:

9,375 mg afoxolaner i 1,875 mg milbemycin oxime
18,75 mg afoxolaner i 3,75 mg milbemycin oxime
37,5 mg afoxolaner i 7,5 mg milbemycin oxime

75 mg afoxolaner i 15 mg milbemycin oxime

150 mg afoxolaner i 30 mg milbemycin oxime

| 3. VELICINA PAKIRANJA

1 tableta za Zzvakanje

3 tablete za zvakanje

6 tableta za Zvakanje (1 blister sa 6 tableta)
6 tableta za Zvakanje (2 blistera sa 3 tablete)
15 tableta za zvakanje

‘ 4, CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

| 5. INDIKACLJE

| 6. PUTOVI PRIMJENE

Oralna primjena.

| 7. KARENCUJE

| 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati blister u kartonskoj kutiji radi zastite od svjetla.

10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM LIJEKU”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12.  RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14.  BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/14/177/001 =9 mg / 2 mg, 1 tableta za zvakanje
EU/2/14/177/002 — 9 mg / 2 mg, 3 tablete za zvakanje
EU/2/14/177/003 — 9 mg / 2 mg, 6 tableta za Zzvakanje
EU/2/14/177/016 — 9 mg / 2 mg, 15 tableta za Zvakanje
EU/2/14/177/021 — 9 mg / 2mg, 6 tableta za Zvakanje
EU/2/14/177/004 — 19 mg / 4 mg, 1 tableta za Zvakanje
EU/2/14/177/005 — 19 mg / 4 mg, 3 tablete za Zvakanje
EU/2/14/177/006 — 19 mg / 4 mg, 6 tableta za zZvakanje
EU/2/14/177/017 = 19 mg / 4 mg, 15 tableta za Zvakanje
EU/2/14/177/022 — 19 mg / 4 mg, 6 tableta za Zvakanje
EU/2/14/177/007 — 38 mg / 8 mg, 1 tableta za Zvakanje
EU/2/14/177/008 — 38 mg / 8 mg, 3 tablete za zZvakanje
EU/2/14/177/009 — 38 mg / 8 mg, 6 tableta za Zvakanje
EU/2/14/177/018 — 38 mg / 8 mg, 15 tableta za zZvakanje
EU/2/14/177/023/ - 38 mg / 8 mg, 6 tableta za zvakanje
EU/2/14/177/010 — 75 mg / 15 mg, 1 tableta za Zvakanje
EU/2/14/177/011 = 75 mg / 15 mg, 3 tablete za Zvakanje
EU/2/14/177/012 = 75 mg / 15 mg, 6 tableta za zZvakanje
EU/2/14/177/019 — 75 mg / 15 mg, 15 tableta za Zvakanje
EU/2/14/177/024 — 75 mg / 15 mg, 6 tableta za Zzvakanje
EU/2/14/177/013 =150 mg / 30 mg, 1 tableta za Zvakanje
EU/2/14/177/014 =150 mg / 30 mg, 3 tablete za zvakanje
EU/2/14/177/015 =150 mg / 30 mg, 6 tableta za Zvakanje
EU/2/14/177/020 =150 mg / 30 mg, 15 tableta za Zzvakanje
EU/2/14/177/025 —=150 mg / 30 mg, 6 tableta za Zvakanje
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| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Blister

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

NEXGARD SPECTRA

{

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

1,35-35 kg
>35-75kg
>7,5-15kg
> 15-30 kg
> 30-60 kg

9 mg / 2 mg afoxolaner / milbemycin oxime

19 mg/ 4 mg afoxolaner / milbemycin oxime
38 mg / 8 mg afoxolaner / milbemycin oxime
75 mg / 15 mg afoxolaner / milbemycin oxime
150 mg / 30 mg afoxolaner / milbemycin oxime

| 3. BROJ SERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
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B. UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
1. Naziv veterinarskog lijeka
NEXGARD SPECTRA 9 mg / 2 mg tablete za Zvakanje za pse 1,35-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg tablete za zZvakanje za pse > 3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg tablete za Zvakanje za pse > 7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg / 15 mg tablete za zvakanje za pse > 15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg tablete za zvakanje za pse > 30-60 kg
2. Sastav

Svaka tableta za zvakanje sadrzi:

Djelatne tvari:

NEXGARD SPECTRA Afoksolaner (mg) Milbemicinoksim (mg)
Tablete za zvakanje za pse 1,35-3,5 kg 9,375 1,875
Tablete za zvakanje za pse >3,5-7,5 kg 18,75 3,75
Tablete za Zvakanje za pse >7,5-15 kg 37,50 7,50
Tablete za Zvakanje za pse >15-30 kg 75,00 15,00
Tablete za zZvakanje za pse >30-60 kg 150,00 30,00

ISarane crvenkaste do crvenkasto smede, tablete za Zvakanje kruznog oblika (za pse 1,35-3,5 kg) ili
tablete za zZvakanje pravokutnog oblika (pse > 3,5-7,5 kg, za pse > 7,5-15 kg, za pse > 15-30 kg i za
pse > 30-60 kg).

3. Ciljne vrste Zivotinja
Psi.
4, Indikacije za primjenu

Za pse koji su pod rizikom ili u kojih postoji rizik od mjesovite infestacije vanjskim i unutarnjim
parazitima. Veterinarski lijek indiciran je samo za primjenu kada je istovremeno indicirana primjena
protiv krpelja, buha ili grinja i jednog ili vi§e drugih ciljnih parazita.

Vanjski paraziti:

LijeCenje invazije buha (Ctenocephalides felis i C. canis) i krpelja (Dermacentor reticulatus, Ixodes
ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum) u pasa.

Buhe i krpelji moraju se pri¢vrstiti na domacina i poceti se hraniti kako bi bili izlozeni djelatnoj tvari.

Za smanjenje rizika od infestacije s Dipylidium caninum uzrokovane prijenosom putem
Ctenocephalides felis tijekom 30 dana. U¢inak je neizravan, zahvaljujuéi djelovanju veterinarskog
lijeka protiv vektora.Ovaj veterinarski lijek moze se koristiti kao dio strategije lijeCenja za kontrolu
alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama (FAD).

Za smanjenje rizika od infestacije s Babesia canis canis prijenosom putem Dermacentor reticulatus

tijekom 28 dana. Ucinak je neizravan, zahvaljuju¢i djelovanju veterinarskog lijeka protiv
vektora.Lije¢enje demodikoze (uzrokovane s Demodex canis).

18



LijeCenje Sarcoptes-Suge (uzrokovane sa Sarcoptes scabiei var. canis).
LijeCenje infestacije u$nim grinjama (uzrokovane s Otodectes cynotis).

Gastrointestinalne nematode

LijeCenje odraslih gastrointestinalnih nematoda sljedecih vrsta: obli¢i (Toxocara canis i Toxascaris
leonina), kukicasti crvi (Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense i Ancylostoma ceylanicum) i
bicasti crv (Trichuris vulpis).

Druge nematode

Prevencija bolesti sr¢anog crva (Dirofilaria immitis larve) mjesecnom primjenom.

Sprecavanje angiostrongiloze (zahvaljujuéi smanjenju razine infestacije nezrelim odraslim oblicima
(L5) i odraslim crvima Angiostrongylus vasorum) mjese¢nom primjenom.

Prevencija nastanka telazioze (odrasli oblik Thelazia calliapeda, infestacija o¢nim crvom) mjesecnom
primjenom.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju od pomo¢nu tvar.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja

Buhe i krpelji moraju zapoceti hranjenje na domacinu da budu izlozeni djelovanju djelatne tvari
afoksolanera, stoga se rizik od prijenosa bolesti koje prenose buhe i krpelji ne moze u potpunosti
iskljuciti.

Nepotrebna primjena antiparazitika ili primjena koja odstupa od uputa navedenih u saZzetku opisa
svojstava proizvoda moze povecati selektivni pritisak za razvoj rezistencije i dovesti do smanjene
djelotvornosti. Odluka o primjeni veterinarskog lijeka treba se temeljiti na potvrdi vrste i prisutne
koli¢ine parazita ili rizika od infestacije na temelju njegovih epidemioloskih znacajki, za svaku
pojedina¢nu zivotinju.

Ako nema rizika od istodobne infekcije ektoparazitima i endoparazitima, potrebno je koristiti proizvod
uskog spektra djelovanja.

Potrebno je u obzir uzeti mogucnost da druge zivotinje u istom kucanstvu mogu biti izvor reinfekcije
krpeljima, buhama ili gastrointestinalnim nematodama te je i njih, po potrebi, potrebno tretirati
odgovaraju¢im proizvodom.

Ancylostoma ceylanicum je prijavljena kao endemiéna pojava samo u jugoisto¢noj Aziji, Kini, Indiji,
Japanu, nekim otocima u Tihom oceanu, Australiji, na Arapskom poluotoku te u Juznoj Africi i Juznoj
Americi.

Prevencija bolesti sréanog crva od izuzetne je vaznosti. Kako bi se smanjio rizik od selekcije zbog
razvoja rezistencije, preporucuje se pse testirati na postojanje antigena u cirkulaciji i na prisutnost
mikrofilarija u krvi prije sezonske primjene preventivne zastite. Samo negativnim jedinkama moze se
primijeniti ovaj eterinarski lijekv.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:
U nedostatku dostupnih podataka, lijeCenje Stenaca mladih od 8 tjedana i pasa tjelesne tezine manje od
1,35 kg treba se temeljiti na procjeni odnosa koristi i rizika odgovornog veterinara.

U podrucjima gdje je bolest sr€anog crva prisutna, pse treba testirati na postojanje infestacije sr¢anim
crvom prije nego $to se primijeni ovaj veterinarski lijek. Prema procjeni veterinara pse zarazene
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sr¢anim crvom treba lijeciti adulticidom kako bi se odrasle jedinke uklonile. Veterinarski lijek se ne
koristi za eliminiaciju mikrofilarija iz organizma pozitivnih pasa.

Preporucene se doze treba strogo pridrzavati kod kolija i jedinki srodnih pasminama kolija.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:

- Ovaj proizvod moze uzrokovati gastrointestinalne smetnje u slucaju ingestije.

- Drzite tablete u blisteru do trenutka primjene i Cuvajte blistere u pripadajucoj kartonskoj kutiji.

- Ako se dogodi slucajna ingestija, narocCito ako se radi o djetetu, odmah potrazite savjet lije¢nika
i pokazite mu uputu ili etiketu ovog proizvoda.

- Operite ruke nakon primjene.

Graviditet i laktacija:
Moze se koristiti u skotnih i kuja u laktaciji.

Plodnost:

Moze se koristiti u kuja za uzgoj.

Neskodljivost veterinarskog lijeka nije utvrdena u muzjaka za uzgoj.

Kod muzjaka za uzgoj, koristite samo prema procjeni koristi i rizika od strane odgovornog veterinara.
Laboratorijski pokusi na Stakorima i kuni¢ima nisu dali dokaz da proizvod moze izazivati pojavu
urodenih mana, ili bilo kakvog nepovoljnog u¢inka na reproduktivnu sposobnost muZzjaka.

Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije:

Milbemicinoksim je supstrat za P-glikoprotein (P-gp) te stoga moze imati interakciju s drugim P-gp
supstratima (na primjer digoksin, doksorubicin) ili s drugim makrociklickim laktonima. Stoga,
istovremeno lije¢enje s ostalim P-gp supstratima moze uzrokovati pojacanu toksi¢nost.

Predoziranje:
Nepovoljne reakcije nisu zabiljeZene kod zdravih Stenaca u dobi od 8 tjedana nakon 6 primjena doze

do 5 puta veée od maksimalne doze.

1. Stetni dogadaji
Psi:

Manje ¢esto (1 do 10 Zivetinja / 1 000 tretiranih Zivotinja):
Povraéanje?, proljev?,

Letargija®, anoreksijal,

Pruritus (svrbez)!

Vrlo rijetko (< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljucujudi izolirane sluc¢ajeve):
Eritem (crvenilo)
Neuroloski znakovi (konvulzija, ataksija (gubitak koordinacije) i tremor miSi¢a).

1Uglavnom samoograni¢avajude i kratkog trajanja.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o veterinarskom lijeku,
ili mislite da veterinarski lijek nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete
prijaviti i nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku koriste¢i se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}.
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8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Oralna primjena.

Doziranje:

Veterinarski lijek treba primijeniti u dozi od 2,50 do 6,94 mg/kg afoksolanera i od 0,50 do 1,39 mg/kg
milbemicinoksima prema sljedecoj tablici:

Tiel Broj i jacina tableta za Zvakanje koje treba primijeniti
. ei’fngs;:a NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD NEXGARD
(kg) SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA
O9mg/2mg | 19mg/4mg | 38mg/8mg 75mg/15mg | 150 mg/ 30 mg
1,35-3,5 1
>3,5-7,5 1
>75-15 1
> 15-30 1
> 30-60 1

Za pse iznad 60 kg tjelesne teZine, treba koristiti odgovarajuc¢e kombinacije tableta za zvakanje.

Da bi se osigurala to¢na doza, tjelesnu tezinu treba odrediti $to preciznije.

Tablete za zvakanje se ne smiju dijeliti. Subdoziranje moze dovesti do smanjene djelotvornosti i moze
pogodovati razvoju rezistencije.

Tablete za zvakanje ukusne su za vecinu pasa. Ako pas ne prihvati tabletu izravno, mogu se
primjenjivati s hranom.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Raspored lijecenja:

Potrebu i ucestalost ponovnog lijecenja treba odrediti na temelju stru¢nog savjeta, pri cemu treba uzeti
u obzir epidemiolosku situaciju i zivotni stil Zivotinje.

LijeCenje invazije buha, krpelja i gastrointestinalnih nematoda:

Veterinarski lijek moze se koristiti kao dio sezonskog programa lijecenja invazije buha i krpelja
(umjesto proizvoda za lijeCenje invazije iskljucivo buha ili krpelja) u pasa koji istovremeno imaju
dijagnosticiranu invaziju gastrointestinalnih crva. Jednokratna primjena proizvoda ucinkovita je u
lijecenju invazije gastrointestinalnih crva.

Proizvod je u€inkovit u lijeenju invazije buha i krpelja u trajanju od jednog mjeseca nakon primjene.
Daljnje lijecenje moze biti indicirano tijekom sezone krpelja i buha. Pitajte svojeg veterinara o
nastavku lijeCenja invazije buha i krpelja.

Lijecenje demodikoze (uzrokovane s Demodex canis):

Mjesecna primjena veterinarskog lijeka ucinkovita je i dovodi do znacajnog poboljsanja klinickih
znakova. Lijecenje treba nastaviti sve do pojave dva negativna nalaza dobivena pretragom strugotina
koze uzetih u razmaku od mjesec dana. U tezim slucajevima lije¢enje produljiti u mjesecnim
intervalima. Budu¢i da je demodikoza multifaktoralna bolest, u slu¢ajevima gdje je potrebno,
preporucljivo je takoder lijeciti bilo koju osnovnu bolest na odgovarajuci nacin.

LijeCenje Sarcoptes-Suge (uzrokovane sa Sarcoptes scabiei var. canis):
Mjesecna primjena veterinarskog lijeka tijekom dva uzastopna mjeseca. Dodatne mjesecne primjene

moguce je preporuciti na temelju klinickog pregleda i pretrage strugotina koze.

LijeCenje infestacije usnim grinjama (uzrokovane s Otodectes cynotis):
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Treba primijeniti jednu dozu veterinarskog lijeka. Preporucuje se mjesec dana nakon pocetnog
lijeCenja pregledati zivotinje jer neke zivotinje mogu zahtijevati ponovno tretiranje.

Prevencija bolest src¢anog crva:

Veterinarski lijek ubija larve Dirofilaria immitis (larve sréanog crva) tijekom mjesec dana nakon
transmisije preko komarca. Stoga veterinarski lijek treba primijeniti u redovitim mjese¢nim
intervalima tijekom dijela godine kad su komarci prisutni, s pocetkom u mjesecu nakon prvog
moguceg izlaganja komarcima.

Lijecenje treba nastaviti do mjesec dana nakon zadnjeg moguceg izlaganja komarcima. Kako bi
uspostavili rutinu lijecenja preporucuje se primijeniti proizvod u istom danu u mjesecu tijekom
odredenog broja mjeseci. U slu¢aju da se umjesto nekog drugog proizvoda za prevenciju bolesti
sr¢anog crva pocne koristiti veterinarski lijek, prva primjena treba uslijediti na datum kada bi se
primijenio 1 prija$nji proizvod.

Psi koji zive u podrué¢jima koja su endemi¢na za bolest sréanog crva (gdje je bolest sréanog crva
prisutna), ili oni koji su boravili u endemi¢nim podruc¢jima mogu biti zaraZeni odraslim oblikom ovog
parazita. Ne postoji terapijski u¢inak ovog proizvoda na adulte crva Dirofilaria immitis. Stoga se
preporucuje da se svi psi stari 8 mjeseci i vise koji zive u endemi¢nim podruc¢jima bolesti sr¢anog crva
testiraju na postojanje infestacije adultima sr€anog crva prije primjene veterinarskog lijeka u
prevenciji invazije ovim parazitom.

Sprecavanje angiostrongiloze:

U endemi¢nim podrucjima mjesecna primjena ovog veterinarskog lijeka smanjit ¢e razinu invazije
srca i plu¢a nezrelim odraslim oblicima (L5) i odraslim crvima Angiostrongylus vasorum.
Prevencija telazioze:

Mjesecna primjena ovog veterinarskog lijeka sprecava infestaciju odraslim oblikom o¢nog crva
Thelazia callipaeda.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere cuvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati blister u kartonskoj kutiji radi zastite od svjetla.

Ne koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na pakiranju nakon Exp.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kué¢ni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima
prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoci u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarske lijekove koji vam viSe nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarskog lijeka

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.
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14.

EU/2/14/177/001-025

Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

Za svaku jacinu tablete za zvakanje dostupne su u sljede¢im veli¢inama pakiranja:

Kartonska kutija s 1 blisterom s 1, 3 ili 6 tableta za Zvakanje ili 15 blistera s 1 tabletom za zvakanje ili

2 blistera s 3 tablete za zvakanje.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

(i5}

{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Njemacka

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francuska

Datum posljednje revizije upute o veterinarskom lijeku

Lokalni predstavnici 1 podatci za kontakt za prijavu sumnji na Stetne dogadaje:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Peny06smka buarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900


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

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600
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Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
PL-00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

I1S-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121Vine

Tel: +371 67 240 011

17. Ostale informacije

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Vieden

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PB 99

F1-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Képenhamn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Afoksolaner je insekticid i akaricid koji pripada skupini izoksazolina. Djeluje protiv odraslih buha te
protiv nekoliko vrsta krpelja poput Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus i D. variabilis,
Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus i . scapularis, Amblyomma americanum, Haemaphysalis

longicornis i Hyalomma marginatum.

Afoksolaner ubija buhe prije po¢etka produkcije jajasaca i na taj nacin spre¢ava kontaminaciju

domacdinstva.

Milbemicinoksim je antiparazitski endektocid koji spada u grupu makrociklickih laktona.

Dijeluje protiv nekolicine gastrointestinalnih crva (Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma
caninum, Ancylostoma braziliense, Ancylostoma ceylanicum, Trichuris vulpis) te protiv odraslih
oblika i nezrelih odraslih oblika (L5) plu¢nog nematoda Angiostrongylus vasorum i larvi sréanog crva

Dirofilaria immitis.
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