I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NexGard, 11 mg, kramtomosios tabletés 2—4 kg svorio Sunims
NexGard, 28 mg, kramtomosios tabletés > 4—10 kg svorio Sunims
NexGard, 68 mg, kramtomosios tabletés > 10-25 kg svorio Sunims
NexGard, 136 mg, kramtomosios tabletés > 25-50 kg svorio Sunims
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

Veiklioji (-iosios) medZziaga (-0s):

NexGard Afoksolanero (mg)
kramtomosios tabletés 2-4 kg svorio Sunims 11,3
kramtomosios tabletés > 4-10 kg svorio Sunims 28,3
kramtomosios tabletés > 10-25 kg svorio Sunims 68,0
kramtomosios tabletés > 25-50 kg svorio Sunims 136,0

Pagalbiné (-s) medZiaga (-o0s):

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity sudedamyjy medziagy sudétis

Kukuriizy krakmolas

Sojy baltymai

Jautienos kvapioji medZiaga

Povidonas (E1201)

Makrogolis 400

Makrogolis 4000

Makrogolio 15 hidroksistearatas

Glicerolis (E422)

Vidutinés grandinés trigliceridai

Margos, nuo raudonos iki raudonai rudos spalvos, apvalios formos kramtomosios tabletés (2—4 kg
svorio Sunims) ar sta¢iakampés kramtomosios tabletés (> 4-10 kg svorio Sunims, > 10-25 kg svorio
Sunims ir > 25-50 kg svorio Sunims).

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims gydyti nuo uZzsikrétimo blusomis (Ctenocephalides felis ir C. Canis). Veterinarinio vaisto

naikinamasis poveikis pasireiskia i§ karto ir i§licka maziausiai 5 sav. Vaistg galima naudoti kaip
blusinio alerginio dermatito (BAD) kontrolés strategijos dalj.
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Sunims gydyti nuo uzsikrétimo erkémis (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Veterinarinio vaisto naikinamasis poveikis
pasireiskia i$ karto ir i§licka 1 mén.

Blusos ir erkés turi prisitvirtinti ant Seimininko ir pradéti maitintis, kad biity paveiktos veikligja
medziaga.

Demodekozei gydyti (sukeltai Demodex canis).
Sarkoptozei (niezams) gydyti (sukeltai Sarcoptes scabiei var. canis).
Gydyti esant uzsikrétimui ausy erkutémis (sukeltam Ofodectes cynotis).

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Parazitai turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad bty paveiktos afoksolaneru, tod¢l negalima
visiskai atmesti infekciniy ligy perneSimo tikimybés.

Nebiitinas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos poveikj ir dél to gali sumazéti veiksmingumas.
Sprendimas naudoti §j veterinarinj vaista turéty buti pagrjstas parazity rasies ir kiekio patvirtinimu
arba uzsikrétimo rizika, atsizvelgiant j epidemiologines ypatybes, kiekvienam gyviinui individualiai.

Reikeéty turéti galvoje, kad kiti tuose paciuose namuose gyvenantys gyviinai gali tapti pakartotinio
uzsikrétimo blusomis, erkémis ar erkutémis Saltiniu, ir taip nutikus reikéty pagal poreikj gydyti
tinkamu vaistu.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny risims

Nesant duomeny, jaunesniy nei 8 savai¢iy amziaus Suniuky ir (arba) Suny, sverian¢iy maziau nei 2 kg,
gydymas turi biiti paremtas atsakingo veterinarijos gydytojo atliktu rizikos ir naudos santykio
vertinimu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Tam, kad vaikai nepasiekty veterinarinio vaisto, i$ lizdinés plokstelés vienu metu reikia iSimti tik
vieng tablete. Lizding plokstele su likusiomis tabletémis reikia jdéti atgal j dézute. Atsitiktinai prarijus,
reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Naudojus veterinarinj vaistg, biitina nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Labai reta Virskinamojo trakto sutrikimai' (vémimas?,
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty viduriavimas?)
gyvuny, jskaitant atskirus Letargija®, anoreksija’
pranesimus) Niezulys?




Neurologiniai sutrikimai (traukuliai®, ataksija?, raumeny
tremoras?).

! Lengva.
2 Dazniausiai truko neilgai ir praéjo savaime.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingoms ar laktuojan¢ioms kaléms.

Laboratoriniais tyrimais su Ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis poveikis.

Vaisingumas
Galima naudoti veisiamoms kaléms.

Veterinarinio vaisto saugumas veisliniams patinams nenustatytas. Veisliniams patinams naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus naudg ir rizika.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis poveikis ar
nepageidaujamos reakcijos patiny reprodukciniam pajégumui.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vartoti per burng.

Dozes

Veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas 2,7—7 mg afoksolanero kg kiino svorio dozémis pagal §ig
lentele:

Suns kiino Naudotinas kramtomujuy tableciy stiprumas ir skai€ius
svoris (kg) NexGard 11 mg | NexGard 28 mg NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
24 1
>4-10 1
>10-25 1
>25-50 1

Sunims, sveriantiem daugiau kaip 50 kg, reikia duoti atitinkama skirtingo ar vienodo stiprumo
kramtomuyjy table¢iy derinj.
Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorij.

Kramtomuyjy table¢iy smulkinti negalima. Jei dozé bus nepakankama, ji gali biiti neveiksminga ir gali
prisidéti prie atsparumo vystymosi.

Naudojimo btdas
Tabletés yra kramtomos ir skanios daugumai Suny. Jei Suo neéda tableciy tiesiogiai, jas galima suserti
su édesiu.

Gydymo schema

Gydymas esant uzsikrétimui blusomis ir erkémis

Vaistg reikia skirti kas ménesj visg blusy ir (ar) erkiy laikotarpj, remiantis vietine epidemiologine
situacija ir gyviino gyvenimo budu.




Demodekozés gydymas (sukeltos Demodex canis)

Veterinarinj vaistg reikia skirti kas ménesj, kol kas ménesj daromo odos skuteny tyrimo rezultatai bus
neigiami du kartus i$ eilés. Esant sunkiems ligos atvejams, gali prireikti ilgesnio kas ménesj taikomo
gydymo. Kadangi demodekoze sukelia daug veiksniy, kai jmanoma, rekomenduojama taip pat
tinkamai gydyti ir nuo bet kokios pagrindinés ligos.

Niezy gydymas (sukelty Sarcoptes scaviei var. canis)

Veterinarinj vaistg reikia skirti kas ménesj du ménesius i§ eilés. Remiantis klinikiniu vertinimu ir odos
skuteny tyrimo rezultatais, gali prireikti tolesnio kas ménesj taikomo gydymo.

Gydyti esant uzsikrétimui ausy erkutémis (sukeltam Otodectes cynotis):

Reikia laSinti vieng veterinarinio vaisto doz¢. Praéjus ménesiui po pirminio gydymo, rekomenduojama
papildoma veterinariné apzitra, kadangi kai kuriems gyviinams gali prireikti pakartotinio gydymo.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Sveikiems, daugiau nei 8 savaiciy amziaus bigliy veislés Suniukams, kurie 6 kartus kas 2—4 sav. gydyti
5 kartus didesne uz didziausig rekomenduojamg doze, nepalankiy reakcijy nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP53BEO1.
4.2. Farmakodinamika

Afoksolaneras yra izoksazoliny klasés insekticidas ir akaricidas. Afoksolaneras veikia ligandy
valdomus chlorido kanalus, ypac tuos, kuriuos valdo neurotransmiteris gama amino sviesto riigstis
(angl. GABA), tuo btidu blokuodamas prieSsinapsinj ir posinapsinj chlorido jony perdavima per
lasteliy membranas. Tai sukelia nekontroliuojama vabzdziy ir erkiy nervy sistemos aktyvuma ir Ziitj.
Selektyvy afoksolanero toksiskuma vabzdziams / erkéms ir zinduoliams galima paaiSkinti skirtingu
vabzdziy / erkiy GABA receptoriy jautrumu, palyginti su Zinduoliy receptoriais.

Afoksolaneras veikia suaugusias blusas, o taip pat keletg erkiy rusiy (Dermacentor reticulatus ir
D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus ir I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis, it Hyalomma marginatum,).

Veterinarinis vaistas sunaikina blusas per 8 val. ir erkes per 48 val.

Veterinarinis vaistas sunaikina blusas pries joms padedant kiausinélius ir todél apsaugo namy aplinka
nuo uztersimo.



4.3. Farmakokinetika

Sunims su$érus vaista, afoksolaneras greitai absorbuojamas. Absoliutus biologinis prieinamumas buvo
74 %. Vidutiné maksimali koncentracija (Cmax) buvo 1,665 + 332 ng/ml plazmoje po 2—4 val. (tmax),
skyrus 2,5 mg/kg kiino svorio dozg.

Audiniuose afoksolaneras pasiskirsto esant 2,6 + 0,6 I/kg pasiskirstymo tiiriui ir 5,0 = 1,2 ml/val./kg
sisteminiam klirensui. Galutinis pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas daugumai Suny yra mazdaug

2 sav., taCiau afoksolanero pusinés eliminacijos laikas gali skirtis priklausomai nuo $uns (pvz., vieno
tyrimo metu t% koliams, naudojus 25 mg/g kiino svorio dozg, buvo iki 47,7 dienos) be jtakos
saugumui. /n vitro eksperimentai parodé, kad P-glikoproteino efliuksas nejvyksta, o tai patvirtina, kad
afoksolaneras néra P-glikoproteino perneséjy substratas.

Afoksolaneras Suny organizme metabolizuojamas j hidrofilinius junginius ir tuomet i§skiriamas.
Metabolitai iSsiskiria su $lapimu ir daugiausia su tulzimi. Enterohepatiné recirkuliacija nenustatyta.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Veterinarinis vaistas tiekiamas supakuotas j atskiras termoformines laminuotas PVC lizdines
ploksteles su popieriumi dengta aliuminio folija (PVC-Alu).

Kartoninéje dézutéje yra 1 lizdiné plokstelé su 1, 3 ar 6 kramtomosiomis tabletémis, 3 lizdinés
plokstelés su 6 kramtomosiomis tabletémis arba 15 lizdiniy ploksteliy su 1 kramtomaja tablete.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiuy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/13/159/001-020

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data:  2014-02-11

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NexGard, 11 mg, kramtomosios tabletés
NexGard, 28 mg, kramtomosios tabletés
NexGard, 68 mg, kramtomosios tabletés
NexGard, 136 mg, kramtomosios tabletés

[2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Afoxolaner 11,3 mg
Afoxolaner 28,3 mg
Afoxolaner 68 mg

Afoxolaner 136 mg

24 kg
>4-10 kg
>10-25 kg
>25-50 kg

3.  PAKUOTES DYDIS

1 kramtomoji tablete

3 kramtomosios tabletés

6 kramtomosios tabletés

15 kramtomyjy tableciy

18 kramtomuyjy tableciy (3 lizdinés plokstelés po 6 tabletes)

| 4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.

7.  ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

1"



|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

2. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

3. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/13/159/001 — 11,3 mg, 1 kramtomoji tableté
EU/2/13/159/002 — 11,3 mg, 3 kramtomosios tabletés
EU/2/13/159/003 — 11,3 mg, 6 kramtomosios tabletés
EU/2/13/159/004 — 28,3 mg, 1 kramtomoji tableté
EU/2/13/159/005 — 28,3 mg, 3 kramtomosios tabletés
EU/2/13/159/006 — 28,3 mg, 6 kramtomosios tabletés
EU/2/13/159/007 — 68,0 mg, 1 kramtomoji tableté
EU/2/13/159/008 — 68,0 mg, 3 kramtomosios tabletés
EU/2/13/159/009 — 68,0 mg, 6 kramtomosios tabletés
EU/2/13/159/010 — 136,0 mg, 1 kramtomoji tableté
EU/2/13/159/011 — 136,0 mg, 3 kramtomosios tabletés
EU/2/13/159/012 — 136,0 mg, 6 kramtomosios tabletés
EU/2/13/159/013 — 11,3 mg, 15 kramtomuyjy tableciy
EU/2/13/159/014 — 28,3 mg, 15 kramtomyjy tableciy
EU/2/13/159/015 — 68,0 mg, 15 kramtomyjy tableciy
EU/2/13/159/016 — 136,0 mg, 15 kramtomyjy tableciy
EU/2/13/159/017 — 11,3 mg, 18 kramtomuyjy tablec¢iy
EU/2/13/159/018 — 28,3 mg, 18 kramtomyjy tableciy
EU/2/13/159/019 — 68,0 mg, 18 kramtomyjy tableciy
EU/2/13/159/020 — 136,0 mg, 18 kramtomuyjy tableciy

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NexGard

7{

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

24 kg
>4-10 kg
>10-25 kg
>25-50 kg

Afoxolaner

| 3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

NexGard, 11 mg, kramtomosios tabletés (2—4 kg svorio Sunims)
NexGard, 28 mg, kramtomosios tabletés (> 4—10 kg svorio Sunims)
NexGard, 68 mg, kramtomosios tabletés (> 10-25 kg svorio Sunims)
NexGard, 136 mg, kramtomosios tabletés (> 25-50 kg svorio Sunims)
2. Sudétis

Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-os):

NexGard Afoksolanero (mg)
kramtomosios tabletés 2—4 kg svorio Sunims 11,3
kramtomosios tabletés > 4—10 kg svorio Sunims 28,3
kramtomosios tabletés > 10-25 kg svorio Sunims 68
kramtomosios tabletés > 25-50 kg svorio Sunims 136

Margos, nuo raudonos iki raudonai rudos spalvos, apvalios formos kramtomosios tabletés (2—4 kg
svorio Sunims) ar sta¢iakampés kramtomosios tabletés (> 4-10 kg svorio Sunims, > 10-25 kg svorio
Sunims ir > 25-50 kg svorio Sunims).

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims gydyti nuo uZsikrétimo blusomis (Ctenocephalides felis ir C. canis). Veterinarinio vaisto
naikinamasis poveikis pasireiSkia i§ karto ir i§licka maziausiai 5 sav. Vaistg galima naudoti kaip
blusinio alerginio dermatito (BAD) kontrolés strategijos dalj.

Sunims gydyti nuo uzsikrétimo erkémis (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Veterinarinio vaisto naikinamasis poveikis
pasireiskia i$ karto ir i§licka 1 mén.

Blusos ir erkés turi prisitvirtinti ant Seimininko ir pradéti maitintis, kad biity paveiktos veikligja
medziaga.

Demodekozei gydyti (sukeltai Demodex canis).
Sarkoptozei (niezams) gydyti (sukeltai Sarcoptes scabiei var. canis).
Gydyti esant uzsikrétimui ausy erkutémis (sukeltam Otodectes cynotis).

15



5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Parazitai turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad biity paveiktos afoksolaneru, todél negalima
visiSkai atmesti infekciniy ligy pernesimo tikimybés.

Nebiitinas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos poveik] ir dél to gali sumazéti veiksmingumas.
Sprendimas naudoti §j veterinarinj vaistg turéty bati pagrjstas parazity rusies ir kiekio patvirtinimu
arba uzsikrétimo rizika, atsizvelgiant j epidemiologines ypatybes, kiekvienam gyviinui individualiai

Reikeéty turéti galvoje, kad kiti tuose paciuose namuose gyvenantys gyvinai gali tapti pakartotinio
uzsikrétimo blusomis, erkémis ar erkutémis Saltiniu, ir taip nutikus reikéty pagal poreikj gydyti
tinkamu vaistu.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Nesant duomeny, jaunesniy nei 8 savai¢iy amziaus Suniuky ir (arba) Suny, sverian¢iy maziau nei 2 kg,
gydymas turi biiti paremtas atsakingo veterinarijos gydytojo atliktu rizikos ir naudos santykio
vertinimu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Tam, kad vaikai nepasiekty veterinarinio vaisto, i$ lizdinés plokstelés vienu metu reikia i§imti tik

vieng tablete. Lizding plokstele su likusiomis tabletémis reikia jdéti atgal j dézute. Atsitiktinai prarijus,
reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.
Naudojus veterinarinj vaistg, biitina nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Gali biiti naudojama vaikingoms ar laktuojan¢ioms kaléms.

Laboratoriniais tyrimais su Ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis poveikis.

Vaisingumas
Galima naudoti veisiamoms kaléms.

Veterinarinio vaisto saugumas veisliniams patinams nenustatytas. Veisliniams patinams naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis poveikis ar
nepageidaujamos reakcijos patiny reprodukciniam pajégumui.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
NezZinoma.

Perdozavimas
Sveikiems, daugiau nei 8 savaiciy amziaus bigliy veislés Suniukams, kurie 6 kartus kas 2—4 sav. gydyti
5 kartus didesne uz didziausig rekomenduojamg dozg, nepalankiy reakcijy nepastebéta.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Sunys

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus):
Virskinamojo trakto sutrikimai' (vémimas?, viduriavimas?),
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Letargija®, anoreksija?,
Niezulys (niezéjimas)?,
Neurologiniai sutrikimai (traukuliai’, ataksija (koordinacijos sutrikimas)?, raumeny tremoras?).

! Lengva.
2 Dazniausiai truko neilgai ir praéjo savaime.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalings sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Vartoti per burna.
Dozés

Veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas 2,7—7 mg afoksolanero kg kiino svorio dozémis pagal §ig
lentele:

Suns kiino Naudotinas kramtomujy tableciy stiprumas ir skaicius
svoris (kg) NexGard 11 mg | NexGard 28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
24 1
>4-10 1
>10-25 1
>25-50 1

Sunims, sveriantiem daugiau kaip 50 kg, reikia duoti atitinkama skirtingo ar vienodo stiprumo
kramtomyjy tableciy derinj.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.
Kramtomyjy table¢iy smulkinti negalima. Jei dozé bus nepakankama, ji gali biiti neveiksminga ir gali
prisidéti prie atsparumo vystymosi.

Tabletés yra kramtomos ir skanios daugumai Suny. Jei Suo neéda tableciy tiesiogiai, jas galima suSerti
su édesiu. Kramtomasias tabletes gyvino Seimininkas gali suSerti namuose.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Gydymas esant uzsikrétimui blusomis ir erkémis:
Vaistg reikia skirti kas ménesj visg blusy ir (ar) erkiy laikotarpj, remiantis vietine epidemiologine
situacija ir gyvino gyvenimo budu.

Demodekozés gydymas (sukeltos Demodex canis):

Veterinarinj vaistg reikia skirti kas ménesj, kol kas ménesj daromo odos skuteny tyrimo rezultatai bus
neigiami du kartus i$ eilés. Esant sunkiems ligos atvejams, gali prireikti ilgesnio kas ménesj taikomo
gydymo. Kadangi demodekoze sukelia daug veiksniy, kai jmanoma, rekomenduojama taip pat
tinkamai gydyti ir nuo bet kokios pagrindinés ligos.

Niezy gydymas (sukelty Sarcoptes scaviei var. canis):

Veterinarinj vaistg reikia skirti kas ménesj du ménesius i§ eilés. Remiantis klinikiniu vertinimu ir odos
skuteny tyrimo rezultatais, gali prireikti tolesnio kas ménesj taikomo gydymo.
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Gydyti esant uzsikrétimui ausy erkutémis (sukeltam Otodectes cynotis):
Reikia lasinti vieng veterinarinio vaisto doz¢. Praéjus ménesiui po pirminio gydymo, rekomenduojama
papildoma veterinariné apzitra, kadangi kai kuriems gyviinams gali prireikti pakartotinio gydymo.

10. Islauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés po
,»EXp®. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

EU/2/13/159/001-020

Kramtomosios (visy stiprumy) tabletés tickiamos supakuotos j tokiy dydziy pakuotes:

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 lizdiné plokstelé su 1, 3 ar 6 kramtomosiomis tabletémis, 3 lizdinés

plokstelés su 6 kramtomosiomis tabletémis arba 15 lizdiniy ploksteliy su 1 kramtomaja tablete.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{ménuo/metai}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys
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Registruotojas
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse

Prancuzija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny0auka bnarapust

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

A-1121 Buena, ABcTpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ - 110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)ArGoa
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich



Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppoavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatiun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

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

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany


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

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985
A-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17. Kita informacija

Afoksolaneras yra izoksazoliny klasés insekticidas ir akaricidas.

Veterinarinis vaistas veikia suaugusias blusas, o taip pat keleta erkiy rusiy (Dermacentor reticulatus ir
D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus ir I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis it Hyalomma marginatum ).

Nexgard sunaikina blusas per 8§ val. ir erkes per 48 val.

Vaistas sunaikina blusas pries joms padedant kiauSinélius ir todél apsaugo namy aplinka nuo
uztersSimo.
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