LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NexGard Combo paikallisvaleluliuos kissoille < 2,5 kg
NexGard Combo paikallisvaleluliuos kissoille 2,5 - 7,5 kg

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet:
Yksi paikallisvalelukaadin sisaltaa:

NexGard Combo Yhden annoksen | Esafoksolaneeri | Eprinomektiini Pratsikvanteeli
tilavuus (ml) (mQ) (mQ) (mg)
Kissa 0,8 - <2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Kissa 2,5-<7,5kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Apuaineet:
Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen | Maarallinen koostumus, jos tdma tieto on
koostumus tarpeen eldinlagdkkeen annostelemiseksi
oikein
Butyylihydroksitolueeni (E321) 1 mg/ml

Dimetyyli-isosorbidi -

Glyseroliformaali -

Kirkas, variton, vaaleankeltainen tai vaaleanruskea liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Kissoille, joilla on tai on riski saada heisimatojen, pyoromatojen ja ulkoloisten aiheuttama
sekaloistartunta. Tama eldinlaéke on tarkoitettu kaytettavaksi vain sellaisissa tapauksissa, joissa hoito
on tarpeen kohdistaa kaikkiin kolmeen loisryhmé&an yhtd aikaa.

Ulkoloiset

- Kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis) hoitoon. Yksi kasittely antaa vélittdman ja
pitkakestoisen kirppuja tappavan vaikutuksen yhden kuukauden ajaksi.

- Valmistetta voidaan kaytt4a osana kirppuallergian (FAD) hoitoa.

- Puutiaistartuntojen hoitoon. Yksi kasittely antaa valittomén ja pitkékestoisen tappavan
vaikutuksen Ixodes scapularis- -puutiaisia vastaan yhden kuukauden ajaksi ja Ixodes ricinus -
puutiaisia vastaan viiden viikon ajaksi.

- Kaésittely antaa pitkékestoisen tappavan vaikutuksen Rhipicephalus sanguineus -puutiaisia
vastaan 7 vuorokauden — 5 viikon ajaksi.

- Kaésittely antaa pitk&kestoisen tappavan vaikutuksen Ixodes hexagonus -puutiaisia vastaan 7
vuorokauden — 4 viikon ajaksi.

- Korvapunkkitartuntojen hoitoon (Otodectes cynotis).

- Kissan syyhypunkin hoitoon (Notoedres cati).



Ruuansulatuskanavan heisimadot
- Heisimatotartuntojen hoitoon (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei ja Joyeuxiella fuhrmanni).

Py6rémadot

Ruuansulatuskanavan pyéromadot

- Ruuansulatuskanavan pydrématotartuntojen hoitoon (Toxocara cati, L3, L4 toukka- ja
aikuismuodot, Ancylostoma tubaeforme ja Ancylostoma ceylanicum L4 toukka- ja aikuismuodot,
ja Toxascaris leonina ja Ancylostoma braziliense aikuismuodot).

Sydéamen ja keuhkojen py6rémadot

- Sydanmatotartunnan ehkaisyyn (Dirofilaria immitis) yhden kuukauden ajaksi.

- Kissan keuhkomatotartunnan hoitoon (Troglostrongylus brevior L4 toukka- ja aikuismuodot,
Aelurostrongylus abstrusus L3, L4 toukka- ja aikuismuodot).

- Kissan keuhkomatotartunnan ehkaisy (vahentdmalla Aelurostrongylus abstrusus L3, L4
toukkamuotoja).

Virtsarakon pyéromadot
- Virtsarakon pydromatotartunnan hoitoon (Capillaria plica).

3.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Annosteltaessa elainladketta pitkakarvaisille roduille, on erityisté huolellisuutta noudatettava sen
varmistamiseksi, ettd valmiste annostellaan suoraan iholle eik& karvoihin, silld tdmd voi heikent&a
vaikuttavan aineen hyvéksikaytettavyytta.

Kirppujen ja puutiaisten taytyy kiinnittyé kissaan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat
esafoksolaneerille. Taméan vuoksi niveljalkaisvalitteisten tautien tartuntariskia ei voida sulkea
kokonaan pois.

Kissoilla, jotka oleskelevat tai ovat vierailleet alueilla, joilla esiintyy syddnmatoja endeemisesti,
voidaan tavata aikuisia sydanmatoja. Vaikka eldinladkettd voidaan turvallisesti annostella kissoille,
jotka ovat infektoituneet syddnmadon aikuismuodoilla, silld ei kuitenkaan ole havaittu olevan
vaikutusta aikuisiin Dirofilaria immitis -loisiin. Siksi on suositeltavaa, ettd kaikki endeemisillé alueilla
asuvat yli 6 kk ikéiset kissat testataan olemassa olevan syddnmatotartunnan varalta ennen hoitoa
sydadnmatotartuntaa estéavilla valmisteilla.

Heisimatotartunta voi uusiutua, jollei véli-isannén, kuten Kirppujen, hiirien yms. esiintymista saada
hallintaan. Kissat, joilla on patentti Joyeuxiella spp.- tai Dipylidium caninum -tartunta, voivat kantaa
runsasta maaréa nuoruusmuotoja, jotka voivat olla vahemman herkkia valmisteelle; tastd syystd néissa
tartunnoissa hoidon jalkeinen seuranta on suositeltavaa.

Loisten vastustuskyky mille tahansa yhdistelmavalmisteen loisladkeluokalle voi kehittyd ndiden

loisl&é@keluokkiin kuuluvien aineiden toistuvan ja pitk&aikaisen kdyton seurauksena. Tasta syysta
ajankohtainen epidemiologinen tieto kohdelajien herkkyydesté on otettava huomioon pyrittdessa
rajoittamaan resistenssin valikoitumista tulevaisuudessa.

Loisladkkeiden tarpeeton kaytt6 tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kaytto voi lisata
resistenssin valintapainetta ja johtaa heikentyneeseen tehoon. Pdatoksen valmisteen kaytosta kunkin
yksittéisen eldimen kohdalla pit4& perustua loislajin ja -taakan varmistamiseen tai tartuntariskiin sen
epidemiologisten piirteiden perusteella.

Jos sekainfektion riskid ei ole, tulee kéayttdd kapeakirjoista valmistetta.
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Mahdollisuus, ettd muut samassa taloudessa asuvat eldimet voivat olla uuden kirppu- tai loistartunnan
lahde, on otettava huomioon, ja myds ne on tarvittaessa hoidettava asianmukaisella valmisteella.

Vélt4 eldimen shampoopesua kahden pdivan kuluessa annostelusta, silld tuotteen tehoa téssa
yhteydessa ei ole tutkittu.

Uudelleen tarttumisen ehkaisemiseksi kirppujen kuoriutuessa, on suositeltavaa, ettd kaikki talouden
Kissat hoidetaan. Samassa taloudessa eldvat muiden eldinlajien edustajat on myds hoidettava
asianmukaisella valmisteella.

Kaikki Kirppujen kehitysmuodot voivat levité kissan koriin, pehmusteisiin ja lepopaikkoihin, kuten
mattoihin ja pehmeisiin huonekaluihin. Vaikeissa kirpputartunnoissa ja haatétoimenpiteiden alussa,
nama alueet on késiteltava asianmukaisella hadtdvalmisteella ja imuroitava saannollisesti.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Vain paikallisvaleluun. Al4 injisoi, dlaka annostele valmistetta suun kautta tai muutakaan kautta kuin
paikallisesti. Valta kosketusta kissan silmiin. Jos valmistetta vahingossa joutuu kissan silmiin, huuhdo
silmat valittomaésti puhtaalla vedella. Jos silma-arsytys jatkuu, ota yhteyttad eldinlaakariin.

On tarkedd annostella eldinlééke ihoalueelle, josta kissa ei saa nuoltua sité pois: niskan keskilinjan
iholle, kallonpohjan ja lapojen valiin. Varmista, ettd eldimet eivét paddse nuolemaan toisiaan ennen
kuin antokohta on huomaamaton. Eldinlaékkeen nauttimisen suun kautta on havaittu aiheuttavan
kuolaamista.

Elainla&kkeen turvallisuutta ei ole tutkittu alle 8 viikon ikéisill& kissanpennuilla.

Valmistetta tulee k&yttaa kissoille, jotka painavat véhintéan 0,8 kg ja ovat yli 8 viikon ikaisié.
Elainlaédketta tulisi kayttdad ainoastaan varmistettuihin sekainfektioihin, tai kun kissalla on suuri riski
saada ulkoloisten ja pyéromatojen sekainfektio (mukaan lukien sydanmatoinfektion ehkaisy), kun
samanaikainen heisimatojen vastainen hoito on tarpeen. Kapeakirjoisen loislddkkeen kayttoa tulisi
ensisijaisesti harkita sekainfektion riskin ollessa vahdinen.

Kayton perusteet ja tiheys tulisi suunnitella kissan yksil6llisten tarpeiden mukaisesti perustuen
Kliiniseen arvioon, eldimen eldmantapaan ja paikalliseen epidemiologiseen tilanteeseen (mukaan
lukien zoonoottiset riskit silloin, kun se on tarpeen) kayton kohdentamiseksi tapauksiin, joissa on
sekainfektio/sekainfektion riski.

Eldinlaédketta ei saisi kayttdad muille kissoille ennen eldinlaakarin konsultaatiota.

Toistuvat ké&sittelyt tulisi rajata harvoihin yksil6llisiin tilanteisiin (katso hoito-ohjeet kohdasta 3.9),
joissa kasittelyvali on véhintaan 4 viikkoa. Turvallisuutta ei ole tutkittu 6 kk pidemmassa kaytdssa
(katso myds kohdat 3.4, 3.10 ja 4.2); siksi 12 kuukauden aikana suositellaan korkeintaan kuutta
perattéista hoitokertaa.

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen ja on siksi kansainvaliselle eldintautijarjestélle WOAH:lle
ilmoitettava tauti. Ekinokokkoosin hoidossa, seurannassa ja varotoimenpiteistd ihmisell& on
noudatettava toimivaltaisen viranomaisen erityisohjeita. Parasitologian asiantuntijatahoja tulisi
konsultoida.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaéketté el&dimille antavan henkilén on noudatettava:

Ala tupakoi, juo tai syo annostelun aikana.

Pese kadet valittomasti kayton jalkeen.

Kéytetyt kaatimet tulisi havittad valittomaésti eikd niita saisi jattaa lasten nakyville tai ulottuville.




Valta koskemasta kaatimen sisaltoon sormin. Jos nain kay, pese vélittdmasti saippualla ja vedella.
Tamé eldinladke voi arsyttaa silmid. Silma-arsytys saattaa poikkeustapauksissa olla vakava. Jos
valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhdo silmét valittomasti ja huolellisesti vedell&. Jos kaytat
piilolinssejd, poista linssit viiden minuutin kuluttua ja jatka huuhtelua. K&anny 1&dakéarin puoleen ja
néayta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Varmista, ettd hoidettu alue ei ole havaittavissa ennen kuin kosketat késiteltya aluetta. Lasten ei tulisi
antaa leikki& késitellyn eldimen kanssa ennen kuin annostelualue on huomaamaton, ja on suositeltavaa,
etteivat vastakésitellyt eldimet nuku omistajan, erityisesti lasten kanssa. On suositeltavaa késitell&
eldimet illalla kontaktiriskin vahentdmiseksi.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid esafoksolaneerille, eprinomektiinille tai pratsikvanteelille tai
jollekin apuaineelle, tulee valttad kosketusta eldinldékkeen kanssa.

Koska merkittdvan péivittéisen altistumisen glyseroliformaalille on kuvattu aiheuttaneen sikiotoksisia
ja teratogeenisia vaikutuksia koe-eldimilla, raskaana olevien naisten tulisi kayttaa ladketta
annostellessa suojakasineita valttddkseen suoran kontaktin valmisteen kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympdristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Melko harvinainen Runsas kuolaaminen?, ripuli*, oksentelu?
(1-10 eléinta 1 000 hoidetusta Annostelukohdan karvanlahto2
elaimestd): Annostelukohdan kutina®
Vasymyst!
Ruokahaluttomuus®

1 Useimmiten lievia lyhytkestoisia ja itsestaan rajoittuvia.
2Ohimenevia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&&. Se mahdollistaa eldinlaékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. llmoitukset lahetetdan mieluiten eldinladkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttaa tiineille naaraskissoille ja imetyksen aikana.

Hedelmallisyys:
Voidaan kayttaa siitokseen tarkoitetuille naaraskissoille.

Eldinlaékkeen turvallisuutta ei ole osoitettu siitoskaytossa olevilla kolleilla.
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei vaikuttavien aineiden ole havaittu haittaavan urosten
lisdantymiskykya. Siitoskaytdssa oleville kolleille valmistetta tulee kéyttéa ainoastaan hoitavan
elainladkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden la&kkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.



3.9 Antoreitit ja annostus

Kertavaleluun paikallisesti.

Annostus:

Suositeltu matalin annos on 1,44 mg esafoksolaneeria, 0,48 mg eprinomektiinié ja 10 mg
pratsikvanteelia painokiloa kohden.

Valitse kissan painon mukainen sopiva annoskoko. Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen
paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti. Aliannostus voi johtaa hoidon tehottomuuteen ja
edista resistenssin kehittymista.

Kissan paino Annoksen Esafoksolaneeria | Eprinomektiinia | Pratsikvanteelia
tilavuus (ml) (mg) (mg) (mg)
0,8-<25kg 0,3 3,60 1,20 24,90
25-<75kg 0,9 10,80 3,60 74,70
>7,5kg sopiva yhdistelmd eri kaatimia
Antotapa:

1. Leikkaa saksilla lapipainopakkaus auki pisteviivaa pitkin.

2. Ved4 kansi auki.

3. Poista kaadin pakkauksesta niin, ettd kumikorkki osoittaa ylospain. Vedda méantéaa kevyesti
taaksepdin (noin 1 cm). Varo irrottamasta ménttaa.

4, Kierré ja veda korkki irti.

5 Tee jakaus kissan niskan keskikohtaan, kallonpohjan ja lapojen valiselle alueelle saadaksesi
ihon nakyviin. Aseta kaatimen karki iholle ja annostele hitaasti koko sisélto iholle yhteen
kohtaan. Valmiste tulisi annostella kuivalle iholle paikkaan, josta kissa ei pysty nuolemaan sita
pois. Annosteltaessa eldinladketta pitkakarvaisille roduille, on parhaan mahdollisen tehon
varmistamiseksi huolehdittava siita, ettd valmiste annostellaan suoraan iholle eika karvoihin.

6. Pese kadet kayton jalkeen.

Annostelutiheys:

Yksi kerta-annos kirppujen ja/tai puutiaisten ja/tai korvapunkkien ja samanaikaisten
ruuansulatuskanavan ja/tai keuhkojen ja/tai virtsarakon pydrématojen ja heisimatojen haatamiseksi.
Hoitava eléinlaakari maarittelee annostelun uusimisen tarpeen ja tiheyden ottaen huomioon paikallisen
epidemiologisen tilanteen ja eldimen elaméntavan (esim. ulkona liikkuminen). Katso myds kohta 3.5.

Alueet, joilla ei esiinny syddnmatoa tai kissan keuhkomatoa:

Kissat, joihin ei kohdistu pysyvaa sydanmato- tai keuhkomatotartunnan riskid, tulisi késitella
eldinlaékarin ohjeita noudattaen ja uusintatartuntariskin asettamien yksil6llisten tarpeiden mukaisesti.
Muussa tapauksessa tulisi kayttaa kapeakirjoista valmistetta hoidettaessa hallitulla tavalla relevanttien
loisten aiheuttamia tartuntoja.

Alueet, joilla esiintyy syddnmatoa:

Metsastavat endeemisilld alueilla asuvat kissat voidaan késitelld kuukausittain riittavan
sydanmatosuojan ja heisimatojen uusintatartuntojen estamiseksi. Muussa tapauksessa tulisi
jatkohoidossa kayttaa kapeakirjoista valmistetta. Sydanmatotartunnan esto tuhoamalla Dirofilaria
immitis -toukat olisi aloitettava yhden kuukauden kuluessa ensimmaisesté oletetusta altistumisesta
hyttysille ja sen tulisi jatkua vahintdén yhden kuukauden ajan viimeisimmasta altistumisesta hyttysille.

Alueet, joilla esiintyy kissan keuhkomatoa:

Endeemisilla alueilla eldvét riskiryhmaén kuuluvat kissat (metsastavat kissat) voidaan l&akité
kuukauden vélein, jotta voidaan pienentad aikuisten keuhkomatojen aiheuttaman kliinisen
aelurostrongyloosin riskia ja hoitaa mahdollinen uusi heisimatoinfektio. Muissa tapauksissa
jatkohoitoon tulee k&yttaa kapeakirjoista valmistetta.




Keuhkomatotartunnan hoito:

A. abstrusus -keuhkomadon L1 toukkien merkittdvaa vahenemistd ulosteissa voidaan odottaa vasta
noin 2 viikkoa hoidon jélkeen, koska toukkien siirtyminen keuhkoista ruoansulatuskanavaan vaatii
siirtymisajan. Tehon varmistaminen tutkimalla ulosteessa nékyvia toukkia (ja mahdollisen
kapeakirjoisella valmisteella tehtdvan uusintahoidon tarpeen arvio) voidaan siten tehdé aikaisintaan
kahden viikon kuluttua la&kkeen annostelusta.

Korvapunkki:
Korvapunkkitartunnoissa vie kissa eléinlédékérin kontrollik&ynnille neljan viikon kuluttua hoidosta

varmistuaksesi lisdhoidon tarpeesta kapeakirjoisella valmisteella.
3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Turvallisuus on arvioitu suositeltuun annokseen nahden aina viisinkertaiseen annokseen saakka
terveilld 8 viikon ikéisilla tai vanhemmilla kissanpennuilla aina 6 kertaan 4 viikon valein. Kolme
kertaa suositeltua enimmadisannosta korkeammalla annoksella ei havaittu haittavaikutuksia. Viisi
kertaa suositeltua enimmaisannosta korkeammalla annoksella havaittiin yksi vakava annostelukohdan
pesun, ensiavun ja oireenmukaisen hoidon jalkeen palautuva neurologinen haittavaikutus (ataksia,
disorientaatio, apatia, vapina, alilampdisyys ja pupillien laajeneminen) kolmannen annostelukerran
jalkeen. Joillakin elaimill& havaittiin annostelukohdassa tummanpunaisia ihonalaisia alueita viisi
kertaa suositeltua annosta korkeammalla annoksella.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttdehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP54AA54
4.2  Farmakodynamiikka

Esafoksolaneeri on isoksatsoliniryhméén kuuluva niveljalkaisiin vaikuttava afoksolaneerin puhdas (S)-
enantiomeeri. Esafoksolaneeri vaikuttaa antagonistisesti ligandiohjattuihin kloridikanaviin, erityisesti
hermovalittdjdaine gamma-aminovoihapon (GABA) avulla ohjautuviin.

Isoksatsoliinit, muiden kloridikanava modulaattoreiden tavoin, sitoutuvat erilliseen ja ainutlaatuiseen
sitoutumispaikkaan hyonteisen GABA-kloridikanavissa estden pre- ja postsynaptisen kloridi-ionien
kulun solukalvojen lapi. Pidentynyt esafoksolaneerin aikaansaama hypereksitaatio johtaa
keskushermoston kontrolloimattomaan aktiivisuuteen ja niveljalkaisten kuolemaan. Esafoksolaneerin
valikoiva myrkyllisyys niveljalkaisten ja nisakkéiden valilla selittyy GABA-reseptoreiden erilaisella
herkkyydella.

Kirput ja puutiaiset eliminoituvat 24 - 48 tunnin kuluessa hoidosta R. sanguineus— ja I. hexagonus -
lajeja lukuun ottamatta.

Esafoksolaneeri tappaa kirput ennen kuin ne tuottavat munia, joten se estéé riskia kotitalouden
kontaminoitumiselle. Valmiste tehoaa kissan syyhypunkkiin (N. cati,) ja korvapunkkiin (O. cynaotis).

Eprinomektiini on makrosyklisiin laktoneihin kuuluva loislddke. Ryhman aineet sitoutuvat valikoivasti
ja voimakkaasti glutamaatti-ohjattuihin kloridikanaviin, joita esiintyy selk&rangattomien hermo- ja
lihassoluissa. Tdmé aiheuttaa solukalvojen lapéisevyyden lisddntymisen Kloridi-ioneille ja johtaa
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hyperpolarisaatioon hermo- tai lihassoluissa saaden aikaan loisen halvaantumisen ja kuoleman.
Eprinomektiinin on osoitettu vaikuttavan seka ruuansulatuskanavan, etta suoliston ulkopuolisiin
pyorématoihin, ja sen tiedetdan tehoavan myds punkkeihin (N. cati, ja O. cynotis).

Pratsikvanteeli on synteettinen isokinoliini-pyratsiini johdannainen, joka tehoaa heisimatoihin.
Pratsikvanteeli imeytyy nopeasti loisen pinnan lapi ja muuttaa heisimatojen kalvojen lapéisevyytta
vaikuttamalla kaksiarvoisten kationien virtaukseen, erityisesti kalsiumionien tasapainoon, jonka
uskotaan edistavan nopeaa lihaksen supistumista ja rakkulanmuodostusta. Tama johtaa vakaviin
vaurioihin loisen pintakerroksessa, kutistumiseen, halvaantumiseen, aineenvaihdunnan hairioén ja
lopulta kuolemaan sekd irtoamiseen.

4.3 Farmakokinetiikka

Esafoksolaneeri imeytyy systeemisesti paikallisesta annostelukohdasta saavuttaen korkeimman
pitoisuuden plasmassa 4 - 14 pdivan kuluttua annostelusta. Esafoksolaneeri poistuu hitaasti plasmasta
(T12 21,7 £ 2,8 péivaa kerta-annoksen jalkeen) ja erittyy ulosteisiin ja virtsaan.

Eprinomektiini imeytyy systeemisesti paikallisesta annostelukohdasta saavuttaen korkeimman
pitoisuuden plasmassa 1 - 2 paivén kuluttua annostelusta. Eprinomektiini poistuu hitaasti plasmasta
(T2 =5,4 £ 2,7 pdivad kerta-annoksen jalkeen) ja erittyy ulosteisiin.

Pratsikvanteeli imeytyy systeemisesti paikallisesta annostelukohdasta saavuttaen korkeimman
pitoisuuden plasmassa 4 - 8 tunnin kuluttua annostelusta. Pratsikvanteeli poistuu hitaasti plasmasta
(T12 4,3 £ 1,9 paivéa kerta-annoksen jalkeen) ja erittyy virtsaan.

Yhteiskayttd ei vaikuta pratsikvanteelin ja eprinomektiinin farmakokinetiikkaan.

Vaikka toistuvien annosteluiden ei ole todettu aiheuttavan pratsikvanteelin kertymistd, on toisesta
viidenteen kuukausittaisen annostelun jélkeen todettu afoksolaneerin kertymista (arvot Cmax 3,24 ja
AUC 3,09) ja eprinomektiinin kertymisté (arvot Cmax 1,59 ja AUC 1,87). Katso kohdasta

3.5 turvallinen kaytto toistuvissa annosteluissa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Pida avaamaton kaadin l&pipainopakkauksessa. Herkka valolle.
Kaytetty kaadin on hdvitettdva valittomasti.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus
Ruiskunmuotoinen paikallisvalelukaadin (ruisku kirkasta silikonoitua syklo-olefiinikopolymeeria
(COC), manta bromibutyylisilikonoitua kumia ja korkki bromibutyylikumia) siséaltda 0,3 ml tai 0,9 ml

valmistetta. Kaatimet on pakattu yksittain muovisiin Iapipainopakkauksiin.

Pahvikotelossa 1, 3, 4 tai 15 lapipainopakkausta, kussakin yksi paikallisvalelukaadin (0,3 ml).
Pahvikotelossa 1, 3, 4, 6 tai 15 lapipainopakkausta, kussakin yksi paikallisvalelukaadin (0,9 ml).



Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eléinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkettd, tai tyhja kaadin, ei saa joutua vesistihin, sill& esafoksolaneeri saattaa vahingoittaa
kaloja tai vesistdjen muita vesielioita.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seka kyseessa olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/267/001-009

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 06/01/2021

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

KK/\VVVV

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tatd eldinlaaketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo, pakkauskoot 1, 3, 4, 6 tai 15 kaadinta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NexGard Combo paikallisvaleluliuos kissoille < 2,5 kg
NexGard Combo paikallisvaleluliuos kissoille 2,5 - 7,5 kg

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

YKsi annos:

LR 101 0] F=T g LcT=] TR
LT o] a0 =TT PSSR
PrAtSIKVANTERIT .....c.eeeeeee ettt ettt st et esae e e neeenas

Lo 0] ST ] F- T = SRS
EPFTNOMEKEIIN 1.tk b bbbt b et b ettt
ST EST 1AY=L (1= S

| 3. PAKKAUSKOKO

1x0,3ml
3x0,3ml
4x0,3ml
15x 0,3 ml

1x0,9ml
3x0,9ml
4x0,9ml
6x0,9ml
15x 0,9 ml

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti.
Vain ulkoisesti.
Valta valmisteen joutumista silmiin.
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\ 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Pida kayttaméaton kaadin lapipainopakkauksessa.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/20/267/001 1 x 0,3 ml
EU/2/20/267/002 3 x 0,3 ml
EU/2/20/267/003 4 x 0,3 ml
EU/2/20/267/004 15 x 0,3 ml

EU/2/20/267/005 1 x 0,9 ml

EU/2/20/267/006 3 x 0,9 ml
EU/2/20/267/007 4 x 0,9 ml
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EU/2/20/267/008 6 x 0,9 ml
EU/2/20/267/009 15 x 0,9 ml

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Lapipainopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NexGard Combo < 2,5 kg
NexGard Combo 2,5 - 7,5 kg

N

»

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET
0,3 ml
0,9 ml

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kaadin

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NexGard Combo

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

0,3ml
0,9 ml

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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1.

Elainlagdkkeen nimi

PAKKAUSSELOSTE

NexGard Combo paikallisvaleluliuos kissoille < 2,5 kg
NexGard Combo paikallisvaleluliuos kissoille 2,5 - 7,5 kg

2.

Koostumus

Yksi paikallisvalelukaadin sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

NexGard Combo Yhden annoksen | Esafoksolaneeri | Eprinomektiini Pratsikvanteeli
tilavuus (ml) (mg) (mg) (mg)
Kissa 0,8 - < 2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Kissa 2,5 -<7,5Kkg 0,9 10,80 3,60 74,70
Apuaineet:
ButyylinydroKSItOIUEENT (E321) ......eoiiiiiieieieee sttt st sne e 1 mg/ml

Kirkas, variton, vaaleankeltainen tai vaaleanruskea liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Kissa.

4. Kayttdaiheet

Kissoille, joilla on tai on riski saada heisimatojen, pyéroématojen ja ulkoloisten aiheuttama
sekaloistartunta. Tama eldinlaéke on tarkoitettu kaytettavaksi vain sellaisissa tapauksissa, joissa hoito

on tarpeen kohdistaa kaikkiin kolmeen loisryhmé&én yhtd aikaa.

Ulkoloiset

- Kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis) hoitoon. Yksi kasittely antaa vélittoman ja
pitkakestoisen kirppuja tappavan vaikutuksen yhden kuukauden ajan.

- Valmistetta voidaan kayttaa osana kirppuallergian (FAD) hoitoa.

- Puutiaistartuntojen hoitoon. Yksi kasittely antaa vélittdman ja pitkakestoisen tappavan
vaikutuksen Ixodes scapularis- -puutiaisia vastaan yhden kuukauden ajaksi ja Ixodes ricinus -

puutiaisia vastaan viiden viikon ajaksi.

- Kaésittely antaa pitkékestoisen tappavan vaikutuksen Rhipicephalus sanguineus -puutiaisia

vastaan 7 vuorokauden — 5 viikon ajaksi.

- Kaésittely antaa pitkdkestoisen tappavan vaikutuksen Ixodes hexagonus -puutiaisia vastaan 7

vuorokauden — 4 viikon ajaksi.
- Korvapunkkitartuntojen hoitoon (Otodectes cynotis).
- Kissan syyhypunkin hoitoon (Notoedres cati).

Heisimadot

- Heisimatotartuntojen hoitoon (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei ja Joyeuxiella fuhrmanni).

Py6rémadot

- Sydéanmatotartunnan ehkaisyyn (Dirofilaria immitis) yhden kuukauden ajaksi.
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Ruuansulatuskanavan pyéromatotartuntojen hoitoon (Toxocara cati, L3, L4 toukka- ja

aikuismuodot, Ancylostoma tubaeforme ja Ancylostoma ceylanicum L4 toukka- ja aikuismuodot,

ja Toxascaris leonina ja Ancylostoma braziliense aikuismuodot).

- Kissan keuhkomatotartunnan hoitoon (Troglostrongylus brevior L4 toukka- ja aikuismuodot,
Aelurostrongylus abstrusus L3, L4 toukka- ja aikuismuodot).

- Kissan keuhkomatotartunnan ehkaisy (vahentdmalla Aelurostrongylus abstrusus L3, L4
toukkamuotoja).

- Virtsarakon pydrématotartunnan hoitoon (Capillaria plica).

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Annosteltaessa eldinlaaketta pitkakarvaisille roduille, on erityista huolellisuutta noudatettava sen
varmistamiseksi, ettd valmiste annostellaan suoraan iholle eika karvoihin, silla tdama voi heikentaa
vaikuttavan aineen hyvéksikaytettavyytta.

Kirppujen ja puutiaisten taytyy kiinnittyd kissaan ja aloittaa imeminen, jotta ne altistuvat
esafoksolaneerille. T&mén vuoksi niveljalkaisvalitteisten tautien tartuntariskia ei voida sulkea pois.

Kissoilla, jotka oleskelevat alueilla, tai matkustavat alueille, joilla esiintyy syddnmatoja endeemisesti,
voidaan tavata aikuisia syddnmatoja. Vaikka eldinlaékettd voidaan turvallisesti annostella kissoille,
jotka ovat infektoituneet syddnmadon aikuismuodoilla, silld ei kuitenkaan ole havaittu olevan
terapeuttista vaikutusta aikuisiin Dirofilaria immitis -loisiin. Siksi on suositeltavaa, etta kaikKki
endeemisilla alueilla asuvat yli 6 kk ikaiset kissat testataan olemassa olevan sydanmatotartunnan
varalta ennen hoitoa sydanmatotartuntaa estavilla valmisteilla.

Heisimatotartunta voi uusiutua, jollei véli-isannén, kuten Kirppujen, hiirien yms. esiintymista saada
hallintaan. Kissat, joilla on patentti Joyeuxiella spp.- tai Dipylidium caninum -tartunta, voivat kantaa
runsasta méaaréa nuoruusmuotoja, jotka voivat olla vahemman herkkid valmisteelle; tastd syysta néisséa
tartunnoissa hoidon jalkeinen seuranta on suositeltavaa.

Loisten vastustuskyky mille tahansa yhdistelmavalmisteen loisladkeluokalle voi kehittya naiden

loislaakeluokkiin kuuluvien aineiden toistuvan ja pitkaaikaisen kdytén seurauksena. Tasta syysta
ajankohtainen epidemiologinen tieto kohdelajien herkkyydesta on otettava huomioon pyrittdessa
rajoittamaan resistenssin valikoitumista tulevaisuudessa.

Loisladkkeiden tarpeeton kéytto tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kaytto voi lisata
resistenssin valintapainetta ja johtaa heikentyneeseen tehoon. Paatoksen valmisteen kaytdsta kunkin
yksittéisen elaimen kohdalla pitaa perustua loislajin ja -taakan varmistamiseen tai tartuntariskiin sen
epidemiologisten piirteiden perusteella.

Jos sekainfektion riskid ei ole, tulee kéyttaa kapeakirjoista valmistetta.

Mahdollisuus, ettd muut samassa taloudessa asuvat elédimet voivat olla uuden kirppu- tai loistartunnan
lahde, on otettava huomioon, ja myds ne on tarvittaessa hoidettava asianmukaisella valmisteella.

Valtad eldimen shampoopesua kahden péivéan kuluessa annostelusta, silla valmisteen tehoa tassa
yhteydessa ei ole tutkittu.

Uudelleen tarttumisen vahentamiseksi kirppujen kuoriutuessa, on suositeltavaa, ettd kaikki talouden

kissat hoidetaan. Samassa taloudessa elavat muiden eldinlajien edustajat on myds hoidettava
asianmukaisella valmisteella.
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Kaikki Kirppujen kehitysmuodot voivat levité kissan koriin, pehmusteisiin ja lepopaikkoihin, kuten
mattoihin ja pehmeisiin huonekaluihin. Vaikeissa kirpputartunnoissa ja haatétoimenpiteiden alussa,
nédma alueet on ké&siteltdvé asianmukaisella hadtdvalmisteella ja imuroitava saénnollisesti.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttéon kohde-eldinlajilla:

Vain paikallisvaleluun. Al4 injisoi, dlaka annostele valmistetta suun kautta tai muutakaan kautta kuin
paikallisesti. Valt4 kosketusta kissan silmiin. Jos valmistetta vahingossa joutuu kissan silmiin, huuhdo
silmat valittomasti puhtaalla vedella. Jos silma-arsytys jatkuu, ota yhteytta eldinlaakariin.

On tarked4 annostella eldinldéke ihoalueelle, josta kissa ei saa nuoltua sité pois: niskan keskilinjan
iholle, kallonpohjan ja lapojen valiin. Varmista, ett4 eldimet eivat padése nuolemaan toisiaan ennen
kuin antokohta on huomaamaton. El&inl&ddkkeen nielemisen on havaittu aiheuttavan kuolaamista.

Elainla&kkeen turvallisuutta ei ole tutkittu alle 8 viikon ikéisill& kissanpennuilla. VValmistetta tulee
kayttaa kissoille, jotka painavat vahintaén 0,8 kg ja ovat yli 8 viikon ikéisia.

Elainlaédketta tulisi kayttad ainoastaan varmistettuihin sekainfektioihin, tai kun kissalla on suuri riski
saada ulkoloisten ja pyéromatojen sekainfektio (mukaan lukien sydanmatoinfektion ehkaisy), kun
samanaikainen heisimatojen vastainen hoito on tarpeen. Kapeakirjoisen loislddkkeen kayttoa tulisi
ensisijaisesti harkita sekainfektion riskin ollessa vahdinen.

Kayton perusteet ja tiheys tulisi suunnitella kissan yksil6llisten tarpeiden mukaisesti perustuen
Kliiniseen arvioon, eldimen elaméntapaan ja paikalliseen epidemiologiseen tilanteeseen (mukaan
lukien zoonoottiset riskit silloin, kun se on tarpeen) kayton kohdentamiseksi tapauksiin, joissa on
sekainfektio/sekainfektion riski.

Eldinlaédketta ei saisi kayttad muille kissoille ennen elainlaakéarin konsultaatiota.

Toistuvat késittelyt tulisi rajata harvoihin yksil6llisiin tilanteisiin (katso kohta ”Annostusohjeet™),

joissa kasittelyvali on véahintaan 4 viikkoa. Turvallisuutta ei ole tutkittu 6 kk pidemmassa kaytossa
(katso myds kohdat "Eritysvaroitukset” ja ™Y liannostus”); siksi 12 kuukauden aikana suositellaan

korkeintaan kuutta perattdista hoitokertaa.

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen ja on siksi kansainvaliselle eldintautijarjestélle WOAH:lle
ilmoitettava tauti. Ekinokokkoosin hoidossa, seurannassa ja varotoimenpiteista ihmisell& on
noudatettava toimivaltaisen viranomaisen erityisohjeita. Parasitologian asiantuntijatahoja tulisi
konsultoida.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldéketté el&dimille antavan henkilén on noudatettava:

Al tupakoi, juo tai sy6 annostelun aikana.

Pese kadet valittomasti kayton jalkeen.

Kéytetyt kaatimet tulisi havittaa valittomasti eika niita saisi jattaa lasten nakyville tai ulottuville.

Vélta koskemasta kaatimen sisélt6on sormin. Jos néin kay, pese saippualla ja vedelld. Tama eldinlaéke
voi arsyttaa silmia. Silmé-arsytys saattaa poikkeustapauksissa olla vakava. Jos valmistetta joutuu
vahingossa silmiin, huuhdo silmét valittomasti ja huolellisesti vedelld. Jos kaytat piilolinssejd, poista
linssit viiden minuutin kuluttua ja jatka huuhtelua. Ké&éanny 1a4karin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntip&allys.

Varmista, ettd hoidettu alue ei ole havaittavissa ennen kuin kosketat kasiteltyé aluetta. Lasten ei tulisi
antaa leikki& késitellyn eldimen kanssa ennen kuin annostelualue on huomaamaton, ja on suositeltavaa,
etteivat vastakésitellyt eldimet nuku omistajan, erityisesti lasten kanssa. On suositeltavaa késitell&
elaimet illalla kontaktiriskin vahentdmiseksi.

Henkildiden, joilla on todettu yliherkkyys esafoksolaneerille, eprinomektiinille tai pratsikvanteelille tai
jollekin apuaineelle, tulee valttaa kosketusta elainladkkeen kanssa.
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Koska merkittavan péivittaisen altistumisen glyseroliformaalille on kuvattu aiheuttaneen siki6toksisia
ja teratogeenisia vaikutuksia koe-eldimilla, raskaana olevien naisten tulisi kayttaa laaketta
annostellessa suojakasineitd valttddkseen suoran kontaktin valmisteen kanssa.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttaa tiineille naaraskissoille ja imetyksen aikana.

Hedelméllisyys:
Voidaan kayttaa siitokseen tarkoitetuille naaraskissoille.

Elainla&kkeen turvallisuutta ei ole osoitettu siitoskayttssa olevilla kolleilla.
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei vaikuttavien aineiden ole havaittu haittaavan urosten
lisdantymiskykya. Siitoskaytdssa oleville kolleille valmistetta tulee kéyttéa ainoastaan hoitavan
eldainlaakéarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yliannostus:

Turvallisuus on arvioitu suositeltuun annokseen nahden aina viisinkertaiseen annokseen saakka
terveilld 8 viikon ikéisilla tai vanhemmilla kissanpennuilla aina 6 kertaan 4 viikon valein. Kolme
kertaa suositeltua enimmaéisannosta korkeammalla annoksella ei havaittu haittavaikutuksia. Viisi
kertaa suositeltua enimmadisannosta korkeammalla annoksella havaittiin yksi vakava annostelukohdan
pesun, ensiavun ja oireenmukaisen hoidon jalkeen palautuva neurologinen haittavaikutus (ataksia,
disorientaatio, apatia, vapina, alilampoisyys ja pupillien laajeneminen) kolmannen annostelukerran
jalkeen. Joillakin el&dimilld havaittiin annostelukohdassa tummanpunaisia ihonalaisia alueita viisi
kertaa suositeltua annosta korkeammalla annoksella.

7. Haittatapahtumat
Kissa:

Melko harvinainen (1-10 eléintéd 1000 hoidetusta eldimesta):
Lisaantynyt syljeneritys?, ripuli!, oksentelu?, annostelukohdan karvanlaht6*2, annostelukohdan
kutinal?, vasymys! ja ruokahaluttomuus®.

1 Useimmiten lievid, lyhytkestoisia ja itsestdan rajoittuvia.
2Ohimenevié.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
paikalliselle edustajalle kayttdmé&lla timan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

Annostellaan paikallisesti iholle (kertavaleluun paikallisesti).

Annostus:
Suositeltu matalin annos on 1,44 mg esafoksolaneeria, 0,48 mg eprinomektiinié ja 10 mg
pratsikvanteelia painokiloa kohden.
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9. Annostusohjeet

Valitse sopiva annos kissan painon mukaan (0,3 tai 0,9 ml, katso kohta ”Koostumus”). Oikean
annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvad mahdollisimman tarkasti. Aliannostus voi
johtaa hoidon tehottomuuteen ja edistaa resistenssin kehittymisté.

Antotapa:
1. Leikkaa saksilla lapipainopakkaus auki pisteviivaa pitkin.

2. Veda kansi auki.

3. Poista kaadin pakkauksesta niin, ettd kumikorkki osoittaa ylospéin. Vedda méantéaa kevyesti
taaksepéin (noin 1 cm). Varo irrottamasta méantaa.

4, Kierré ja veda korkki irti.

5 Tee jakaus kissan niskan keskikohtaan, kallonpohjan ja lapojen valiselle alueelle saadaksesi
ihon nakyviin. Aseta kaatimen karki iholle ja annostele hitaasti koko sisélto iholle yhteen
kohtaan. Valmiste tulee annostella kuivalle iholle ja alueelle, jota kissa ei padse nuolemaan.
Erityistd huolellisuutta on noudatettava annosteltaessa valmistetta pitkakarvaisille kissoille, jotta
valmiste menee iholle eikd karvoihin. Nain varmistetaan valmisteen paras teho.

6. Pese kadet kayton jalkeen.

Annostelutiheys:

Yksi kerta-annos kirppujen ja/tai puutiaisten ja/tai korvapunkkien ja samanaikaisten
ruuansulatuskanavan ja/tai keuhkojen ja/tai virtsarakon pydrématojen ja heisimatojen haatamiseksi.
Hoitava el&inld&kari madrittelee annostelun uusimisen tarpeen ja tiheyden ottaen huomioon paikallisen
epidemiologisen tilanteen ja eldéimen elaméntavan (esim. ulkona liikkuminen).

Katso myds kohta "Erityisvaroitukset”.

Alueet, joilla ei esiinny syddnmatoa tai kissan keuhkomatoa:

Kissat, joihin ei kohdistu pysyvaa sydanmato- tai kissan keuhkomatotartunnan riskia, tulisi kasitella
eldinlaékarin ohjeita noudattaen ja uusintatartuntariskin asettamien yksil6llisten tarpeiden mukaisesti.
Muussa tapauksessa tulisi kayttaa kapeakirjoista valmistetta hoidettaessa hallitulla tavalla loisten
aiheuttamia tartuntoja.

Alueet, joilla esiintyy syddnmatoa:

Metsastavat endeemisilld alueilla asuvat kissat voidaan késitelld kuukausittain riittavan
sydanmatosuojan ja heisimatojen uusintatartuntojen estamiseksi. Muussa tapauksessa tulisi
jatkohoidossa kayttaa kapeakirjoista valmistetta. Sydanmatotartunnan esto tuhoamalla Dirofilaria
immitis -toukat olisi aloitettava yhden kuukauden kuluessa ensimmaisesté oletetusta altistumisesta
hyttysille ja sen tulisi jatkua vahintdén yhden kuukauden ajan viimeisimmasta altistumisesta hyttysille.

Alueet, joilla esiintyy Kissan keuhkomatoa:

Endeemisilla alueilla elavét riskiryhmaén kuuluvat kissat (metsastavat kissat) voidaan l&akité
kuukauden vélein, jotta voidaan pienentad aikuisten keuhkomatojen aiheuttaman kliinisen
aelurostrongyloosin riskia ja hoitaa mahdollinen uusi heisimatoinfektio. Muissa tapauksissa
jatkohoitoon tulee kéyttaa kapeakirjoista valmistetta.

Keuhkomatotartunnan hoito:

A. abstrusus -keuhkomadon L1 toukkien merkittavad véhenemista ulosteissa voidaan odottaa vasta
noin 2 viikkoa hoidon jélkeen, koska toukkien siirtyminen keuhkoista ruoansulatuskanavaan vaatii
siirtymisajan. Tehon varmistaminen tutkimalla ulosteessa nékyvia toukkia (ja mahdollisen
kapeakirjoisella valmisteella tehtavan uusintahoidon tarpeen arvio) voidaan siten tehda aikaisintaan
kahden viikon kuluttua la&kkeen annostelusta.

Korvapunkki:
Korvapunkkitartunnoissa vie kissa eléinlédékérin kontrollik&ynnille neljén viikon kuluttua hoidosta

varmistuaksesi lisdhoidon tarpeesta kapeakirjoisella valmisteella.
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10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Pida kayttdaméaton kaadin lapipainopakkauksessa. Herkké valolle.

Kaytetty kaadin on havitettava valittomasti.

Alé kayté tata eldinlaaketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa,
lapipainopakkauksessa ja kaatimessa merkinnan Exp jalkeen.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkettd, tai tyhja kaadin, ei saa joutua vesistoihin, silla esafoksolaneeri saattaa vahingoittaa
kaloja tai vesistdjen muita vesieligita.

Eldinlaékkeiden tai niiden kaytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdmattomien lddkkeiden havittdmisesta eldinladkariltési tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Elainld&dkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/20/267/001-009

Pahvikotelossa 1, 3, 4 tai 15 lapipainopakkausta, kussakin 1 kaadin (0,3 ml).
Pahvikotelossa 1, 3, 4, 6 tai 15 lapipainopakkausta, kussakin 1 kaadin (0,9 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa
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Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja;

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tel/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.o.
Purkynova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn 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)\AGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TmA: +30 2108906300

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 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880
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Espafa

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

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

Tel : +33472 72 30 00

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

Horgatun 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

Kvbmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

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

Romaénia

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, Rakusko
Tel: +421 25810 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
Tel: +353 1 291 3985
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17. Lisatietoja

Esafoksolaneeri tappaa kirput ennen kuin ne tuottavat munia, joten se estéé kotitalouden
kontaminoitumisen.
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