I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NexGard Combo, tépilahus kassidele < 2,5 kg

NexGard Combo, tépilahus kassidele 2,5 - 7,5 kg

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeained:
Uks tapilahuse aplikaator sisaldab:

NexGard Combo Uksikannuse Esafoksolaneer Eprinomektiin Prasikvanteel
maht (ml) (mg) (mg) (mg)
Kassid 0,8 - < 2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Kassid 2,5 -<7,5kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Butlulhtdroksitolueen (E321) 1 mg/ml

Dimetidlisosorbiid -

Formaalgliitserool -

Selge, varvitu kuni helekollane v6i kuni helepruun lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kassidele, kellel on v6i kellel on risk segainfektsioonidele paelusside, imarusside ja
valisparasiitidega. Ravim on ndidustatud ainult sellistel juhtudel, kui ravi on suunatud kdigi nende
kolme parasiidigrupi vastu.

Vélisparasiidid

- Raviks kirpude (Ctenocephalides felis) nakkuse korral. Uks manustamine annab kohese ja
pusiva Kirpe surmava toime Uhe kuu jooksul.

- Ravimit vBib kasutada kirpudest tingitud allergilise dermatiidi (FAD - flea allergy dermatitis)
ravistrateegia osana.

- Raviks puukidega nakatumise korral. Uks manustamine annab kohese ja piisiva puuke surmava
toime Ixodes scapularis’e vastu tihe kuu ja Ixodes ricinus’e vastu 5 nédala jooksul.

- Pisiv puuke surmav toime 7 pdeva kuni viie nadala jooksul pérast ravi Rhipicephalus
sanguineus’e vastu.

- Pisiv puuke surmav toime 7 paeva kuni nelja nddala jooksul pérast ravi Ixodes hexagonus’e
vastu.

- Raviks nakkuste korral kuulmelestadega (Otodectes cynotis).

- Raviks sugelislesta tekitatud stigelistdve korral (pdhjustatud Notoedres cati poolt).



Paelussid
- Raviks paelussidega nakatumise korral (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis,
Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella pasqualei ja Joyeuxiella funrmanni).

Umarussid

Mao-sooletrakti timarussid

- Raviks mao-sooletrakti imarusside korral (Toxocara cati L3, L4 larvid ja tdiskasvanud,
Ancylostoma tubaeforme’i ja Ancylostoma ceylanicum’i L4 larvid ja tdiskasvanud ning
Toxascaris leonina ja Ancylostoma braziliense téiskasvanud vormid).

Sudame-kopsu timarussid

- Slidameusstdve (Dirofilaria immitis) profulaktikaks tihe kuu jooksul.

- Raviks kassi kopsuusside korral (Troglostrongylus brevior’i L4 larvid ning taiskasvanud,
Aelurostrongylus abstrusus’e L3, L4 larvid ning téiskasvanud).

- Aelurostrongtloosi profiilaktikaks (vahendades nakatumise taset Aelurostrongylus abstrusus’e
L3, L4 larvidega).

Pdie imarussid
- Raviks pdie juususside (Capillaria plica) korral.

3.3 Vastunaidustused
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeainete v6i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
3.4 Erihoiatused

Veterinaarravimi manustamisel tuleb erilist tdhelepanu pdodrata pikakarvalistele tdugudele, tagades
ravimi manustamise otse nahapinnale, mitte karvadele, kuna see vdib pdhjustada toimeaine madalamat
biosaadavust.

Esafoksolaneeriga kokkupuutumiseks peavad kirbud ja puugid hakkama kassil toituma, seetdttu ei saa
téielikult valistada lulijalgsetega levivate haiguste lekandumise vdimalust.

Kassid, kes elavad stidameussi suhtes endeemilises piirkonnas v6i need, kes on reisinud sellistesse
piirkondadesse, vbivad nakatuda tdiskasvanud stidameussidega. Kuigi seda veterinaarravimit vdib
ohutult manustada taiskasvanud stidameussidega nakatunud kassidele, ei ole kindlaks tehtud
ravitoimet Dirofilaria immitis’e tdiskasvanud vormide vastu. Seeparast on soovitatav, et kdiki tle
6 kuu vanuseid kasse, kes elavad siidameussi suhtes endeemilises piirkonnas, uuritaks taiskasvanud
stidameusside esinemise suhtes enne stidameusstdve vastase ravimi proftlaktilist manustamist.

Paelussidega taasnakatumine on voimalik, kui ei saavutata kontrolli nende vaheperemeeste nt hiired,
kirbud jne Gle. Monedel kassidel vdib Joyeuxiella spp vdi Dipylidium caninum’i ilmse nakkuse korral
esineda varjatud nakkus suures koguses noorvormidega, mis v@ivad olla ravimile vahem
vastuvdtlikud; seetdttu on selliste nakkuste korral soovitatav ravimi manustamise jargne jalgimine.

Kombinatsioonravimis sisalduvate mis tahes klassi kuuluvate antiparasiitikumide korduv kasutamine
pikema aja jooksul vBib pbhjustada parasiitide resistentsuse teket nende antiparasiitikumiklasside
vastu. Seetdttu peab resistentsete liikide edaspidise valjaselekteerumise voimaluse piiramiseks votma
arvesse epidemioloogilist informatsiooni sihtliikide praeguse tundlikkuse kohta.

Antiparasiitikumide mittevajalik vdi ravimi omaduste kokkuv6ttes antud juhistest erinev kasutamine
vOib suurendada resistentsete liikide véljaselekteerumise survet ja pohjustada efektiivsuse véhenemist.
Otsus ravimi kasutamiseks tuleb teha iga looma puhul individuaalselt, pGhinedes kindlaks tehtud
parasiidiliikidel ja nende koormusel v&i lahtudes nende epidemioloogilistel isedrasustel pdhinevast
infestatsiooni ohust.

Kui koinfektsiooni riski ei ole, tuleb kasutada kitsa spektriga ravimit.



Tuleb kaaluda v@imalust, et samas majapidamises elavad teised loomad vdivad pdhjustada
reinfektsiooni kirpude v6i parasiitussidega, ja neid tuleb vajaduse korral ravida sobiva ravimiga.

Valtida looma pesemist Sampooniga 2 paeva jooksul parast manustamist, kuna ravimi toimet sellises
olukorras ei ole uuritud.

Véhendamaks taasnakatumist uute kirpudega soovitatakse ravida kdiki majapidamises olevaid kasse.
Samas majapidamises elavaid teistest liikidest loomi peaks samuti ravima neile sobivate
preparaatidega.

Kirbud vdivad kdikides eluetappides saastada kasside magamisasemeid ning regulaarseid puhkealasid
nagu néiteks vaibad ja pehme modbel. Massilise nakatumise korral ning parasiitide vastaste
kontrollmeetmete algfaasis peaks k@ik neid alasid td6tlema sobiva tootega ning regulaarselt
tolmuimejaga puhastama.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ainult tdppmanustamiseks. Mitte sistida, mitte manustada suukaudselt ega ménel muul viisil.
Hoiduda preparaadi sattumisest kassi silma. Juhuslikul ravimi sattumisel silma, loputada silmi kohe
puhta veega. Silmaérrituse pusimisel pddrduda arsti poole.

On tahtis, et veterinaarravim manustatakse nahale kohta, kus kass seda ara ei saa lakkuda: kaela
keskjoonele, koljubaasi ning abaluude vahele. Vltida loomade omavahelist lakkumist kuni ravimi
manustamiskoht ei ole enam mérgatav. On téheldatud, et veterinaarravimi allaneelamine pdhjustab
hipersalivatsiooni.

Veterinaarravimi ohutust ei ole testitud alla 8 nddala vanustel kassipoegadel. Preparaat on ette ndhtud
kasutamiseks kassidel kaaluga vahemalt 0,8 kg ja vanuses alates 8 nadalat.

Veterinaarravimi kasutamise aluseks peab eranditult olema kindlaks tehtud segainfektsioon vdi
markimisvaarne risk sellisele segainfektsioonile Uiheaegselt vélisparasiitide ja Umarussidega
(sealhulgas siidameusside profiilaktikaks) ja kui on nédidustatud samaaegne paelusside vastane ravi.
Seganakkuse riski puudumisel peaks esmase ravina kasutama kitsa spektriga parasiitidevastaseid
ravimeid.

Ravimi viljakirjutamine ja kasutamise sagedus peab pdhinema kassi individuaalsetel vajadustel, vGttes
aluseks Kliinilist Glevaatust, looma eluviiside hindamist ning kohalikku epidemioloogilist olukorda
(kaasa arvatud zoonootilised riskid, kui need on asjakohased), ja olema kasutusel ainult parasiitidega
segainfektsiooni / segainfektsiooni riski korral.

Veterinaarravimit ei tohi kasutada teistel kassidel ilma loomaarstiga eelnevalt konsulteerimata.

Ravimi korduv manustamine peab olema piiratud konkreetsete situatsioonidega (vt ravijuhendit
16igus 3.9) minimaalse raviintervalliga 4 n&dalat. Ohutust ei ole hinnatud pérast 6 kuud (vt ka
16ike 3.4, 3.10 ja 4.2); seetdttu ei ole soovitatav ronkem kui 6 jérjestikust ravimi manustamist
12-kuulise perioodi jooksul.

Ehhinokokoos on inimestele ohtlik ning see kuulub haiguste hulka, millest peab teatama Maailma
Loomatervishoiu Organisatsioonile (WOAH). Ehhinokokoosi puhul tuleb jargida konkreetseid
juhiseid ravi ja jarelkontrolli teostamiseks ning inimeste kaitsmiseks. Konsulteerida tuleb vastava ala
spetsialistidega, juhised on saadaval PGllumajandus- ja Toiduametis.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Manustamise ajal mitte suitsetada, siiia ja juua.
Pdrast ravimi kasutamist pesta kohe kéed.




Kasutatud aplikaatorid peab hdvitama kohe ja neid ei tohi jatta lastele nahtavasse ja kattesaadavasse
kohta.

Hoiduda aplikaatori sisu sattumisest sérmedele. Ravimi juhuslikul sattumisel nahale pesta nahka vee
ja seebiga. Veterinaarravim vdib p8hjustada silmade arritust, mis v8ib erandjuhtudel olla raske.
Ravimi juhuslikul sattumisel silma loputada silma kohe rohke veega. Eemaldada kontaktlaatsed, kui
neid kasutatakse, esimese 5 minuti jooksul, ja siis jatkata loputamist. P6rduda ndu saamiseks arsti
poole ning ndidata talle pakendi etiketti v6i infolehte.

Hoiduda kokkupuutest manustamiskohaga kuni ravitud ala ei ole enam margatav. Lapsed ei tohiks
maéngida ravitud loomaga enne, kui manustamiskoht ei ole enam mérgatav. Loomadel, kellele on
hiljuti preparaati manustatud, ei tohiks lasta magada inimese, eriti laste juures. On soovitatav ravida
loomi &htul, et vahendada kontakti inimestega péarast ravi.

Inimesed, kes on teadaolevalt esafoksolaneeri, eprinomektiini, prasikvanteeli voi tkskdik millise
abiaine suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Kuna laboriloomadel on kirjeldatud fetotoksilisi ja teratogeenseid toimeid pérast margatavat
igapéevast kokkupuudet formaalgliitserooliga, peavad rasedad naised manustamise ajal ravimiga
otsese kokkupuute véltimiseks kandma kindaid.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Kass:
Aeg-ajalt Hupersalivatsioon?, kdhulahtisus?, oksendamine?
(1 kuni 10 loomal 1 000-st ravitud Alopeetsia manustamiskohal?, pruritus
loomast): manustamiskohal’?

Letargial®, anoreksial

! Enamasti kerged, lthiajalised ja issmodduvad reaktsioonid
2 Mooduv

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon
Lubatud kasutada tiinetel ja imetavatel emastel kassidel.

Sigivus

Lubatud kasutada emastel aretuskassidel.

Veterinaarravimi ohutus ei ole tdestatud isastel aretuskassidel.

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiillikutel ei ole tdestanud toimeainete kGrvalmdju isasloomade
paljunemisv@imele. Isastel aretusloomadel kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-
riski suhte hinnangule.



3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

3.9  Manustamisviis ja annustamine

Tappmanustamine.

Annus

Soovitatav minimaalne annus on 1,44 mg esafoksolaneeri, 0,48 mg eprinomektiini ja 10 mg
prasikvanteeli kg kehamassi kohta.

Vastavalt kassi kaalule valida sobiva suurusega aplikaator. Oige annuse tagamiseks tuleb v@imalikult
tapselt kindlaks méaérata looma kehamass. Alaannustamine vGib viia ebaefektiivse kasutamiseni ja
soodustada ravimiresistentsuse teket.

Kassi kaal Uksikannuse Esafoksolaneer Eprinomektiin Prasikvanteel
maht (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 Sobiv aplikaatorite kombinatsioon

Manustamisviis

1. Ldigata blistri ots punktiirjoone kohalt kaaridega &ra.

2. Seejdrel eemaldada kate.

3. Eemaldada aplikaator pakendist ning suunata kummist kork tlespoole. Témmata kolbi
mdddukalt tagasi (umbes 1 cm). Olge ettevaatlik, et mitte eemaldada kolbi.

P6orata ja eemaldada kork.

Suruda karv kaela keskjoonel koljubaasi ja abaluude vahelisel alal kahele poole, kuni paljastub
nahk. Asetada aplikaatori ots nahale ning manustada aeglaselt kogu aplikaatori sisu Gihes kohas
otse nahale. Preparaat tuleb manustada kuivale nahale piirkonnas, kus kass ei saa seda dra
lakkuda. Pikakarvalistel tdugudel podrata tdhelepanu, et optimaalse toime saavutamiseks
manustataks ravim nahale ja mitte karvadele.

6. Parast kasutamist pesta kaed.

o ks

Raviskeem

Raviks kirpude ja/vdi puukidega nakatumise korral ja/voi lestade nakkuse raviks koos samaaegse mao-
sooletrakti- ja/vdi kopsu- ja/vGi pdielimarusside ja paelusside nakkuse raviks manustada ihekordne
ravimi annus. Ravi kordamis(t)e vajadus ja tihedus peavad olema vastavuses ravimit méérava
loomaarsti soovitustega ning vétma arvesse kohalikku epidemioloogilist olukorda ja looma eluviisi (nt
dues kaimine). Vt ka 16iku 3.5.

Piirkondades, mis on stidameusside vdi kasside kopsuusside suhtes mitteendeemilised piirkonnad
Kasse, kes ei ole pidevalt ohustatud siidameusside vdi kasside kopsuusside nakkusest, tuleb ravida
vastavalt loomaarsti poolt madratud raviskeemile, mis on kohandatud konkreetsele parasiitidega
reinfektsiooni/reinfestatsiooni olukorrale. Vastasel juhul peaks jatkusuutliku ravi tagamiseks vastavate
parasiitide vastu kasutama kitsa spektriga ravimit.

Sldameusside suhtes endeemilistes piirkondades

Slidameussi suhtes endeemilises piirkonnas elavad jahti pidavad kassid voiksid saada ravimit
kuuajaste intervallidega, et tagada nii asjakohane slidameusstdve profiilaktika kui ka vdimalik ravi
paelussidega kordusnakatumise korral. Vastasel juhul peaks edasiseks raviks kasutama kitsa spektriga
ravimit.

Slidameusstdve ennetamine Dirofilaria immitis’e larvide surmamisega peab algama 1 kuu jooksul
parast esmast eeldatavat kokkupuudet haigust siirutavate sdéskedega ja jatkuma kuni vahemalt 1 kuu
péarast viimast kokkupuudet sadskedega.




Kasside kopsuusside suhtes endeemilistes piirkondades

Ohustatud kassid (jahti pidavad), kes elavad endeemilises piirkonnas, vdiksid saada ravimit kuuajaste
intervallidega, et vdhendada kliinilist aelurostrongiiloosi p&hjustavate taiskasvanud kopsuusside tekke
riski ja, et ravida vBimalikku uuesti nakatumist paelussidega. Vastasel juhul peaks edasiseks raviks
kasutama kitsa spektriga ravimit.

Kopsuusside ravi:

L1 vastsete liikumise tdttu kopsudest 1&bi seedetrakti ei ole ligikaudu 2 nadala jooksul parast ravi
oodata toimet v6i on see ndrk A. abstrusus’e L1 vastsete véljutamisele roojaga. Seet6ttu vdib ravi
efektiivsuse kontrolliks (ja teistkordse, kitsa spektriga ravimiga ravi vajalikkuse ule otsustamiseks)
teostada vastsete arvu lugemist roojast vaid mitte varem kui kaks nédalat parast ravi.

Kuulmelestad
Kuulmelestade puhul teostada veterinaarne labivaatus 4 nédalat pdrast ravi, et otsustada kas Kitsa
spektriga taiendav ravi on vajalik.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Ohutus on kindlaks tehtud kuni 5-kordse maksimaalse soovitatud annusega tervetel kassipoegadel
vanuses 8 nadalat ja vanemad, kellele manustati ravimit kuni 6 korda 4-nddalaste intervallidega.
3-kordse maksimaalse soovitatud annuse puhul ei tdheldatud soovimatuid toimeid. 5-kordse
maksimaalse soovitatud annuse puhul taheldati parast kolmandat ravi tht rasket neuroloogilist
kdrvaltoimereaktsiooni (ataksia, desorientatsioon, apaatia, lihasvérinad, hiipotermia ja pupillide
laienemine) ja see oli parast manustamiskoha pesemist, erakorraliste meetmete ja simptomaatilise ravi
rakendamist podrduv. Mdnedel loomadel taheldati pérast 5-kordseid maksimaalseid soovitatud
annuseid ravimi nahale manustamise kohtades tumepunaseid nahaaluseid piirkondi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QP54AA54
4.2 Farmakodinaamika

Esafoksolaneer on liilijalgsete vastase toimega isoksasoliinide klassi kuuluv afoksolaneeri
(S)-enantiomeer. Esafoksolaneer mdjutab antagonistina ligands6ltuvaid Kloriidikanaleid, eriti neid,
mis on sdltuvad neuromediaator gamma-aminovdihappest (gamma-aminobutyric acid, GABA).
Isoksasoliinid, kloriidikanali modulaatorid, seonduvad erilise ja ainulaadse sihtkohaga putukate
gamma-aminovdihappest (GABA) s6ltuvates kloriidikanalites, blokeerides sellega kloriidioonide pre-
ja postsunaptilise tilekande teisele poole rakumembraani. Prolongeeritud esafoksolaneeri poolt esile
kutsutud Ulierutuvus pdhjustab lilijalgsete kesknarvisusteemi kontrollimatut aktiivsust ja surma.
Esafoksolaneeri selektiivne toksilisus lilijalgsetele ja imetajatele vdib tuleneda lulijalgsete GABA
retseptorite erinevast tundlikkusest vorreldes imetajate GABA retseptorite tundlikkusega.

Kirbud ja puugid v.a R. sanguineus ja I. hexagonus elimineeritakse vastavalt 24 ja 48 tunni jooksul
ravimi manustamisest.



Esafoksolaneer tapab kirbud enne, kui need jéuavad muneda ning hoiab sellega &ra ka majapidamise
saastumise ohu. Omab toimet lestade (N. cati, O. cynotis) vastu, mis péhjustavad sligelislesta nakkust
(notoedroos) ja kuulmelestanakkust.

Eprinomektiin kuulub makrotsikliliste laktoonide klassi. Selle klassi ained seonduvad selektiivselt ja
kdrge afiinsusega glutamaadiga seotud kloriidioonide kanalitega, mis esinevad selgrootute narvi- voi
lihasrakkudes. See viib rakumembraani Iabilaskvuse suurenemiseni kloriidioonidele koos nérvi- voi
lihasraku hiperpolarisatsiooniga, mille tagajéarjeks on parasiidi paraltts ja surm. Eprinomektiin on
efektiivne mao-seedetrakti ja ekstraintestinaalsete Umarusside vastu ning loetakse ka t6husaks lestade
vastu (N. cati, O. cynotis).

Prasikvanteel on siinteetiline isokinoloon-pirasiini derivaat, mis on aktiivne paelusside vastu.
Prasikvanteel absorbeerub kiiresti 1abi parasiidi kehapinna ning ta kahjustab paelusside membraanide
labitavust, méjutades bivalentsete katioonide voolu, eriti kaltsiumi ioonide homeostaasi, mis viib
kiirete lihaskontraktsioonideni ja vakuolisatsioonini. Selle tagajarjel kahjustub raskelt parasiitide
integument, tekivad kontraktsioonid ja paraliilis, ainevahetuse katkemine ning 18puks parasiidi surm
ning véljutamine.

4.3 Farmakokineetika

Esafoksolaneer imendub stisteemselt lokaalsest manustamiskohast, saavutades maksimaalse
plasmakontsentratsiooni keskmiselt 4...14 péeva jooksul parast manustamist. Esafoksolaneer
elimineerub aeglaselt plasmast (ti, = 21,7 + 2,8 pdeva pérast tihekordset manustamist) ja eritub
vdljaheidetega ja uriiniga.

Eprinomektiin imendub stisteemselt lokaalsest manustamiskohast, saavutades maksimaalse
plasmakontsentratsiooni keskmiselt 1...2 péeva jooksul parast manustamist. Eprinomektiin
elimineerub aeglaselt plasmast (ti» = 5,4 + 2,7 p&eva pérast (ihekordset manustamist) ja eritub
valjaheidetega.

Prasikvanteel imendub stisteemselt lokaalsest manustamiskohast, saavutades maksimaalse
plasmakontsentratsiooni keskmiselt 4...8 tunni jooksul parast manustamist. Prasikvanteel elimineerub
aeglaselt plasmast (t12 = 4,3 £ 1,9 péeva parast Uhekordset manustamist) ja eritub uriiniga.

Esafoksolaneeri, prasikvanteeli ja eprinomektiini farmakokineetika profiili ei m@juta
koosmanustamine.

Kuigi pérast prasikvanteeli korduvat manustamist ei tdheldatud akumulatsiooni, oli akumulatsioon
tdheldatav alates teisest kuni viienda igakuise manustamiseni esafoksolaneeri puhul (Cmax-i suhtarv
3,24 ja AUC suhtarv 3,09) ja eprinomektiini puhul (Cmax-i suhtarv 1,59 ja AUC suhtarv 1,87). Vit
16iku 3.5 ohutuks kasutamiseks pérast korduvat ravi.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2 Kbolblikkusaeg

Mutgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

5.3 Sailitamise eritingimused

Hoida kasutamata aplikaatorid blisterpakendis, valguse eest kaitstult.
Kasutatud aplikaatorid havitada kohe.



5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Sustlakujuline aplikaator tdppmanustamiseks (l&bipaistvast silikoniseeritud tsiiklilisest
olfeiinkopollmeerist (COC) silinder, silikoonitud bromobututlkummist kolb ja bromobutlilkummist
otsakork) sisaldab 0,3 ml vGi 0,9 ml ravimit, ning iga aplikaator on eraldi plastikblisteris.

Pappkarp sisaldab 1, 3, 4 voi 15 blistrit 1 aplikaatoriga (igatiks 0,3 ml).
Pappkarp sisaldab 1, 3, 4, 6 v0i 15 blistrit 1 aplikaatoriga (igatiks 0,9 ml).

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaddtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Veterinaarravim vi tiihi aplikaator ei tohi sattuda veekogudesse, sest esafoksolaneer vdib olla ohtlik
kaladele ja teistele veeorganismidele.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/20/267/001-009

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miligiloa véljastamise kuupéev: 06.01.2021

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

kk.aaaa

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

11 LISA
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp, pakendi suurused sisaldavad 1, 3, 4, 6 voi 15 aplikaatorit

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

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

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Annuse kohta:

BSATOKSOIANEE ... .eceee et et e e r e ettt ae et e nrenreenaenre s 3,60 mg
L]0 a0 =TT ] o USSR 1,20 mg
PraSIKVANTERL. ...ttt ettt et sae e teeneeeennas 24,90 mg
e e Y (0] 0] =T a1 G R TR 10,80 mg
EPFTNOMEKLTIN L.ttt bbbt b et e b e bt bttt ee e sn et 3,60 mg
ST ST 210 =] PR 74,70 mg

| 3. PAKENDI SUURUS(ED)

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

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

4. LOOMALIIGID

Kass

| 5. NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Tappmanustamine.
Ainult vélispidiseks kasutamiseks.
Valtida ravimi kokkupuudet silmadega.
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| 7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kasutamata aplikaator blisterpakendis.

10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/20/267/001 1 x 0,3ml
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
EU/2/20/267/008 6 x 0,9 ml
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EU/2/20/267/009 15 x 0,9 ml

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Blister

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

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

N

»

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED
0,3ml
0,9 ml

‘ 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp.{kk.aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Aplikaator

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NexGard Combo

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

0,3ml
0,9 ml

‘ 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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1.

PAKENDI INFOLEHT

Veterinaarravimi nimetus

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

2.

Koostis

Uks tapilahuse aplikaator sisaldab:

Toimeained:
NexGard Combo Uksikannuse Esafoksolaneer Eprinomektiin Prasikvanteel
maht (ml) (mg) (mg) (mg)
Kassid 0,8 - < 2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Kassid 2,5 - < 7,5 kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Abiained:
ButQUIhUdrokSGUIOIUEEN (EB2L) .....ccueoiiieiieie ettt ee e 1 mg/ml

Selge, varvitu kuni helekollane v6i kuni helepruun lahus.

=,

Kass.

4.

Loomaliigid

Naidustused

Kassidele, kellel on v6i kellel on risk segainfektsioonidele paelusside, iimarusside ja
valisparasiitidega. Ravim on ndidustatud ainult sellistel juhtudel, kui ravi on suunatud kdigi nende
kolme parasiidigrupi vastu.

Vélisparasiidid

Raviks kirpude (Ctenocephalides felis) nakkuse korral. Uks manustamine annab kohese ja
pusiva Kirpe surmava toime Uhe kuu jooksul.

Ravimit vBib kasutada kirpudest tingitud allergilise dermatiidi (FAD - flea allergy dermatitis)
ravistrateegia osana.

Raviks puukidega nakatumise korral. Uks manustamine annab kohese ja piisiva puuke surmava
toime Ixodes scapularis’e vastu he kuu ja Ixodes ricinus’e vastu 5 nadala jooksul.

Pusiv puuke surmav toime 7 pdeva kuni viie nédala jooksul pérast ravi Rhipicephalus
sanguineus’e vastu.

Pusiv puuke surmav toime 7 pdeva kuni nelja nddala jooksul pérast ravi Ixodes hexagonus’e
vastu.

Raviks nakkuste korral kuulmelestadega (Otodectes cynotis).

Raviks sugelislesta tekitatud stigelistdve korral (pdhjustatud Notoedres cati poolt).

Paelussid

Raviks paelussidega nakatumise korral (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis,
Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella pasqualei ja Joyeuxiella funrmanni).

Umarussid

Sldameusstdve (Dirofilaria immitis) profulaktikaks tihe kuu jooksul.
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- Raviks mao-sooletrakti imarusside korral (Toxocara cati L3, L4 larvid ja taiskasvanud,
Ancylostoma tubaeforme’i ja Ancylostoma ceylanicum’i L4 larvid ja taiskasvanud ning
Toxascaris leonina ja Ancylostoma braziliense téiskasvanud vormid).

- Raviks kassi kopsuusside korral (Troglostrongylus brevior’i L4 larvid ning téiskasvanud,
Aelurostrongylus abstrusus’e L3, L4 larvid ning tdiskasvanud).

- Aelurostrongiloosi profiilaktikaks (vahendades nakatumise taset Aelurostrongylus abstrusus’e
L3, L4 larvidega).

- Raviks pdie juususside korral (Capillaria plica).

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeainete vdi ravimi tUkskdik milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused

Veterinaarravimi manustamisel tuleb erilist tdhelepanu pddrata pikakarvalistele tdugudele, tagades
ravimi manustamise otse nahapinnale, mitte karvadele, kuna see v&ib pdhjustada toimeaine madalamat
biosaadavust.

Esafoksolaneeriga kokkupuutumiseks peavad kirbud ja puugid hakkama kassil toituma, seet6ttu ei saa
taielikult valistada lulijalgsete poolt nakkushaiguste tlekandumise vGimalust.

Kassid, kes elavad stidameussi suhtes endeemilises piirkonnas v6i need, kes on reisinud sellistesse
piirkondadesse, vbivad nakatuda tdiskasvanud stidameussidega. Kuigi seda veterinaarravimit vdib
ohutult manustada taiskasvanud stidameussidega nakatunud kassidele, ei ole kindlaks tehtud
ravitoimet Dirofilaria immitis’e tdiskasvanud vormide vastu. Seepdrast on soovitatav, et kdiki tle
6 kuu vanuseid kasse, kes elavad siidameussi suhtes endeemilises piirkonnas, uuritaks taiskasvanud
slidameusside esinemise suhtes enne slidameusstve vastase ravimi proftlaktilist manustamist.

Paelussidega taasnakatumine on vdimalik, kui ei saavutata kontrolli nende vaheperemeeste nt hiired,
kirbud jne tle. M@nedel kassidel vdib Joyeuxiella spp vdi Dipylidium caninum’i ilmse nakkuse korral
esineda varjatud nakkus suures koguses noorvormidega, mis vdivad olla ravimile vahem
vastuvdtlikud; seetdttu on selliste nakkuste korral soovitatav ravimi manustamise jargne jalgimine.

Kombinatsioonravimis sisalduvate, mis tahes klassi kuuluvate antiparasiitikumide korduv kasutamine
pikema aja jooksul vGib pdhjustada parasiitide resistentsuse teket nende antiparasiitikumiklasside
vastu. Seetdttu peab resistentsete liikide edaspidise véljaselekteerumise vdimaluse piiramiseks votma
arvesse epidemioloogilist informatsiooni sihtliikide praeguse tundlikkuse kohta.

Antiparasiitikumide mittevajalik voi ravimi omaduste kokkuvdttes antud juhistest erinev kasutamine
vBib suurendada resistentsete liikide véljaselekteerumise survet ja pohjustada efektiivsuse vahenemist.
Otsus ravimi kasutamiseks tuleb teha iga looma puhul individuaalselt, pGhinedes kindlaks tehtud
parasiidiliikidel ja nende koormusel v&i lahtudes nende epidemioloogilistel isedrasustel pdhinevast
infestatsiooni ohust.

Kui koinfektsiooni riski ei ole, tuleb kasutada kitsa spektriga ravimit.

Tuleb kaaluda v@imalust, et samas majapidamises elavad teised loomad vdivad pdhjustada
reinfektsiooni kirpude v6i parasiitussidega, ja neid tuleb vajaduse korral ravida sobiva ravimiga.

Valtida looma pesemist Sampooniga 2 pdeva jooksul parast manustamist, kuna ravimi toimet sellises
olukorras ei ole uuritud.

Véahendamaks taasnakatumist uute kirpudega soovitatakse ravida kdiki majapidamises olevaid kasse.

Samas majapidamises elavaid teistest liikidest loomi peaks samuti ravima neile sobivate
preparaatidega.
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Kirbud vdivad kdikides eluetappides saastada kasside magamisasemeid ning regulaarseid puhkealasid
nagu nditeks vaibad ja pehme modbel. Massilise nakatumise korral ning parasiitide vastaste
kontrollmeetmete algfaasis peaks k&ik neid alasid td6tlema sobiva tootega ning regulaarselt
tolmuimejaga puhastama.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ainult tdppmanustamiseks. Mitte siistida, mitte manustada suukaudselt ega ménel muul viisil.
Hoiduda preparaadi sattumisest kassi silma. Juhuslikul ravimi sattumisel silma, loputada silmi kohe
puhta veega. Silmaérrituse pusimisel pddrduda arsti poole.

On téhtis, et veterinaarravim manustatakse nahale kohta, kus kass seda &ra ei saa lakkuda: kaela
keskjoonele, koljubaasi ning abaluude vahele. Vltida loomade omavahelist lakkumist kuni ravimi
manustamiskoht ei ole enam mérgatav. On téheldatud, et veterinaarravimi allaneelamine pdhjustab
hipersalivatsiooni.

Veterinaarravimi ohutust ei ole testitud alla 8 nddala vanustel kassipoegadel. Preparaat on ette nhtud
kasutamiseks kassidel kaaluga véhemalt 0,8 kg ja vanuses alates 8 nadalat.

Veterinaarravimi kasutamise aluseks peab eranditult olema kindlaks tehtud segainfektsioon vai
markimisvaarne risk sellisele segainfektsioonile tiheaegselt vélisparasiitide ja Umarussidega
(sealhulgas stiidameusside profiilaktika) ja kui on ndidustatud samaaegne paelusside vastane ravi.
Seganakkuse riski puudumisel peaks esmase ravina kasutama kitsa spektriga parasiitidevastaseid
ravimeid.

Ravimi véljakirjutamine ja kasutamise sagedus peab pdhinema kassi individuaalsetel vajadustel, vGttes
aluseks Kliinilist Glevaatust, kassi eluviiside hindamist ning kohalikku epidemioloogilist olukorda
(kaasa arvatud zoonootilised riskid, kui need on asjakohased), ja olema kasutusel ainult parasiitidega /
segainfektsiooni riski korral.

Veterinaarravimit ei tohi kasutada teistel kassidel ilma loomaarstiga eelnevalt konsulteerimata.

Ravimi korduv manustamine peab olema piiratud konkreetsete situatsioonidega (vt ravijuhendit I16igus
»Soovitused 6ige manustamise osas*) minimaalse raviintervalliga 4 nadalat. Ohutust ei ole hinnatud
pérast 6 kuud (vt ka I1Gike ,,Erihoiatused” ja ,,Uleannustamine*); seetGttu ei ole soovitatav rohkem kui
6 jarjestikust ravimi manustamist 12 kuulise perioodi jooksul.

Ehhinokokoos on inimestele ohtlik ning see kuulub haiguste hulka, millest peab teatama Maailma
Loomatervishoiu Organisatsioonile (WOAH). Ehhinokokoosi puhul tuleb jargida konkreetseid
juhiseid ravi ja jarelkontrolli teostamiseks ning inimeste kaitsmiseks. Konsulteerida tuleb vastava ala
spetsialistidega, juhised on saadaval PGllumajandus- ja Toiduametis.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Manustamise ajal mitte suitsetada, siiia ja juua.

Pdrast ravimi kasutamist pesta kohe kéed.

Kasutatud aplikaatorid peab hdvitama kohe ja neid ei tohi jatta lastele nahtavasse ja kattesaadavasse
kohta.

Hoiduda aplikaatori sisu sattumisest s6rmedele. Ravimi juhuslikul sattumisel nahale pesta nahka vee
ja seebiga. Veterinaarravim voib pdhjustada silmade arritust, mis v8ib erandjuhtudel olla raske.
Ravimi juhuslikul sattumisel silma loputada silma kohe rohke veega. Eemaldada kontaktlatsed, kui
neid kasutatakse, esimese 5 minuti jooksul, ja siis jatkata loputamist. P66rduda ndu saamiseks arsti
poole ning ndidata talle pakendi etiketti v6i infolehte.

Hoiduda kokkupuutest manustamiskohaga kuni ravitud ala ei ole enam margatav. Lapsed ei tohiks
méngida ravitud loomaga enne, kui manustamiskoht ei ole enam mérgatav. Loomadel, kellele on
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hiljuti preparaati manustatud, ei tohiks lasta magada inimese, eriti laste juures. On soovitatav ravida
loomi Ghtul, et véahendada kontakti inimestega pérast ravi.

Inimesed, kellel on teadaolevalt Glitundlikkus esafoksolaneeri, eprinomektiini. prasikvanteeli voi
likskbik millise abiaine suhtes, ei tohiks selle veterinaarravimiga kokku puutuda.

Kuna laboriloomadel on kirjeldatud fetotoksilisi ja teratogeenseid toimeid pérast margatavat
igapéevast kokkupuudet formaalglitserooliga, peavad rasedad naised manustamise ajal ravimiga
otsese kokkupuute véltimiseks kandma kindaid.

Tiinus ja laktatsioon
Lubatud kasutada tiinetel ja imetavatel emastel kassidel.

Sigivus

Lubatud kasutada emastel aretuskassidel.

Veterinaarravimi ohutus ei ole tGestatud isastel aretuskassidel. Laboratoorsed uuringud rottidel ja
kaulikutel ei ole tdestanud toimeainete kdrvalmdju isasloomade paljunemisvimele. Isastel
aretusloomadel kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Uleannustamine

Ohutus on kindlaks tehtud kuni 5-kordse maksimaalse soovitatud annusega tervetel kassipoegadel
vanuses 8 nadalat ja vanemad, kellele manustati ravimit kuni 6 korda 4-nadalaste intervallidega.
3-kordse maksimaalse soovitatud annuse puhul ei tdheldatud soovimatuid toimeid. 5-kordse
maksimaalse soovitatud annuse puhul taheldati parast kolmandat ravi eprinomektiinist tingitult iht
rasket neuroloogilist kdrvaltoimereaktsiooni (ataksia, desorientatsioon, apaatia, lihasvéarinad,
hipotermia ja pupillide laienemine) ja see oli parast manustamiskoha pesemist, erakorraliste meetmete
ja sumptomaatilise ravi rakendamist podrduv. Mdnedel loomadel taheldati pérast 5-kordseid
maksimaalseid soovitatud annuseid ravimi nahale manustamise kohtades tumepunaseid nahaaluseid
piirkondi.

7. Kdrvaltoimed
Kass:

Aeg-ajalt (1 kuni 10 loomal 1000-st ravitud loomast):

Hupersalivatsioon® (suurenenud siiljevoolus), kdhulahtisus!, oksendamine?, alopeetsia (karvakadu)
manustamiskohal®?2, pruritus (stigelus) manustamiskohal?, letargia® (vahenenud aktiivsus) ja
anoreksia’ (isukadu).

1 Enamasti kerged, ltihiajalised ja isemooduvad reaktsioonid.
2 Mooduv

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
tikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes k&rvaltoimetest ravimi miiugiloa hoidja kohalikule esindajale, kasutades kdesoleva infolehe
I6pus esitatud kontaktandmeid v@i riiklikku teavitussiisteemi: www.ravimiamet.ee

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Paikseks manustamiseks nahale (tdppmanustaming).
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Annus
Soovitatav minimaalne annus on 1,44 mg esafoksolaneeri, 0,48 mg eprinomektiini ja 10 mg
prasikvanteeli kg kehamassi kohta.

9. Soovitused Gige manustamise osas

Valige vastavalt kassi kaalule sobiva suurusega aplikaator (0,3 v&i 0,9 ml, vt Iik ,,Koostis*). Qige
annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tdpselt kindlaks maérata looma kehamass. Alaannustamine vGib
viia ebaefektiivse kasutamiseni ja soodustada ravimiresistentsuse teket.

Manustamisviis

1. Ldigake blistri ots punktiirjoone kohalt kaéridega dra.

2. Seejdrel eemaldage kate.

3. Eemaldage aplikaator pakendist ning-suunake kummist kork tlespoole. Témmake kolbi
mdddukalt tagasi (umbes 1 cm). Olge ettevaatlik, et mitte eemaldada kolbi.

Poorake ja eemaldage kork.

Suruge karv kaela keskjoonel koljubaasi ja abaluude vahelisel alal kahele poole, kuni paljastub
nahk. Asetage aplikaatori ots nahale ning manustage aeglaselt kogu aplikaatori sisu tihes kohas
otse nahale. Preparaat tuleb manustada kuivale nahale piirkonnas, kus kass ei saa seda &ra
lakkuda. Pikakarvalistel tdugudel podrata tdhelepanu, et optimaalse toime saavutamiseks
manustataks ravim nahale ja mitte karvadele.

6. Parast kasutamist peske kaed.

o &

Raviskeem

Raviks kirpude ja/vdi puukidega nakatumise korral ja/voi lestade nakkuse raviks koos samaaegse mao-
sooletrakti- ja/vdi kopsu- ja/vGi pdielimarusside ja paelusside nakkuse raviks manustada Gihekordne
ravimi annus. Ravi kordamis(t)e vajadus ja tihedus peavad olema vastavuses ravimit méaérava
loomaarsti soovitustega ning vétma arvesse kohalikku epidemioloogilist olukorda ja looma eluviisi (nt
Oues kaimine). Vt ka 16ik ,,Erihoiatused”.

Piirkondades, mis on stidameusside vdi kasside kopsuusside suhtes mitteendeemilised piirkonnad
Kasse, kes ei ole pidevalt ohustatud siidameusside vdi kasside kopsuusside nakkusest, tuleb ravida
vastavalt loomaarsti poolt madratud raviskeemile, mis on kohandatud konkreetsele parasiitidega
reinfektsiooni/reinfestatsiooni olukorrale. Vastasel juhul peaks jatkusuutliku ravi tagamiseks vastavate
parasiitide vastu kasutama kitsa spektriga ravimit.

Sldameusside suhtes endeemilistes piirkondades

Slidameussi suhtes endeemilises piirkonnas elavad jahti pidavad kassid voiksid saada ravimit
kuuajaste intervallidega, et tagada nii asjakohane stidameusstdve profiilaktika kui ka vdimalik ravi
paelussidega kordusnakatumise korral. Vastasel juhul peaks edasiseks raviks kasutama kitsa spektriga
ravimit.

Slidameusstdve ennetamine Dirofilaria immitis’e larvide surmamisega peab algama 1 kuu jooksul
pérast esmast eeldatavat kokkupuudet haigust siirutavate sdéskedega ja jatkuma kuni vahemalt 1 kuu
péarast viimast kokkupuudet sadskedega.

Kasside kopsuusside suhtes endeemilistes piirkondades

Ohustatud kassid (jahti pidavad), kes elavad endeemilises piirkonnas, voiksid saada ravimit kuuajaste
intervallidega, et vdhendada Kliinilist aelurostrongiiloosi p&hjustavate taiskasvanud kopsuusside tekke
riski ja, et ravida vBimalikku uuesti nakatumist paelussidega. Vastasel juhul peaks edasiseks raviks
kasutama kitsa spektriga ravimit.

Kopsuusside ravi:

L1 vastsete liikumise tdttu kopsudest 1&bi seedetrakti ei ole ligikaudu 2 nddala jooksul parast ravi
oodata toimet v8i on see ndrk A. abstrusus’e L1 vastsete véljutamisele roojaga. Seet6ttu vdib ravi
efektiivsuse kontrolliks (ja teistkordse, kitsa spektriga ravimiga ravi vajalikkuse Ule otsustamiseks)
teostada vastsete arvu lugemist roojast vaid mitte varem kui kaks nédalat parast ravi.
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Kuulmelestad
Kuulmelestade puhul teostada veterinaarne labivaatus 4 nédalat pdrast ravi, et otsustada kas kitsa
spektriga taiendav ravi on vajalik.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida kasutamata aplikaatorid blisterpakendis, valguse eest kaitstult.

Kasutatud aplikaatorid havitada kohe.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil, blistril ja aplikaatoril
parast Exp.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jéanud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Veterinaarravim vdi tihi aplikaator ei tohi sattuda veekogudesse, sest esafoksolaneer vdib olla ohtlik
kaladele ja teistele veeorganismidele.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt vGi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Madgiloa number (hnumbrid) ja pakendi suurused
EU/2/20/267/001-009

Pappkarp sisaldab 1, 3, 4 v6i 15 blistrit 1 aplikaatoriga (igauks 0,3 ml).
Pappkarp sisaldab 1, 3, 4, 6 v6i 15 blistrit 1 aplikaatoriga (igatiks 0,9 ml).

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev
{kk.aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktandmed

Mudgiloa hoidja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Prantsusmaa

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed vGimalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

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.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, 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
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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/Brussel
Tél/Tel: +322 773 3456

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



Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\LGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Horgatan 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

26

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

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

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 Lisbhoa

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


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

Kvbmpog

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

17. Muu teave

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

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

Esafoksolaneer tapab kirbud enne, kui need jéuavad muneda, ning hoiab sellega ara ka majapidamise

saastumise.
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