| 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:

veikliosios medZiagos:

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

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Kramtomosios tabletés.

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

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasis (-ys)

gunys.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims gydyti nuo uzsikrétimo blusomis (Ctenocephalides felis ir C. canis) maZiausiai 5 sav. Vaista
galima naudoti kaip blusinio alerginio dermatito (BAD) kontrolés strategijos dalj.

Sunims gydyti nuo uzsikrétimo erkémis (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Vaistg skyrus vieng kartg, naikinamasis poveikis
erkéms iSlieka iki 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).



4.3 Kontraindikacijos

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

4.4 Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

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

4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemoneés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Nesant duomeny, jaunesniy nei 8 savaiciy amziaus Suniuky ir (arba) Suny, sverian¢iy maziau nei 2 kg,
gydymas turi biti 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 dézutg.

Naudojus veterinarinj vaistg, biitina nusiplauti rankas.

4.6  Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Labai retai pastebéti nestiprus poveikis virSkinamajam traktui (vémimas, viduriavimas), niezulys,
letargija, anoreksija ir neurologiniai pozymiai (traukuliai, ataksija ir raumeny tremoras). Dauguma Siy
nepalankiy reakcijy truko neilgai ir praéjo savaime.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyvuny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Gali biiti naudojama veisiamoms, vaikingoms ar laktuojan¢ioms kaléms.

Veterinarinio vaisto saugumas veisliniams patinams nenustatytas.

Laboratoriniais tyrimais su Ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis poveikis ar poveikis patiny

reprodukciniam pajégumui.

Veisliniams patinams naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos
santykij.

4.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
4.9 Dozés ir naudojimo biidas

Vaista reikia suSerti.



Dozés
Vaistas turi biti skiriamas 2,7—-7 mg/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
2-4 1
>4-10 1
> 10-25 1
>25-50 1

Sunims, sveriantiem daugiau kaip 50 kg, reikia duoti atitinkama skirtingo ar vienodo stiprumo
kramtomuyjy tableciy derinj. Table¢iy smulkinti negalima.

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

Gydymo schema

Gydymas esant uzsikréfimui blusomis ir erkémis

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

Demodekozés gydymas (sukeltos Demodex canis)

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)

Vaistg reikia skirti kas ménesj du ménesius i eilés. Remiantis klinikiniu vertinimu ir odos skuteny
tyrimo rezultatais, gali prireikti tolesnio kas ménesj taitkomo gydymo.

Gydyti esant uzsikrétimui ausy erkutémis (sukeltam Otodectes cynotis):

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

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina

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

4,11 ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidinés medziagos sisteminiam naudojimui.
ATCvet kodas: QP53BEOI.

5.1 Farmakodinaminés savybés

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 buidu blokuodamas priessinapsinj ir posinapsinj chlorido jony perdavima per

lasteliy membranas. Tai sukelia nekontroliuojama vabzdziy ir erkiy nervy sistemos aktyvuma ir Zit].
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Selektyvy afoksolanero toksiskumg vabzdziams / erkéms ir Zinduoliams galima paaiskinti skirtingu
vabzdziy / erkiy GABA receptoriy jautrumu, palyginti su Zinduoliy receptoriais.

Afoksolaneras veikia suaugusias blusas, o taip pat keleta erkiy rusiy (Dermacentor reticulatus ir
D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus ir 1. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis, ir 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
uztersimo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

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 tiriui 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%2 koliams, naudojus 25 mg/g ktino svorio dozg, buvo iki 47,7 dienos) be jtakos
saugumui. In vitro eksperimentai parodé, kad P-glikoproteino efliuksas nejvyksta, o tai patvirtina, kad
afoksolaneras néra P-glikoproteino perneséjy substratas.

Afoksolaneras Suny organizme metabolizuojamas  hidrofilinius junginius ir tuomet iSskiriamas.
Metabolitai iSsiskiria su $lapimu ir daugiausia su tulzimi. Enterohepatiné recirkuliacija nenustatyta.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kukurtizy krakmolas,

sojy baltymai,

jautienos kvapioji medziaga,

povidonas (E1201),

makrogolis 400,

makrogolis 4000,

makrogolio 15 hidroksistearatas,

glicerolis (E422),

vidutinés grandinés trigliceridai.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

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



1 kartoniné déZzutéje 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 bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VOKIETIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/13/159/001-020

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data:  2014-02-11

Perregistravimo data: 2018-12-19

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd.}

Issamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.cu).

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


http://www.ema.europa.eu/

Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

PRANCUZIJA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS 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 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

afoxolaner

[2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

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

Afoxolaner 136 mg

[3.  VAISTO FORMA

Kramtomoji tableté

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 kramtomoji tableté

3 kramtomosios tabletés
6 kramtomosios tabletés
15 kramtomyjy tableciy
18 kramtomuyjy tableciy

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

2-4 kg svorio Sunys

> 4-10 kg svorio Sunys
> 10-25 kg svorio Sunys
> 25-50 kg svorio Sunys

| 6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
Suserti.
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8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIJA
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| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/13/159/001
EU/2/13/159/002
EU/2/13/159/003
EU/2/13/159/004
EU/2/13/159/005
EU/2/13/159/006
EU/2/13/159/007
EU/2/13/159/008
EU/2/13/159/009
EU/2/13/159/010
EU/2/13/159/011
EU/2/13/159/012
EU/2/13/159/013
EU/2/13/159/014
EU/2/13/159/015
EU/2/13/159/016
EU/2/13/159/017
EU/2/13/159/018
EU/2/13/159/019
EU/2/13/159/020

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIUY

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NexGard 11 mg 2-4 kg Sunims
NexGard 28 mg > 4-10 kg Sunims
NexGard 68 mg > 10-25 kg Sunims
NexGard 136 mg > 25-50 kg Sunims

afoxolaner

{

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

=™ Boehringer
||||I Ingelheim

| 3. TINKAMUMO DATA

EXP

4, SERIJOS NUMERIS]

Lot

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
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

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidimg
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
PRANCUZIJA

2. 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)

afoksolaneras

CL VEIKLIOJI (-I0S10S) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:

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 (tabletés 2—4 kg svorio Sunims) ar
staiakampés (tabletés > 4-10 kg svorio Sunims, > 10-25 kg svorio Sunims ir > 25-50 kg svorio
Sunims).

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims gydyti nuo uzsikrétimo blusomis (Ctenocephalides felis ir C. canis) maziausiai 5 sav. Vaista
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). Vaista skyrus vieng karta, naikinamasis poveikis
erkéms iSlieka iki 1 mén.

Blusos ir erkés turi prisitvirtinti ant Seimininko ir pradéti maitintis, kad buty paveiktos veikliaja
medziaga.
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Demodekozei gydyti (sukeltai Demodex canis).

Sarkoptozei (niezams) gydyti (sukeltai Sarcoptes scabiei var. canis).

Gydyti esant uzsikrétimui ausy erkutémis (sukeltam Otodectes cynotis).

5. KONTRAINDIKACIJOS

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

medZziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retai pastebéti nestiprus poveikis virskinamajam traktui (vémimas, viduriavimas), niezulys,
letargija, anoreksija ir neurologiniai pozymiai (traukuliai, ataksija ir raumeny tremoras). Dauguma §iy
nepalankiy reakcijy truko neilgai ir praéjo savaime.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviing),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),
- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,

kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistg reikia suserti.

Dozés

Vaistas turi biti skiriamas 2,7-7 mg/kg kiino svorio dozémis pagal $ig lentele:

Suns kiino Naudotinas kramtomujy tableciy stiprumas ir skai€ius
svoris (kg) NexGard 11 mg | NexGard 28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
2-4 1
>4-10 1
> 10-25 1
>25-50 1

Sunims, sveriantiem daugiau kaip 50 kg, reikia duoti atitinkama skirtingo ar vienodo stiprumo
kramtomuyjy tableciy derinj. Tablec¢iy smulkinti negalima.

Gydymo schema

Gydymas esant uzsikrétimui blusomis ir erkémis
Vaistg reikia skirti kas ménesj visa blusy ir (ar) erkiy laikotarpj, remiantis vietine epidemiologine

situacija.
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Demodekozés gydymas (sukeltos Demodex canis)

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)

Vaistg reikia skirti kas ménesj du ménesius i eilés. Remiantis klinikiniu vertinimu ir odos skuteny
tyrimo rezultatais, gali prireikti tolesnio kas ménesj taitkomo 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.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Tabletés yra kramtomos ir skanios daugumai Suny. Jei Suo neéda tableéiy tiesiogiai, jas galima suSerti
su édesiu.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés po ,,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams
Blusos ir erkés turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad biity paveiktos afoksolaneru, todél negalima
visiSkai atmesti infekciniy ligy pernesimo tikimybés.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Nesant duomeny, jaunesniy nei 8 savaic¢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. Lizdine plokstele su likusiomis tabletémis reikia jdéti atgal j dézute.

Naudojus veterinarinj vaista, biitina nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija

Gali biiti naudojama veisiamoms, vaikingoms ar laktuojan¢ioms kaléms.

Veterinarinio vaisto saugumas veisliniams patinams nenustatytas.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis poveikis, ar poveikis patiny
reprodukciniam pajégumui.
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Veisliniams patinams audoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Sveikiems, daugiau nei 8 savaiciy amziaus bigliy veislés Suniukams, kurie 6 kartus kas 2—4 sav. gydyti
5 kartus didesne uz didziausig rekomenduojama doze), nepalankiy reakcijy nepastebéta.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

15. KITA INFORMACIJA

Afoksolaneras yra izoksazoliny klasés insekticidas ir akaricidas.

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

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

Vaistas sunaikina blusas prie§ joms padedant kiausinélius ir todél apsaugo namy aplinkg nuo
uzterSimo.

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

1 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 bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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