ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
NexGard 11 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw 2-4 kg

NexGard 28 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw > 4-10 kg

NexGard 68 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 10-25 kg
NexGard 136 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw > 25-50 kg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

Substancja czynna:

NexGard Afoksolaner (mQ)
Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 2-4 kg 11,3
Tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw > 4-10 kg 28,3
Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 10-25 kg 68
Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 25-50 kg 136

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Skrobia kukurydziana

Biatka sojowe drobnoziarniste

Aromat pieczonej wotowiny
Powidon (E1201)

Makrogol 400

Makrogol 4000

Hydroksystearynian makrogolu 15
Glicerol (E422)

Triglicerydy o $rednio dtugich fancuchach

Tabletki do rozgryzania i zucia, marmurkowe, czerwono-brazowe, okragte (dla psow 2-4 kg) lub
prostokatne tabletki do rozgryzania i zucia (dla psow > 4-10 kg, dla psow > 10-25 kg i dla pséw
> 25-50 kg).

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis i C. canis) u pséw. Podanie weterynaryjnego produktu
leczniczego zapewnia natychmiastowa i trwala eliminacj¢ przez okres co najmniej 5 tygodni.




W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Dipylidium caninum przenoszonego przez Ctenocephalides
felis przez 30 dni. Efekt jest posredni i wynika z dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego
przeciwko wektorowi.

Produkt moze by¢ wykorzystywany w leczeniu alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).

Leczenie inwazji kleszczy u psow (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego
zapewnia natychmiastowg i trwata eliminacje przez jeden miesigc.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Babesia canis przenoszonego przez Dermacentor reticulatus
przez 28 dni. Efekt jest posredni 1 wynika z dzialania weterynaryjnego produktu leczniczego
przeciwko wektorowi.

Substancja czynna oddziatluje na pchty i kleszcze, ktére rozpoczely pozywianie si¢ na gospodarzu.

Leczenie nuzycy (powodowanej przez Demodex canis).
Leczenie $wierzbowca skornego (powodowanego przez Sarcoptes scabiei var. canis).
Leczenie inwazji roztoczy usznych (Otodectes cynotis).

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancjg
pomocnicz3.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Pasozyty muszg rozpocza¢ pozywianie si¢ na gospodarzu aby ulec ekspozycji na afoksolaner, dlatego
tez nie mozna wykluczy¢ mozliwosci transmisji odpasozytniczych chorob zakaznych.

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne, z podanymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego instrukcjami, moze zwigkszaé opornos¢ i prowadzi¢ do
zmniejszenia skutecznosci. W przypadku kazdego zwierzecia decyzja o zastosowaniu produktu
powinna opiera¢ si¢ na potwierdzeniu wystgpowania gatunkdw pasozytodw i jego nasilenia lub na
ryzyku zarazenia na podstawie jego cech epidemiologicznych.

Nalezy rozwazy¢ mozliwos$¢, ze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym moga by¢
zrédlem ponownego zarazenia pchtami, kleszczami i roztoczami i nalezy u nich w razie potrzeby
zastosowa¢ odpowiedni produkt.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Ze wzgledu na brak dostepnych danych, zastosowanie produktu u szczenigt ponizej 8 tygodnia zycia
i/lub pséw o masie ciala nizszej niz 2 kg jest mozliwe wylacznie po ocenie stosunku korzysci do
ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Aby unikng¢ kontaktu dzieci z produktem nalezy kazdorazowo pobrac z blistra tylko jedna tabletke, a
nastepnie umiesci¢ blister z pozostatymi tabletkami ponownie w pudetku tekturowym. Po
przypadkowym potknigciu, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Umy¢ rece po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.




3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Objawy ze strony uktadu pokarmowego® ( wymioty?,
(< 1 zwierze / 10 000 leczonych biegunka?)
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Letarg?, brak apetytu?
raporty): Swigd?
Objawy neurologiczne (konwulsje?, ataksja?, drzenie
migsni?).
! Lagodne.

2 Objawy te sg zwykle samoograniczajace i krotkotrwale.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany u psow w okresie cigzy i laktacji.
Badania laboratoryjne u szczuréw i krolikow nie wykazaly dzialania teratogennego.

Plodnos¢:

Moze by¢ stosowany u suk w okresie rozrodczym.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u samcoéw psoOw w okresie rozrodczym nie
zostalo okreslone. U samcow pséw w okresie rozrodczym, do stosowania jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysSci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne u szczurow i krolikow nie wykazaty dzialania teratogennego ani zadnego
negatywnego wpltywu na zdolno$¢ rozrodcza samcow.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Dawkowanie:

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ w dawce od 2,7 do 7 mg/kg masy ciata
afoksolaneru zgodnie z ponizszg tabela:

Masa ciala psa Moc i ilo$¢ tabletek do zucia jaka powinna zosta¢ podana
(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

Dla ps6éw o masie ciata powyzej 50 kg nalezy uzy¢ wlasciwego potaczenia tabletek do rozgryzania i
zucia o tej samej/r6znej mocy.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mas¢ ciata zwierzecia.




Tabletek do rozgryzania i zucia nie powinno si¢ dzieli¢. Zanizenie dawki moze prowadzi¢ do
nieskutecznego stosowania i moze sprzyja¢ rozwojowi opornosci.

Sposéb podania:
Tabletki do rozgryzania i zucia dla wigkszoSci pséw sa smakowite. Jesli pies nie akceptuje tabletek

samodzielnie, mozna je podac z jedzeniem.

Schemat leczenia:

Leczenie inwazji pchet i kleszczy:

W miesigcznych odstepach w okresach zagrozenia inwazja pchet i/lub kleszczy, w oparciu o sytuacje
epidemiologiczng i tryb Zycia zwierzgcia.

Leczenie nuzycy (powodowanej przez Demodex canis):

Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego raz w miesigcu jest skuteczne i prowadzi do
wyraznej poprawy objawow klinicznych. Leczenie nalezy kontynuowac¢ do czasu uzyskania dwoch
negatywnych zeskrobin skory w odstegpie jednego miesiaca. Niektore przypadki moga wymagaé
przedtuzonego czasu leczenia. Ze wzgledu na wieloczynnikowy charakter nuzycy, zaleca si¢ leczenie
choroby podstawowej, w przypadkach w ktorych jest to mozliwe.

Leczenie $wierzbowca skornego (powodowanego przez Sarcoptes scabiei var. canis):
Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego raz w miesiacu przez dwa kolejne miesiace.
Ponowne podanie w odstepie miesigca moze by¢ zalecane na podstawie badania klinicznego i
zeskrobin skory.

Leczenie roztoczy usznych (powodowanych przez Otodectes cynotis):
Nalezy poda¢ pojedyncza dawke produktu leczniczego weterynaryjnego. Zaleca si¢ przeprowadzenie
ponownego badania w miesigc po pierwszym leczeniu, poniewaz u niektorych zwierzat moze byé

koniecznie podanie drugiej dawki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano zadnych zdarzen niepozadanych u zdrowych szczeniat rasy Beagle w wieku ponad
8 tygodni po podaniu dawki 5-cio krotnie przewyzszajacej dawke zalecana, powtorzong 6-krotnie w
odstgpach od 2 do 4 tygodni.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP53BEO].



4.2 Dane farmakodynamiczne

Afoksolaner jest substancjg o dziataniu owadobojczym i roztoczobdjczym nalezaca do rodziny
izoksazolin. Afoksolaner oddzialywuje na kanaty chlorkowe, a w szczegdlnosci na te, ktore
regulowane sg kwasem gamaaminomastowym (GABA), blokujac pre- i postsynaptyczny transfer
jonow chlorowych przez btong komdrkowa. Doprowadza to do niekontrolowanej aktywnosci
osrodkowego uktadu nerwowego i $mierci owadow i roztoczy. Selektywne dzialanie toksyczne
afoksolaneru na owady/roztocza wzgledem ssakow moze wynika¢ z odmiennej wrazliwosci
receptorow GABA wystepujacych u owaddw/roztoczy wzgledem tych wystepujacych u ssakow.

Afoksolaner dziala na doroste postacie pchet jak réwniez na wiele gatunkéw kleszczy takich jak
Dermacentor reticulatus i D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus oraz 1. scapularis,
Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis i Hyalomma
marginatum.

Weterynaryjny produkt leczniczy NexGard zabija pchly w ciggu 8 godzin i kleszcze w ciagu
48 godzin.

Weterynaryjny produkt leczniczy zwalcza pchly przed ztoZzeniem jaj a co za tym idzie zapobiega
kontaminacji $rodowiska.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym u psow, afoksolaner wykazywat wysoka przyswajalnos¢. Catkowita
biodostepnos¢ wynosita 74 %. Srednie maksymalne st¢zenie w 0soczu (Cmax) wynosito

1,655 % 332 ng/ml po 2-4 godzinach (Tmax) po przyje¢ciu dawki 2,5 mg/kg afoksolaneru.

Afoksolaner ulega dystrybucji do tkanek w objetosci dystrybucji wynoszacej 2,6 + 0,6 I/kg przy
warto$ci klirensu systemowego wynoszacego 5,0 £ 1,2 ml/hr/kg. Okres poltrwania u wigkszosci psow
w osoczu wynosi okoto 2 tygodni, jakkolwiek okres pottrwania dla afoxolaneru moze si¢ r6zni¢ w
zalezno$ci od danego zwierzgcia (np. w jednym badaniu t , u rasy Collie dla dawki 25 mg/kg masy
ciata wynosit do 47,7 dni) bez wptywu na bezpieczenstwo. Badania in vitro wykazaty, ze nie dochodzi
do wydzielania glikoproteiny P potwierdzajac, ze Afoksolaner nie jest substratem dla no$nikoéw
glikoproteiny P.

Afoksolaner u pséw ulega metabolizmowi do zwigzkow bardziej hydrofilowych a nastepnie jest
usuwany. Metabolity i substancja macierzysta sg eliminowane przez wydalanie nerkowe i Zolciowe z
przewaga wydalania z z6fcig. Nie ma dowoddw na przetwarzanie wewnatrz watrobowe.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Weterynaryjny produkt leczniczy jest pakowany w opakowania jednostkowe w postaci blistrow
tloczonych na gorgco laminowanych PVC z folig papierowo-aluminiowg (PVC/Alu)

Pudetko tekturowe zawiera 1 blister z 1, 3 lub 6 tabletkami lub 3 blistry z 6 tabletkami do rozgryzania
1 zucia lub 15 blistrow z jedna tabletka do rozgryzania i Zucia

Niektére wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/159/001-020

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/02/2014

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/YYYY}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).



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

ANEKS I1

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

NexGard 11 mg tabletki do rozgryzania i zucia
NexGard 28 mg tabletki do rozgryzania i zucia
NexGard 68 mg tabletki do rozgryzania i zucia
NexGard 136 mg tabletki do rozgryzania i zucia

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Afoksolaner 11,3 mg
Afoksolaner 28,3 mg
Afoksolaner 68 mg

Afoksolaner 136 mg

2-4 kg
>4-10 kg
>10-25 kg
> 25-50 kg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 tabletka do rozgryzania i zucia

3 tabletki do rozgryzania i zucia

6 tabletek do rozgryzania i zucia

15 tabletek do rozgryzania i zucia

18 tabletek do rozgryzania i zucia (3 blistry po 6 tabletek)

4, DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

Podanie doustne

7. OKRESY KARENCJI
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8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

| 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotkg.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14,  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/159/001 — 11.3 mg, 1 tabletka do rozgryzania i zucia
EU/2/13/159/002 — 11,3 mg, 3 tabletki do rozgryzania i zucia
EU/2/13/159/003 — 11,3 mg, 6 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/13/159/004 — 28,3 mg, 1 tabletka do rozgryzania i zucia
EU/2/13/159/005 — 28,3 mg, 3 tabletki do rozgryzania i zucia
EU/2/13/159/006 — 28,3 mg, 6 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/13/159/007 — 68,0 mg, 1 tabletka do rozgryzania i zucia
EU/2/13/159/008 — 68,0 mg, 3 tabletki do rozgryzania i zZucia
EU/2/13/159/009 — 68,0 mg, 6 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/13/159/010 — 136,0 mg, 1 tabletka do rozgryzania i zucia
EU/2/13/159/011 - 136,0 mg, 3 tabletki do rozgryzania i zucia
EU/2/13/159/012 — 136,0 mg, 6 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/13/159/013 — 11,3 mg, 15 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/13/159/014 — 28,3 mg, 15 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/13/159/015 — 68,0 mg, 15 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/13/159/016 — 136,0 mg, 15 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/13/159/017 — 11,3 mg, 18 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/13/159/018 — 28,3 mg, 18 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/13/159/019 — 68,0 mg, 18 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/13/159/020 — 136,0 mg, 18 tabletek do rozgryzania i zucia
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| 15. NUMER SERII

Lot {numer}

13



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

NexGard

{

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

2-4 kg
>4-10 kg
>10-25 kg
> 25-50 kg

Afoxolaner

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

NexGard 11 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (2-4 kg)
NexGard 28 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 4-10 kg)
NexGard 68 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 10-25 kQ)
NexGard 136 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw (> 25-50 kg)
2. Skilad

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancja czynna:

NexGard Afoksolaner (mg)
Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 2-4 kg 11,3
Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 4-10 kg 28,3
Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 10-25 kg 68
Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 25-50 kg 136

Tabletki do rozgryzania i zucia, marmurkowe, czerwono-brazowe, okragte (dla psow 2-4 kg) lub
prostokatne tabletki do rozgryzania i zucia (dla pséw > 4-10 kg, dla psow > 10-25 kg i dla psow > 25-
50 kg).

3. Docelowe gatunki zwierzat

tad

Psy.

4, Wskazania lecznicze

Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis i C. canis) u psow. Podanie weterynaryjnego produktu
leczniczego zapewnia natychmiastowg i trwata eliminacje przez okres co najmniej 5 tygodni.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Dipylidium caninum przenoszonego przez Ctenocephalides
felis przez 30 dni. Efekt jest posredni i wynika z dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego
przeciwko wektorowi.

Produkt moze by¢ wykorzystywany w leczeniu alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).
Leczenie inwazji kleszczy u psow (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego
zapewnia natychmiastowg i trwatg eliminacj¢ przez jeden miesigc.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Babesia canis przenoszonego przez Dermacentor reticulatus

przez 28 dni. Efekt jest posredni i wynika z dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego
przeciwko wektorowi.

Substancja czynna oddziatuje na pchty i kleszcze, ktére rozpoczety pozywianie si¢ na gospodarzu.
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Leczenie nuzycy (powodowang przez Demodex canis).
Leczenie $wierzbowca skornego (powodowanego przez Sarcoptes scabiei var. canis).
Leczenie inwazji roztoczy usznych (Otodectes cynotis).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Pasozyty muszg rozpoczaé pozywianie si¢ na gospodarzu aby ulec ekspozycji na afoksolaner, dlatego
tez nie mozna wykluczy¢ mozliwosci transmisji odpasozytniczych chorob zakaznych.

Niepotrzebne stosowanie lekdw przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z podanymi
instrukcjami moze zwigksza¢ opornos¢ i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. W przypadku
kazdego zwierzecia decyzja o zastosowaniu produktu powinna opierac si¢ na potwierdzeniu
wystgpowania gatunkow pasozytéw i jego nasilenia lub na ryzyku zarazenia na podstawie jego cech
epidemiologicznych.

Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢, ze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym mogg by¢
zroédlem ponownego zarazenia pchlami, kleszczami i roztoczami i nalezy u nich w razie potrzeby
zastosowa¢ odpowiedni produkt.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Ze wzgledu na brak dostepnych danych, zastosowanie produktu u szczenigt ponizej 8 tygodnia zycia
i/lub psow o masie ciata nizszej niz 2 kg jest mozliwe wytgcznie po ocenie stosunku korzysci do
ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Aby unikna¢ kontaktu dzieci z produktem nalezy kazdorazowo pobra¢ z blistra tylko jedng tabletke, a
nastgpnie umiescic blister z pozostatymi tabletkami ponownie w pudetku tekturowym. Po
przypadkowym potknigciu, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Umy¢ rece po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany u pséw w okresie cigzy i laktacji.
Badania laboratoryjne u szczurdéw i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego.

Plodnosé:

Moze by¢ stosowany u suk w okresie rozrodczym.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u samcow psow w okresie rozrodczym nie
zostato okreslone. U samcow psOw w okresie rozrodczym, do stosowania jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne u szczuréw i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego ani zadnego
negatywnego wptywu na zdolno$¢ rozrodcza samcow.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.
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Przedawkowanie:

Nie obserwowano zadnych zdarzen niepozgdanych u zdrowych szczeniat rasy Beagle w wieku ponad
8 tygodni po podaniu dawki 5-cio krotnie przewyzszajacej dawke zalecang, powtorzong 6-krotnie w
odstepach od 2 do 4 tygodni.

7. Zdarzenia niepozadane
Psy:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze / 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Objawy ze strony uktadu pokarmowego® (wymioty?, biegunka ?)

Letarg?, brak apetytu?,

Swiad (swedzenie)?,

Objawy neurologiczn: (konwulsje?, ataksja (brak koordynacji) ?, drzenie mie$ni?).

! Lagodne.
2 Objawy te sg zwykle samoograniczajace i krotkotrwale.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.
Dawkowanie:

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ w dawce od 2,7 do 7 mg/kg masy ciata
afoksolaneru zgodnie z ponizszg tabela:

Masa ciala Moc i ilos¢ tabletek do Zucia jaka powinna zosta¢ podana
psa (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

Dla ps6éw o masie ciata powyzej 50 kg nalezy uzy¢ wlasciwego potaczenia tabletek do rozgryzania i
zucia o tej samej/r6znej mocy.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Tabletek do rozgryzania i zucia nie powinno si¢ dzieli¢. Zanizenie dawki moze prowadzi¢ do
nieskutecznego stosowania i moze sprzyja¢ rozwojowi opornosci.

Tabletki do rozgryzania i zucia dla wigkszoSci pséw sa smakowite. Jesli pies nie akceptuje tabletek

samodzielnie, mozna je podac z jedzeniem. Tabletki do rozgryzania i Zucia moga by¢ podawane przez
wlasciciela zwierzecia w domu.
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Leczenie inwazji pchet i kleszczy:
W miesigcznych odstepach w okresach zagrozenia inwazja pchet i/lub kleszczy, w oparciu o sytuacje
epidemiologiczng i tryb Zycia zwierzgcia.

Leczenie nuzycy ( powodowanej przez Demodex canis):

Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego raz w miesigcu jest skuteczne i prowadzi do
wyraznej poprawy objawow klinicznych. Leczenie nalezy kontynuowac¢ do czasu uzyskania dwoch
negatywnych zeskrobin skory w odstepie miesigca. Niektore przypadki moga wymagac przedtuzonego
czasu leczenia. Ze wzgledu na wieloczynnikowy charakter nuzycy, zaleca si¢ leczenie choroby
podstawowej, w przypadkach w ktorych jest to mozliwe.

Leczenie $wierzbowca skornego (powodowanego przez Sarcoptes scabiei var. canis):

Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego raz w miesigcu przez dwa kolejne miesiace.
Ponowne podanie w odstepie miesigca moze by¢ zalecane na podstawie badania klinicznego i
zeskrobin skory.

Leczenie roztoczy usznych (powodowanych przez Otodectes cynotis):

Nalezy poda¢ pojedyncza dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Zaleca si¢ przeprowadzenie
ponownego badania w miesiac po pierwszym leczeniu, poniewaz u niektorych zwierzat moze by¢
koniecznie podanie drugiej dawki.

10. OKresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

EU/2/13/159/001-020

Kazda moc tabletek do Zucia jest dostepna w nastepujacych wielkosciach opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajgce 1 blister zawierajacy 1, 3 lub 6 tabletek lub 3 blistry zawierajace
6 tabletek do rozgryzania i zucia lub 15 blistrow z 1 tabletkg do rozgryzania i Zucia.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w

unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Penyb6smka bearapus

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

AT-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

E\LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica
GmbH

DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espana

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

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Vallés
(Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

AT-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
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

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00
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island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
Horgatan 2 KG, o.z.
IS-210 Gardabeer Dr. Boehringer Gasse 5-11
Simi: + 354 535 7000 AT-1121 Vieden
Tel: +421 2 5810 1211
Italia Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy
Italia S.p.A. PB 99
Via Vezza d'Oglio, 3 FI1-24101 Salo
IT-20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360
Tel: +39 02 53551
Kbmpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
GmbH A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kopenhamn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale DE-55216 Ingelheim/Rhein
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

AT-1121 Vine
Tel: +371 67 240 011

17. Inne informacje

Afoksolaner jest substancjg o dziataniu owadobojczym i roztoczobdjczym nalezaca do rodziny
izoksazolin.

Weterynaryjny produkt leczniczy dziata na doroste postacie pchet jak rowniez na wiele gatunkow
kleszczy jakich jak Dermacentor reticulatus i D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus oraz I.
scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis i
Hyalomma marginatum. NexGard zabija pchty w ciagu 8 godzin, a kleszcze w ciagu 48 godzin.
Produkt zabija pchty przed ztozeniem jaj, zapobiegajac w ten sposdb zanieczyszczeniu w
gospodarstwie domowym.
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