I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NexGard Combo racsepegteté oldat macskaknak < 2,5 kg
NexGard Combo racsepegteté oldat macskaknak 2,5 - 7,5 kg

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hat6anyagok:

A csepegteto adagoloeszkoz tartalma:

NexGard Combo Egységnyi adag Ezafoxolaner Eprinomektin Prazikvantel
térfogata (ml) (mg) (mg) (mg)

Macskak 0,8 — < 2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90

Macskak 2,5 -<7,5kg 0,9 10,80 3,60 74,70

Segédanyagok:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az
Osszetetele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Butilhidroxi-toluol (E321) 1 mg/ml

Dimetil-1zoszorbid -

Glicerin-formal -

Atlatszo, szintelent6] halvanysargaig vagy vilagosbarnaig terjed6 szinii oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska.

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Galandférgekkel, fonalférgekkel és ektoparazitakkal keverten fertdzott, illetve ezen fertézések
veszélyének kitett macskak részére. Az allatgyogyaszati készitmény kizardlag akkor javallott, ha
mindharom parazitacsoport elleni egyidejii védekezés sziikséges.

Ektoparazitak
- Bolhak (Ctenocephalides felis) altal okozott fertézések kezelésére. Egyetlen kezelés egy

honapon at tart azonnali és tartds bolhadld hatassal bir.

- Ez a készitmény a bolhaallergias dermatitisz (flea allergy dermatitis, FAD) kezelésére szolgalod
stratégia részeként hasznalhato.

- Kullancsok okozta fertézések kezelésére. Egyetlen kezelés azonnali és tartds kullancsolé
hatéssal bir, egy honapon at az Ixodes scapularis és az Ixodes hexagonus, valamint 6t héten at a
Ixodes ricinus ellen.

- Tartos kullancs616 hatassal bir a kezelés utani 7. naptél az 5. hétig Rhipicephalus sanguineus
ellen.

- Fulatkak (Otodectes cynotis) altal okozott fertdzések kezelésére.
- Notoedres cati okozta rithosség kezelésére.




Gasztrointesztinalis galandférgek
- Galandféreg (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis,
Joyeuxiella pasqualei és Joyeuxiella fuhrmanni) fert6zések kezelésére.

Fonalférgek

Gasztrointesztinalis fonélférgek

- Gasztrointesztinalis fonalféreg fert6zések kezelésére (L3-as, L4-es larvaallapotu és kifejlett
Toxocara cati, L4-es larvaallapotu és kifejlett Ancylostoma tubaeforme és Ancylostoma
ceylanicum, és kifejlett Toxascaris leonina és Ancylostoma braziliense).

Kardio-pulmonalis fonalférgek

- Szivférgesség (Dirofilaria immitis) megel6zésére egy honapig.

- Macska tiid6féreg (L4-es larvaallapotu és kifejlett Troglostrongylus brevior, L3-as, L4-es
larvaallapoti és kifejlett Aelurostrongylus abstrusus) fertézések kezelésére.

- Acelurostrongylosis megelzésére (az Aelurostrongylus abstrusus L3-as, L4-es allapota larvaival
valo fertdzés szintjének csokkentése altal).

Hugyholyag fonalférgek
- Hugyholyag-kapillariozis (Capillaria plica) kezelésére.

Szemférgek
- Szemféreg fert6zések kezelésére (Thelazia callipaeda).

3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor kiilonos figyelmet kell forditani a hossza szo6rt
fajtdknal annak biztositasara, hogy a készitmény kozvetleniil a borre és ne a szérre keriiljon, mivel ez a
hatoanyag alacsonyabb biologiai hasznosulasdhoz vezethet.

A bolhaknak és kullancsoknak el kell kezdeniiik taplalkozni a macskan ahhoz, hogy az ezafoxolanerrel
érintkezésbe kerliljenek, ezért az izeltlabtiak altal kdzvetitett betegségek atvitelének kockazata nem
zérhato ki.

A szivféreg szempontjabdl endémias teriileteken talalhatd, vagy az ilyen teriiletekre eljutott macskak
kifejlett szivférgekkel fertézottek lehetnek. Bar az allatgydgyaszati készitmény biztonsagosan
beadhato a kifejlett szivférgekkel fertdzott macskaknak, a kifejlett Dirofilaria immitis elleni terapias
hatast nem allapitottak meg. Ezért ajanlott, hogy a szivféreg szempontjabol endémias teriileteken é16
minden, legalabb 6 hénapos macskat vizsgaljanak meg, hogy nem fert6z6dott-e meg kifejlett
szivféreggel, miel6tt a szivférgesség megeldzésére alkalmas készitménnyel kezelnék dket.

A galandféreg fert6zés megismétlodhet, hacsak nem keriil sor a koztigazdak, példaul bolhak, egerek
stb. elleni védekezésre. Mivel a bizonyitottan Joyeuxiella spp. vagy Dipylidium caninum fertézésben
szenvedd macskak egy részének szervezetében nagy aranyban fordulhatnak eld juvenilis férgek,
amelyek kevésbé érzékenyek a készitményre; az ilyen fert6zések esetén a kezelés utan kontroll
vizsgalat javasolt.

A fix kombinacios készitményekben talalhatd parazitaellenes szerek barmely adott osztalyaval
szemben kialakulhat rezisztencia az adott osztalyba sorolt parazitaellenes szerek ismételt, hosszu idén
keresztiili hasznalata kovetkeztében. Ezért figyelembe kell venni a célallat fajok aktualis
érzékenységére vonatkozo epidemiologiai informaciokat, csdkkentve ezzel a jovobeni rezisztencia
kialakulasanak lehet6ségét.



A parazitaellenes szerek sziikségtelen hasznalata vagy az SPC-ben megadott utasitasoktol eltérd
hasznalata névelheti a rezisztencia szelekcios nyomasat, és csokkentheti a hatékonysagot. A termék
alkalmazasara vonatkoz6 dontést a parazitafaj €s a terhelés vagy az epidemioldgiai jellemzdi alapjan
fennall6 fert6zési kockazat alapjan kell meghozni minden egyes allat esetében.

Az egyideji fert6zés kockazatanak hianyaban sziik spektrumu készitményt kell alkalmazni.
Figyelembe kell venni annak lehet6ségét, hogy ugyanabban a haztartasban mas allatok is
ujrafert6zodhetnek bolhakkal vagy férgekkel, és ezeket sziikség szerint megfeleld készitménnyel kell
kezelni.

Az éllat samponozasat az alkalmazast kovetd 2 napon beliil keriilni kell, mivel a készitmény
hatékonysagat ebben az esetben nem vizsgaltak.

Az 11j bolhak megjelenése miatti Ujrafertézodés csokkentése érdekében ajanlatos az adott haztartasban
1év6 Osszes macska kezelése. Az ugyanabban a haztartasban €16 mas faji allatokat szintén megfelel
készitménnyel kell kezelni.

A bolhak minden fejlodési szakaszukban megfertdzhetik a macska kosarat, fekvohelyét és szokasos
pihendhelyét, példaul a szényeget és a puha butorszéveteket. Sulyos bolhafertdzés esetén és a
védekez6 intézkedések kezdetén ezeket a helyeket a kornyezetnek megfeleld termékkel kell kezelni,
majd rendszeresen ki kell porszivozni.

Egy kullancsfajon végzett laboratoriumi vizsgalat azt mutatta, hogy miitét utani gallér viselése két
napon &t a kezelés kezdetét6l szamitva késleltetheti a készitmény hatasanak kezdetét.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:

Kizarolag racsepegtetéses hasznalatral Nem szabad beoltani, nem szabad szajon at, vagy barmilyen
mas mddon beadni. Keriilni kell, hogy a szer a macska szemébe keriiljon. Ha véletleniil a macska
szemébe jut, azonnal ki kell dbliteni tiszta vizzel. Ha a szemirritacid tovabbra is fennall, allatorvoshoz
kell fordulni.

Fontos, hogy az allatgyogyaszati készitményt olyan teriiletre juttassuk, ahol a macska nem tudja
lenyalni: a nyak kozépvonalara, a nyakszirt és a lapockak kozotti részre. Ugyelni kell arra, hogy az
allatok ne nyalogassak egymast, amig a kezelt teriilet észrevehetd. Megfigyelték, hogy az
allatgyogyaszati készitmény lenyelése fokozott nyalzashoz vezet.

Az éllatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat nem vizsgaltak 8 hetesnél fiatalabb
macskakolykokon. A készitmény legalabb 0,8 kg testtomegii és 8 hetesnél idésebb macskakon
alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati készitmény kizardlag igazolt vegyes fertdzéskor, vagy olyan esetben
alkalmazhato, amikor a macskak ektoparazitdkkal és fonalférgekkel valod vegyes fert6zodésének
jelent6s kockazata all fenn (beleértve a szivférgesség megeldzését is), és amennyiben javallt a
galandférgek elleni egyidejii kezelés is. Az egyidejii fertdzés kockazatanak hianyaban szik spektrumu
paraziticid készitmény alkalmazasa tekintendd elsévonalbeli terapianak.

A készitmény felirasat és felhasznalasanak gyakorisagat a macska egyedi igényeihez kell igazitani, a
klinikai felmérés, az allat életmodja és a helyi epidemiologiai helyzet (példaul adott esetben a
zoonotikus kockazatok) figyelembevételével, hogy kizarolag a vegyes fertozéseket/fertdzések
kockazatat kezeljék.

Az allatgyogyaszati készitmény el6zetes allatorvosi konzultacio nélkiil nem hasznalhaté mas macskak
kezelésére.



Ismételt kezeléseket csak korlatozottan, egyedi esetekben szabad alkalmazni (1asd a kezelési utmutatot
a 3.9 szakaszban), a kezelések kozotti négy hetes minimalis idokozzel. A biztonsagossagot 6 honapon
tul nem vizsgaltak (lasd még a 3.4, 3.10 és 4.2 szakaszokat); ezért 12 honapon beliil legfeljebb 6,
egymast koveto kezelés javasolt.

Az echinococcosis veszélyt jelent az emberekre és az Allategészségiigyi Vilagszervezet (WOIE)
részére bejelentendd betegség. Echinococcosis esetén a kezelésre és a kontrollra, valamint az adott
személyek védelmére vonatkozo konkrét iranyelveket kell kdvetni. Parazitoldgiai szakértokhoz vagy
intézetekhez kell fordulni.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Az alkalmazas alatt nem szabad dohanyozni, inni és enni.

Hasznalat utan azonnal kezet kell mosni.

A felhasznalt adagoloeszkdzoket azonnal artalmatlanitani kell, és nem szabad gyermekek altal lathato
vagy elérhet6 helyen hagyni.

Keriilni kell az adagoloeszkdz tartalmanak az ujjakkal valo érintkezését. Ha ez mégis megtorténik,
szappannal és vizzel le kell mosni. Az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat, amely
kivételes esetekben stulyos lehet. Véletlen szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal és alaposan
ki kell obliteni. Kontaktlencse viselés esetén azokat az elsé 5 perc utan el kell tavolitani, és az oblitést
tovabb kell folytatni. Orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

A kezelt feliiletet nem szabad megérinteni, amig az észreveheté. Gyerekek nem jatszhatnak a kezelt
allatokkal addig, mig a kezelt feliilet észrevehetd, valamint a frissen kezelt allatok ne aludjanak egyiitt
a gazdaikkal, foként gyermekekkel. A kezelést kovetéen az emberekkel torténd érintkezés csokkentése
érdekében az allatokat este ajanlatos kezelni.

Ezafoxolaner, eprinomektin vagy prazikvantel vagy barmelyik segédanyag iranti ismert
tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Mivel laboratériumi allatoknal fototoxikus és teratogén hatasokat irtak le jelentds, napi rendszerességii
glicerin-formal expoziciot kovetden, terhes ndknek a termékkel valo kdzvetlen érintkezés elkeriilése
érdekében az alkalmazas soran kesztyfit kell viselniiik.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok

Macska:

Nem gyakori Fokozott nyalzas!, hasmenés® , hanyas!

(10 00 kezelt 4llatbol tébb mint 1-nél, | Szérhullas az akalmazas helyén'? , viszketés az alkalmazas
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): | helyén®?

Levertség!, étvagytalansag'

1 Tébbnyire enyhe, rovid idejli és dnkorlatozo reakeiok
2 Atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.




3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:
Alkalmazhat6 vemhes és laktalo ndstényekesetében.

Termékenyseq:
Alkalmazhat6 néstény tenyészallatok esetében.

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyészkandirok esetén. A patkanyokon
és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok nem bizonyitottak a készitmény hatéanyagainak a him
allatok reprodukcios képességére gyakorolt karos hatdsait. Tenyészkandurok esetében kizarolag a
készitményt felir6 allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

3.8 Gyédgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Nem ismert.
3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Racsepegtetéses alkalmazasra.

Adagolas:
Az ajanlott minimalis adag 1,44 mg ezafoxolaner, 0,48 mg eprinomektin és 10 mg prazikvantel

testtomegkilogrammonként.

Valassza ki a macska testtomegének megfelelé méreti adagoloeszkozt. A megfeleld adagolas
érdekében a testtomeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni. Az aluldozirozas hatastalan
alkalmazashoz vezethet illetve eldsegitheti a rezisztencia kialakulasat.

A macska Egységnyi adag Ezafoxolaner Eprinomektin Prazikvantel (mg)
testtomege térfogata (ml) (mg) (mg)
0,8-<25Kkg 0,3 3,60 1,20 24,90
2,5-<75Kkg 0,9 10,80 3,60 74,70
>75kg az adagoloeszkdzok megfeleld kombinacidja

Az alkalmazas modja:

1. Olloval vagja el a buborékcsomagolast a szaggatott vonal mentén.

2. Majd huzza le a fedelet.

3. Vegye ki az adagoloeszkdzt a csomagolasbol €s tartsa a gumikupakkalfelfelé. Enyhén (kb.

1 cm-re)hiizza vissza a dugattyut. Vigyazzon arra, hogy ne hiizza ki teljesen a dugattytt.

4, Csavarja meg és huzza le a kupakot.

5 Hajtsa szét a macska sz6rét a nyak kozépvonalan, a nyakszirt és a lapockak kozott, amig a bér
lathatova nem valik. Helyezze az adagoloeszkoz csticsat a borre, és lassan vigye fel a teljes
tartalmat kdzvetleniil a borre egy helyre. A készitményt szaraz borre kell felvinni, olyan helyre,
ahol a macska nem tudja lenyalni. Hosszu sz6rh fajtak esetében az optimalis hatékonysag
érdekében kiilonds figyelmet kell forditani arra, hogy a készitményt a borre €s ne a szorre
vigyek fel.

6. Hasznalat utan mosson kezet.

Adagolasi rend:
Bolha és/vagy kullancs és/vagy atkak okozta fertdzés kezelésére, valamint a gasztrointesztinalis

és/vagy pulmonalis és/vagy vezikalis fonalférgek, és/vagy szemférgek és galandférgek okozta fertdzés
egyideji kezelésére a termék egyetlen adagjat kell alkalmazni. Az ujrakezelés(ek) sziikségességét és
gyakorisagat a készitményt felir6 allatorvos tanacsaval 6sszhangban kell megallapitani és figyelembe
kell venni a helyi epidemioldgiai helyzetet és az allat életmodjat (pl.: kiiltéri hozzaférés). Lasd még a
4.5. szakaszt.



Szivféreg vagy macska tiidéféreg szempontjabol nem endémiés teriiletek:

Azokat a macskakat, akik nincsenek kitéve a szivférgesség vagy a macska tliid6férgesség allando
kockézatanak, az allatorvos altal eldirt adagolas szerint kell kezelni, €s a kezelést egyedileg, a
parazitakkal torténd ujrafert6zésekhez kell igazitani. Ellenkezd esetben sziik spektrumu készitményt
kell hasznalni a relevans parazitak elleni fenntarthat6 kezelés biztositasahoz.

Szivféreg szempontjabol endémids teriiletek:

Szivféreg szempontjabol endémids teriileteken €16, vadaszo életmodot folytatd macskakat havonta
lehet kezelni, annak érdekében, hogy a megfelel szivférgesség-megel6zés és a galandférgekkel
torténd esetleges ujrafert6zés kezelése is biztositott legyen. Ellenkez6 esetben a tovabbi kezeléshez
egy sziik spektrumu készitményt kell hasznalni. A Dirofilaria immitis larvak elpusztitasaval jaro
szivférgesség-megeldzést a szinyogok els6é varhatdo megjelenését kovetd 1 honapon beliil kell
elkezdeni és a szunyogok utolso észlelését kovetd egy honapig folytatni.

Macska tiidéféreg szempontjabdl endémiés teriiletek:

Az endémias teriileteken €16, veszélyeztetett (vadaszo életmddot folytatd) macskakat havonta lehet
kezelni, annak érdekében, hogy csdkkenjen a klinikai aelurostrongylosisért felel6s, kifejlett tiidoférgek
kialakulasanak a kockazata és a galandférgekkel torténé esetleges ujrafert6zés kezelése is biztositott
legyen. Ellenkez6 esetben sziik spektrumu készitményt kell hasznalni a tovabbi kezelések soran.

Tiid6férgesség kezelése:

A kezelést kovetd koriilbeliil 2 héten beliil az L1 larvaknak a tiid6bdl, az emésztérendszeren keresztiil
torténd vandorlasa miatt az A. abstrusus L1 larvainak a bélsarral torténd iiriilésére nem, vagy csak
kismértékben van hatassal a kezelés. Ezért barmilyen, a kezelés hatékonysaganak ellenérzése céljabol
a bélsarbodl végzett larvaszam vizsgalatot legkorabban csak 2 héttel a kezelés utan szabad elvégezni, és
ekkor kell eldonteni, hogy sziiksége van-e egy szlik spektrumu készitménnyel torténé masodik
kezelésre.

Filatkak:
Fiilatkak esetében a kezelés utan 4 héttel egy tovabbi allatorvosi vizsgalat sziikséges annak
eldontésére, hogy sziikség van-e tovabbi kezelésre egy sziik spektrumu készitménnyel.

Szemféreg:
A teljes terapias hatas a Thelazia callipaeda ellen 14 nappal a kezelés utan varhato.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A készitmény biztonsagossagat a maximalis javasolt adag legfeljebb 5-szorosével értékelték
egészséges, legalabb 8 hetes, négyhetes id6kozonként legfeljebb 6-szor kezelt macskakolykdkben.
Nem figyeltek meg nemkivanatos hatasokat a maximalis javasolt adag 3-szorosaval. A maximalis
javasolt adag 5-szorose esetén egyetlen sulyos nemkivanatos idegrendszeri reakciot (egyensulyzavar,
dezorientacid, apatia, tremor, hipotermia és pupillatagulat) figyeltek meg a harmadik kezelés utan,
amely az alkalmazas helyének lemosasa, siirgdsségi intézkedések és tiineti kezelést kdvetden
visszafordithato volt. Néhany allat esetében a maximalis javasolt adag 5-szorosével torténd kezelést
kdvetden az alkalmazas helyén sotétvoros szubkutan teriileteket figyeltek meg.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlitozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.



4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP54AA54
4.2 Farmakodinamia

Az ezafoxolaner az afoxolaner (S)-enantiomerje és az izoxazolinok osztalyaba sorolhato, amely
izeltlabuakkal szemben hatékony. Az ezafoxolaner antagonistaként miikodik a ligandaktivalt,
kiilonosen a GABAerg (gamma-amino-vajsav) kloridcsatornakon. A kloridcsatorna-modulatorok
koziil az izoxazolinok a rovar GABAerg kloridcsatorndjanak konkrét €s egyedi célhelyéhez kotddnek,
ezaltal blokkoljak a kloridionok pre- és posztszinaptikus sejtmembrantranszferét. Az ezafoxolaner
altal indukalt hiperexcitacio a kdozponti idegrendszer ellendrizetlen aktivitasat, valamint az izeltlabtiak
pusztulasat okozza. Az ezafoxolaner izeltlabuak, illetve emldsok 0sszehasonlitasaval megfigyelt
szelektiv toxicitasa az izeltlabliak GABA-receptorainak az emldsok GABA-receptoraitol eltérd
érzékenységébdl vezethetd le.

A bolhak és a kullancsok a kezelés utan 24, illetve 48 6ran beliil elpusztulnak, kivéve az R. sanguineus
esetében.

Az ezafoxolaner a petézés el6tt elpusztitja a bolhakat, ezért elkeriilhetd vele a haztartasban vald
elszaporodasuk kockazata. A fej- vagy a flilriihdsséget okoz6 atkak (N. cati, O. cynotis) ellen
hatékony.

Az eprinomektin az endektocidek kézé sorolhatd makrociklikus laktonok osztalyaba tartozik. Az ide
tartozo vegyliletek szelektiven és nagy affinitassal k6tddnek a glutamaterg kloridion-csatornakhoz,
amelyek a gerinctelenek ideg- vagy izomsejtjeiben fordulnak elé. Ez noveli a sejtmembran
kloridionokkal szembeni permeabilitasat az ideg- vagy izomsejt hiperpolarizaciojaval, ami a parazitak
bénuldsat, majd pusztulasat eredményezi. Kimutattak, hogy az eprinomektin hatdsossagi spektruma
magaba foglalja a gasztrointesztinalis és extraintesztinalis fonalférgeket, és az atkak (N. cati,

O. cynotis) ellen is hatékonynak tekintik.

A pranzikvantel olyan szintetikus izokinolin-pirazin-szarmazék, amely galandférgek elleni aktivitast
mutat. A prazikvantel gyorsan felszivodik a parazitak testfeliiletén keresztiil, és befolyasolja a
membranpermeabilitast a galandférgekben, hatast gyakorolva a kétértékii kationaramlasra, kiilonos
tekintettel a kalciumionok homeosztazisara, ami feltételezhetéen hozzajarul a gyors
izomdsszehuzodashoz és a vakuolizacidohoz. Ez sulyosan karositja a parazita kiiltakar6jat, kontrakciot
és paralizist okoz, megzavarja a metabolizmust, végiil pedig a parazita pusztulasahoz és kilokddéséhez
vezet.

4.3 Farmakokinetika

Az ezafoxolaner az alkalmazas helyérdl szisztémasan szivodik fel, és a maximalis
plazmakoncentraciot az alkalmazas utan 4 és 14 nap kozott éri el. Az ezafoxolaner lassan eliminalodik
a plazmabol (t = 21,7 + 2,8 nap egyszeri alkalmazast kovetden) és a bélsarral és vizelettel tiriil.

Az eprinomektin az alkalmazas helyérol szisztémasan szivodik fel, és a maximalis
plazmakoncentraciot az alkalmazas utan 1 és 2 nap kozott éri el. Az eprinomektin lassan eliminalodik
a plazmabol (t12 = 5,4 = 2,7 nap egyszeri alkalmazast kvetden) és a bélsarral Uriil.

Az prazikvantel az alkalmazas helyérdl szisztémasan szivodik fel, és a maximalis plazmakoncentraciot
az alkalmazas utan 4 és 8 ora kozott éri el. A prazikvantel lassan eliminalodik a plazmabol

(tiz = 4,3 £ 1,9 nap egyszeri alkalmazast kovetden) és a vizelettel tiriil.

A prazikvantel és az eprinomektin farmakokinetikai profiljat az egyideju alkalmazas nem befolyasolja.



Mig a prazikvantel ismételt alkalmazasat kovetéen nem figyeltek meg akkumulaciot, akkumulaciot

figyeltek meg az ezafoxolaner (Crmax-arany 3,24 és AUC-arany 3,09) és az eprinomektin (Cmax-arany

1,59 és AUC-arany 1,87) esetében a masodiktol az 6todik havi adagig. Lasd a 3.5 szakaszt az ismételt

kezelések utani biztonsagos alkalmazasra vonatkozoan.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

A fel nem hasznalt adagoldeszkoz a buborék csomagolasban tartandé a fényt6l valé megdvas

érdekében.

A felhasznalt adagoloeszkdzoket azonnal artalmatlanitani kell.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

0,3 ml vagy 0,9 ml terméket tartalmazo, kiilonall6 miianyag buborékcsomagolasban kiszerelt

fecskendo alaku csepegtet6 adagoloeszkoz (atlatszo szilikonizalt ciklikus olefin kopolimer (COK)

henger, brombutil szilikonizalt gumidugattyt és brombutil-gumi kupak).

1, 3, 4 vagy 15 darab, egyenként 1 darab (0,3 ml térfogati) adagoloeszkzt magaban foglald

buborékfoliat tartalmazé kartondoboz.

1, 3, 4, 6 vagy 15 darab, egyenként 1 darab (0,9 ml térfogatu) adagoldeszkozt magaban foglalo

buborékfoliat tartalmazo kartondoboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kilénleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Ez az allatgyogyaszati készitmény vagy az iires adagoloeszk6z nem kertilhet természetes vizekbe, mert az

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyodgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgyjtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/267/001-009



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 06/01/2021

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

EEEE/HH

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1, 3, 4, 6 vagy 15 adagoldoeszkozt tartalmazé kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NexGard Combo racsepegteté oldat macskaknak < 2,5 kg
NexGard Combo racsepegtet6 oldat macskaknak 2,5 - 7,5 kg

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Adagonként:

€ZAfOXOIANET ....viviiiiiii
BPIINOMEKLIN. ...ttt e sre s e reene e e e
PIazZIKVANLEL ...

(7223 100 (0] 11 1<) (PP P PP
EPITNOMEKLIN. ...ttt bbbt
PIAZIKVANEEL ...ttt sttt be bt bt she e b sbe et e b b e nbesbeenne b

| 3. KISZERELESI EGYSEG

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

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

4. CELALLAT FAJOK

Macska

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Racsepegtetéses alkalmazas.
Kizarolag kiilsdleg alkalmazhato
Keriilni kell a készitmény szemmel térténd érintkezését.
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| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}

| 9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

A fel nem hasznalt adagoloeszkoz a buborék csomagolasban tartando.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

EU/2/20/267/005 1 x 0,9 ml
EU/2/20/267/006 3 x 0,9 ml
EU/2/20/267/007 4 x 0,9 ml
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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERET[”I KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

N

»

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI
0,3ml
0,9 ml

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Adagolodeszkoz

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NexGard Combo

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

0,3ml
0,9 ml

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
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B. HASZNALATI UTASITAS

19



HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

NexGard Combo racsepegteté oldat macskaknak < 2,5 kg
NexGard Combo racsepegteté oldat macskaknak 2,5 — 7,5 kg

2. Osszetétel

A csepegtetd adagoldeszkoz tartalma:

Hatéanyagok:

NexGard Combo Egységnyi adag | Ezafoxolaner Eprinomektin Prazikvantel
térfogata (ml) (mg) (mg) (mg)

Macskék 0,8 — < 2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90

Macskak 2,5 - < 7,5 kg 0,9 10,80 3,60 74,70

Segédanyagok:

ButilhidroXi-toluol (E321) ....coi i e e e e e 1 mg/ml

Atlatszo, szintelent6] halvanysargaig vagy vilagosbarnaig terjedé szinii oldat.

3. Célallat fajok

Macska.

4, Terapias javallatok

Galandférgekkel, fonalférgekkel és ektoparazitakkal keverten fert6zott, illetve ezen fertézések
veszélyének kitett macskak részére. Az allatgydgyaszati készitmény kizarolag akkor javallott, ha
mindharom parazitacsoport elleni egyidejii védekezés sziikséges.

Ektoparazitak
- Bolhak (Ctenocephalides felis) altal okozott fert6zések kezelésére. Egyetlen kezelés egy

honapon at tartd azonnali és tartds bolhadld hatassal bir.

- Ez a készitmény a bolhaallergias dermatitisz (flea allergy dermatitis, FAD) kezelésére szolgalod
stratégia részeként hasznalhato.

- Kullancsok okozta fertézések kezelésére. Egyetlen kezelés azonnali és tartds kullancsolé
hatassal bir, egy honapon at az Ixodes scapularis és Ixodes hexagonus, valamint 6t héten at a
Ixodes ricinus ellen.

- Tartos kullancsol6 hatassal bir a kezelés utani 7. naptol az 5. hétig Rhipicephalus sanguineus
ellen.

- Fiilatkak (Otodectes cynotis) altal okozott fertdzések kezelésére.
- Notoedres cati okozta rithosség kezelésére.

Galandférgek
Galandférgek (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella

pasqualei és Joyeuxiella fuhrmanni) okozta fertézések kezelésére.
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Fonalférgek

- Szivférgesség (Dirofilaria immitis) megel6zésére egy honapig.

- Gasztrointesztinalis fonalféreg fert6zések kezelésére (L3-as, L4-es larvaallapotu és kifejlett
Toxocara cati, L4-es larvaallapott és kifejlett Ancylostoma tubaeforme és Ancylostoma
ceylanicum, és kifejlett Toxascaris leonina és Ancylostoma braziliense).

- Macska-tiidoféreg (L4-es larvaallapotu és kifejlett Troglostrongylus brevior, L3-as, L4-es
larvaallapota és kifejlett Aelurostrongylus abstrusus) fertézések kezelésére.

- Aelurostrongylosis megel6zésére (az Aelurostrongylus abstrusus L3-as, L4-es allapott larvaival
valo fertdzés szintjének csokkentése altal).

- Hugyholyag-kapillariozis (Capillaria plica) kezelésére.

- Szemféreg fertézések kezelésére (Thelazia callipaeda)

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor kiilonds figyelmet kell forditani a hosszt szorti
fajtaknal annak biztositasara, hogy a készitmény kozvetleniil a bérre és ne a szorre keriiljon, mivel ez a
hatéanyag alacsonyabb biologiai hasznosulasdhoz vezethet.

A bolhaknak ¢és kullancsoknak el kell kezdenitik taplalkozni a macskén ahhoz, hogy az ezafoxolanerrel
érintkezésbe kerliljenek, ezért az izeltlabtiak altal kdzvetitett betegségek atvitelének kockazata nem
zarhato ki.

A szivféreg szempontjabol endémias teriileteken talalhatod vagy az ilyen teriiletekre eljutott macskak
kifejlett szivférgekkel fertézottek lehetnek. Bar az allatgydgyaszati készitmény biztonsagosan
beadhato a kifejlett szivférgekkel fert6zott macskaknak, a kifejlett Dirofilaria immitis elleni terapias
hatast nem allapitottak meg. Ezért ajanlott, hogy a szivféreg szempontjabol endémias teriileteken €16
minden, legalabb 6 honapos macskat vizsgaljanak meg, hogy nem fert6z6dott-e meg kifejlett
szivféreggel, miel6tt a sziviérgesség megeldzésére alkalmas készitménnyel kezelnék dket.

A galandféreg fert6z¢és megismétlddhet, hacsak nem keriil sor a kdztigazdak, példaul bolhak, egerek,
stb. elleni védekezésre. Mivel a bizonyitottan Joyeuxiella spp. vagy Dipylidium caninum fertézésben
szenvedd macskak egy részének szervezetében nagy aranyban fordulhatnak eld juvenilis férgek,
amelyek kevésbé érzékenyek a készitményre, az ilyen fertdzések esetén a kezelés utan kontroll
vizsgalat javasolt.

A fix kombinacids készitményekben talalhatd parazitaellenes szerek barmely adott osztalyaval
szemben kialakulhat rezisztencia az adott osztalyba sorolt parazitaellenes szerek ismételt, hosszi idon
keresztiili hasznalata kovetkeztében. Ezért figyelembe kell venni a célallat fajok aktualis
érzékenységére vonatkozo epidemiologiai informacidkat, csdkkentve ezzel a jovobeni rezisztencia
kialakulasanak lehet6ségét.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen hasznalata vagy az SPC-ben megadott utasitasoktol eltérd
hasznalata novelheti a rezisztencia szelekcids nyomasat, és csokkentheti a hatékonysagot. A termék
alkalmazasara vonatkoz6 dontést a parazitafaj €s a terhelés vagy az epidemioldgiai jellemzdéi alapjan
fennallé fert6zési kockazat alapjan kell meghozni minden egyes allat esetében.

Az egyidejii fert6zés kockazatanak hidnydban sziik spektrumu készitményt kell alkalmazni.
Figyelembe kell venni annak lehet6ségét, hogy ugyanabban a haztartasban mas allatok is
ujrafert6z0dhetnek bolhakkal vagy férgekkel, és ezeket sziikség szerint megfeleld készitménnyel kell
kezelni.
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Az allat samponozasat az alkalmazast kovetd 2 napon beliil keriilni kell, mivel a készitmény
hatékonysagat ebben az esetben nem vizsgaltak.

Az 11j bolhak megjelenése miatti Gjrafert6zodés csokkentése érdekében ajanlatos az adott haztartasban
1évé Osszes macska kezelése. Az ugyanabban a haztartasban €16 mas faju allatokat szintén megfeleld
készitménnyel kell kezelni.

A bolhak minden fejlodési szakaszukban megfertézhetik a macska kosarat, fekvéhelyét és szokasos
pihendhelyét, példaul a szényeget és a puha butorszoveteket. Sulyos bolhafertézés esetén és a
védekezo6 intézkedések kezdetén ezeket a helyeket a kornyezetnek megfeleld termékkel kell kezelni,
majd rendszeresen ki kell porszivozni.

Egy kullancsfajon végzett laboratoriumi vizsgalat azt mutatta, hogy miitét utani gallér viselése két
napon at a kezelés kezdetétol szamitva késleltetheti a készitmény hatasanak kezdetét.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazéashoz:

Kizarolag racsepegtetéses hasznalatra. Nem szabad beoltani, nem szabad szajon at, vagy barmilyen
mas modon beadni. Keriilni kell, hogy a szer a macska szemébe keriiljon. Ha véletleniil a macska
szemébe jut, azonnal ki kell 6bliteni tiszta vizzel. Ha a szemirritacio tovabbra is fennall, allatorvoshoz
kell fordulni.

Fontos, hogy az allatgyogyaszati készitményt olyan teriiletre juttassuk, ahol a macska nem tudja
lenyalni: a nyak kozépvonalara, a nyakszirt és a lapockak kozotti részre. Ugyelni kell arra, hogy az
allatok ne nyalogassak egymast, amig a kezelt teriilet észrevehetd. Megfigyelték, hogy az
allatgyogyaszati készitmény lenyelése fokozott nyalzashoz vezet.

Az éllatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat nem vizsgaltak 8 hetesnél fiatalabb
macskakolykokon. A készitmény legalabb 0,8 kg testtomegii és 8 hetesnél idésebb macskakon
alkalmazhato.

Az éllatgyogyaszati készitmény kizardlag igazolt vegyes fertdzéskor vagy olyan esetben alkalmazhato,
amikor a macskak ektoparazitakkal és fonalférgekkel valo vegyes fertdzodésének jelentds kockazata
all fenn (vagy a szivféreg fert6zés megelGzése sziikséges), és amennyiben javallt a galandférgek elleni
egyideji kezelés is. Az egyideju fert6zés kockazatanak hianyaban sziik spektrumt paraziticid
készitmény alkalmazasa tekintend6 elsdvonalbeli terapianak.

A készitmény felirasat és felhasznalasanak gyakorisagat a macska egyedi igényeihez kell igazitani, a
klinikai felmérés, az macska életmodja és a helyi epidemiologiai helyzet (példaul adott esetben a
zoonotikus kockazatok) figyelembevételével, hogy kizardlag a vegyes fertozéseket/fertozések
kockazatat kezeljék.

Az allatgyogyaszati készitmény eldzetes allatorvosi konzultacio nélkiil nem hasznéalhaté mas macskak
kezelésére.

Ismételt kezeléseket csak korlatozottan, egyedi esetekben szabad alkalmazni (14sd a kezelési utmutatot
,»A helyes alkalmazasra vonatkozo javaslat” szakaszban), a kezelések kozotti négy hetes minimalis

id6kozzel. A biztonsagossagot 6 honapon til nem vizsgaltak (lasd még a ,, Kiilonleges évintézkedések”
” és ,,Tuladagolas” szakaszokat); ezért 12 honapon beliil legfeljebb 6, egymast kovetd kezelés javasolt.

Az echinococcosis veszélyt jelent az emberekre és az Allategészségiigyi Vilagszervezet (WOIE)
részére bejelentendo betegség. Echinococcosis esetén a kezelésre €s a kontrollra, valamint az adott
személyek védelmére vonatkozo konkrét iranyelveket kell kovetni. Parazitologiai szakértokhoz vagy
intézetekhez kell fordulni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:
Az alkalmazas alatt nem szabad dohanyozni, inni és enni.
Hasznalat utan azonnal kezet kell mosni.
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A felhasznalt adagoloeszkozoket azonnal artalmatlanitani kell, és nem szabad gyermekek altal lathato
vagy elérhet6 helyen hagyni.

Keriilni kell az adagoloeszkdz tartalmanak az ujjakkal valo érintkezését. Ha ez mégis megtorténik,
szappannal és vizzel le kell mosni. Ez az allatgydgyaszati készitmény szemirritacidt okozhat, amely
kivételes esetekben sulyos lehet. Véletlen szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal és alaposan
ki kell obliteni. Kontaktlencse viselés esetén azokat az els6 5 perc utan el kell tavolitani, és az 6blitést
tovabb kell folytatni. Orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

A kezelt feliiletet nem szabad megérinteni, amig az észrevehetd. Gyerekek nem jatszhatnak a kezelt
allatokkal addig, mig a kezelt feliilet észrevehetd, valamint a frissen kezelt allatok ne aludjanak egyiitt
a gazdaikkal, foként gyermekekkel. A kezelést kovetden az emberekkel torténd érintkezés csdkkentése
érdekében az éllatokat este ajanlatos kezelni.

Ezafoxolaner, eprinomektin vagy prazikvantel vagy barmelyik segédanyag iranti ismert
tulérzékenység esetén kertiilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezést.

Mivel laboratoriumi allatoknal fototoxikus €s teratogén hatasokat irtak le jelentds, napi rendszerességii
glicerin-formal expozicidt kdvetden, terhes noknek a termékkel vald kdzvetlen érintkezés elkertilése
érdekében az alkalmazas soran kesztytit kell viselnitik.

Vembhesség és laktacio:
Alkalmazhat6 vemhes ¢és laktalo ndstényekesetében.

Termékenyseq:
Alkalmazhat6 néstény tenyészallatok esetében.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyészkandirok esetén. A patkanyokon
és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok nem bizonyitottak a készitmény hatéoanyagainak a him
allatok reprodukcios képességére gyakorolt karos hatdsait. Tenyészkandurok esetében kizarolag a
készitményt felir6 allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Tuladagolas:
A készitmény biztonsagossagat a maximalis javasolt adag legfeljebb 5-szorosével értékelték

egészséges, legalabb 8 hetes, négyhetes idokozonként legfeljebb 6-szor kezelt macskakolykokben.
Nem figyeltek meg nemkivanatos hatasokat a maximalis javasolt adag 3-szorosaval. A maximalis
javasolt adag 5-szOrdse esetén egyetlen stlyos nemkivanatos idegrendszeri reakciot (egyensulyzavar,
dezorientécio, apatia tremor, hipotermia ¢és pupillatagulat) figyeltek meg a harmadik kezelés utan,
amely az alkalmazas helyének lemosasa, siirgdsségi intézkedések és tiineti kezelést kovetden
visszafordithato volt. Néhany allat esetében a maximalis javasolt adag 5-szorosével torténd kezelést
kovetden az alkalmazas helyén s6tétvoros, szubkutan teriileteket figyeltek meg.

7. Mellékhatasok

Macska:

Nem gyakori (10 00 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Fokozott nyalzas', hasmenés?, hanyas!, szérhullds az akalmazas helyén'?, viszketés az alkalmazas
helyén®?, levertség!, étvagytalansag'.

1 Tébbnyire enyhe, rovid idejli és dnkorlatozo reakeiok
2 Atmeneti
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem
is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren <{nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

A boron torténd helyi alkalmazasra (racsepegtetéses alkalmazasra).

Adagolas:
Az ajanlott minimalis adag 1,44 mg az ezafoxolaner, 0,48 mg az eprinomektin és 10 mg a prazikvantel

testtomegkilogrammonként.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

A macska testtomegének megfelelé méretli adagoldeszkozt hasznalja (0,3 vagy 0,9 ml, lasd az
»Osszetétel” szakaszt). A megfeleld adagolas érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni. Az aluldozirozas hatastalan alkalmazashoz vezethet illetve eldsegitheti a rezisztencia
kialakulasat.

Az alkalmazas modja:

1. Olloval vagja el a buborékcsomagolast a szaggatott vonal mentén.

2. Majd huzza le a fedelet.

3. Vegye ki az adagoloeszkozt a csomagolasbol €s tartsa a gumikupakkal felfelé. Enyhén (kb.

1 cm-re) huzza vissza a dugattyut. Vigyazzon arra, hogy ne huzza ki teljesen a dugattyut.
Csavarja meg és huzza le a kupakot.

Hajtsa szét a macska sz6rét a nyak kozépvonalan, a nyakszirt és a lapockak kozott, amig a bér
lathatova nem valik. Helyezze az adagoloeszkoz csticsat a borre, és lassan vigye fel a teljes
tartalmat kdzvetleniil a borre egy helyre. A készitményt szaraz borre kell felvinni, olyan helyre,
ahol a macska nem tudja lenyalni. Hosszll sz6rli fajtak esetében az optimalis hatékonysag
érdekében kiilonds figyelmet kell forditani arra, hogy a készitményt a borre és ne a szorre
vigyék fel.

6. Hasznalat utan mosson kezet.

S

Adagolasi rend:
Bolha és/vagy kullancs és/vagy atkak okozta fertdzés kezelésére/, valamint a gasztrointesztinalis

és/vagy pulmonalis és/vagy htigyholyagférgek, és/vagy szemférgek és galandférgek okozta fert6zés
egyideji kezelésére a termék egyetlen adagjat kell alkalmazni. Az ujrakezelés(ek) sziikségességét és
gyakorisagat a készitményt felir6 allatorvos tanacsaval 6sszhangban kell megallapitani és figyelembe
kell venni a helyi epidemiologiai helyzetet és az allat életmddjat (pl.: kiiltéri hozzaférés). Lasd még
,.Kilonleges figyelmeztetés(ek)” szakasz.

Szivféreg vagy macska tiidéféreg szempontjabol nem endémiés teriiletek:

Azokat a macskakat, akik nincsenek kitéve a szivférgesség vagy a macska tiid6férgesség allando
kockézatanak, az allatorvos altal eldirt adagolas szerint kell kezelni, €s a kezelést egyedileg, a
parazitakkal torténd ujrafert6zésekhez kell igazitani. Ellenkezd esetben sziik spektrumt készitményt
kell hasznalni a relevans parazitak elleni fenntarthat6 kezelés biztositasahoz.
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Szivféreg szempontjabol endémids teriiletek:

Szivféreg szempontjabol endémids teriileteken €16, vadaszo életmodot folytatdo macskakat havonta
lehet kezelni, annak érdekében, hogy a megfeleld szivférgesség-megeldzés és a galandférgekkel
torténd esetleges ujrafert6zés kezelése is biztositott legyen. Ellenkez6 esetben a tovabbi kezeléshez
egy sziik spektrumt készitményt kell hasznalni. A Dirofilaria immitis larvak elpusztitasaval jaro
szivférgesség-megeldzést a szinyogok els6é varhatdo megjelenését kovetd 1 honapon beliil kell
elkezdeni és a szunyogok utolso észlelését kovetd egy honapig folytatni.

Macska tiidéféreg szempontjabdl endémids teriiletek:

Az endémias teriileteken €10, veszélyeztetett (vadaszo életmodot folytatd) macskakat havonta lehet
kezelni, annak érdekében, hogy csdkkenjen a klinikai aelurostrongylosisért felel6s, kifejlett tiidoférgek
kialakulasanak a kockazata és a galandférgekkel torténé esetleges ujrafert6zés kezelése is biztositott
legyen. Ellenkezd esetben sziik spektrumu készitményt kell hasznalni a tovabbi kezelések soran.

Tid6éférgesség kezelése: A kezelést kovetd koriilbeliil 2 héten beliil az L1 larvaknak a tid6bél, az
emésztérendszeren keresztiil torténé vandorlasa miatt az A. abstrusus L1 larvainak a bélsarral torténd
iriilésére nem, vagy csak kismértékben van hatassal a kezelés. Ezért barmilyen, a kezelés
hatékonysaganak ellendrzése céljabol a bélsarbol végzett larvaszam vizsgalatot legkorabban csak

2 héttel a kezelés utan szabad elvégezni, és ekkor kell eldonteni, hogy sziiksége van-e egy sziik
spektrumt készitménnyel torténd masodik kezelésre.

Fiilatkak:
Fiilatkak esetében a kezelés utan 4 héttel egy tovabbi allatorvosi vizsgalat sziikséges annak
eldontésére, hogy sziikség van-e tovabbi kezelésre egy sziik spektrumu készitménnyel.

Szemféreg:
A teljes terapias hatas a Thelazia callipaeda ellen 14 nappal a kezelés utan varhato.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A fel nem hasznalt adagoloeszkdz a bliszter csomagolasban tartand6 a fénytdl valo
megovasérdekeben.

A felhasznalt adagoloeszkdzoket azonnal artalmatlanitani kell.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon, a buborék csomagolason és adagold eszk6zon
feltiintetett lejarati idén (Exp.) beliil szabad felhasznalni!

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Ez az allatgyogyaszati készitmény vagy az lires adagoloeszkoz nem keriilhet természetes vizekbe, mert az

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kornyezetet
védik.
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Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!
13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag éallatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések

EU/2/20/267/001-009

1, 3, 4 vagy 15 darab (egyenként 1 darab 0,3 ml térfogata adagoldeszkozt magaban foglald
buborékfoliat tartalmazo kartondoboz.

1, 3, 4, 6 vagy 15 darab egyenkent 1 darab 0,9 ml térfogatt adagoldeszkozt magaban foglalo

buborékfoliat tartalmazd kartondoboz.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HHY}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Penyb6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

A-1121 Buena, ABctpus 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tel: +359 2 958 79 98 Tél/Tel: +32 2 773 34 56
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Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\rada

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

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
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

Tél:+33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kebenhavn 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 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00
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Ireland

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

island

Vistor

Horgatiun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

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 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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

17. Tovabbi informaciok

Az ezafoxolaner a petézés elbtt elpusztitja a bolhakat, ezért elkeriilhetd vele a haztartasban valo
elszaporodasuk kockazata.
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