I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.

VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NexGard Combo skidums pilinasanai kakiem < 2,5 kg
NexGard Combo skidums pilinasanai kakiem 2,5 - 7,5 kg

2.

Aktivas vielas:
Katrs aplikators-pilinatajs satur:

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

NexGard Combo Vienibas devas | Esafoksolaners Eprinomektins Prazikvantels
tilpums (ml) (mg) (mg) (mg)

Kaki 0,8 —<25kg 0,3 3,60 1,20 24,90

Kaki 25-<75kg 0,9 10,80 3,60 74,70

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biutiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Butilhidroksitoluols (E321) 1 mg/ml

Dimetilizosorbids -

Glicerinformals -

Dzidrs, bezkrasains Iidz gaisi dzeltens Iidz gaisi briins skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérksugas

Kaki.

3.2 Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Kakiem, kuriem ir vai pastav risks invadgties ar jauktu cestozu, nematozu un ektoparazitu invazijam.
Sis veterinaras zales ir indicétas tikai tad, ja nepiecieSams arstét vai noverst visu tris ieprieks minéto
parazitu grupu invaziju vienlaicigi.

Ektoparaziti
- Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arsté$anai. Viena arsté$anas reize nodroSina talitéju un

pastavigu blusu nogalinos$u iedarbibu vienu menesi.

- Sis zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arsté3anas stratégijas.

- Er¢u invazijas arstéSanai. Viena arstéSanas reize nodrosina tailit€ju un pastavigu nogalinoSu
iedarbibu pret Ixodes scapularis un Ixodes hexagonus vienu ménesi un Ixodes ricinus piecas
nedélas.

- Pastaviga éréu nogalino$a iedarbiba no 7 dienam Iidz piecam nedélam p&c arstésanas pret
Rhipicephalus sanguineus.

- Ausu kagka éréu (Otodectes cynotis) invazijas arstéSanai.

- Notoedres gints ércu izraisita kaska arstéSanai (ko izraisa Notoedres cati).

Kunga- zarnu trakta cestodes
Lentenu invazijas arstésanai (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei un Joyeuxiella fuhrmanni).




Nematodes

Kunga-zarnu trakta nematodes

- Kunga-zarnu trakta nematozu invazijas arsté$anai (L3, L4 kapuru un picaugusas Toxocara cati
formas, L4 kapuru un pieaugusas Ancylostoma tubaeforme un Ancylostoma ceylanicum formas
un pieaugusas Toxascaris leonina un Ancylostoma braziliense formas).

Sirds-plaudu nematodes

- Sirdstarpu slimibas (Dirofilaria immitis) kontrolei vienu ménesi.

- Kaku plausu tarpu (L4 kapuru un pieauguso Troglostrongylus brevior formu, Aelurostrongylus
abstrusus L3, L4 kapuru un pieaguso formu) invazijas arst€Sanai.

- Aelurostrongilozes profilaksei (samazinot Aelurostrongylus abstrusus L3, L4 invazijas limeni).

Urinpusla nematodes
- Urinptsla tarpu (Capillaria plica) invazijas arstésanai.

Acu tarpi
- Acu tarpu (Thelazia callipaeda) invazijas arstéSanai.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

3.4 Ipasi bridinajumi

Lietojot Sts veterinaras zales dzivniekiem ar garu apmatojumu, Tpasa uzmaniba japievers pareizai
lietoSanai, lai zales nonaktu uz adas nevis uz apmatojuma, lai nesamazinatos aktivo vielu
biopieejamiba.

Lai esafoksolaners efektivi iedarbotos uz blusam un &rc€m, tam japiesticas adai un jasak baroties ar
kaka asintm; tap&c posmkaju parnesto slimibu risku nevar izslegt.

Kaki, regionos, kur sastopami sirdstarpi, ka arf tie kaki, kuri ieradusies no endémiskajiem apgabaliem,
var biit invadeti ar pieaugusiem sirdstarpiem. Lai gan §1s veterinaras zales var drosi lietot kakiem, kuri
invadeti ar pieaugusiem sirdstarpiem, nav konstatéta terapeitiska iedarbiba pret pieaugusiem
Dirofilaria immitis. Tadél ieteicams visus 6 ménesus un vecakus kakus, kuri dzivo endémiskajos
apvidos, parbaudit uz esosu pieauguso sirdstarpu invaziju, pirms $o veterinaro zalu lietosanas
sirdstarpu slimibas kontrolei.

Ja netiek apkaroti starpsaimnieki, tadi ka blusas, peles utt., var notikt atkartota invadéSanas ar
lenteniem. Daziem kakiem ar pastavigu Joyeuxiella spp. vai Dipylidium caninum invaziju, parakuma
var biit lentenu jaunas formas, kas var biit mazak jutigas pret $Tm veterinarajam zalém, tadel $adu
invaziju gadijuma ieteicama atkartota apskate péc arstéSanas.

Ilgstosa laika perioda, atkartoti lietojot noteiktas klases pretparazitu Iidzeklus, var izveidoties parazitu
rezistence pret konkretiem pretparazitu Iidzekliem, taja skaita art fiksétas kombinacijas zalem. Lai
ierobezotu turpmaku rezistences izveidoSanos, janem véra epidemiologiska informacija par mérka
sugu paSreizgjo jutibu.

Nepamatota pretparazitu Iidzek]u lietosana vai lietosana neatbilstosi veterinaro zalu apraksta
sniegtajiem noradijumiem var palielinat rezistences selekcijas spiedienu un samazinat zalu efektivitati.
Lémumu par zalu lieto$anu japamato ar parazitu sugas un slodzes apstiprindjumu vai epidemiologiska
rakstura radito invazijas risku katram individualam dzivniekam.

Ja nepastav blakusinfekciju risks, lietot Saura spektra zales.

Ir jaapsver iesp&jamiba, ka tas pasas majsaimniecibas citi dzivnieki var bt atkartotas blusu un tarpu
infic€Sanas avots, un tie pec vajadzibas ir jaarste ar piemerotam zalem.



Izvairities no dzivnieka mazgasanas ar Samptnu divas dienas péc zalu lietoSanas, jo zalu efektivitate
sados apstak]os nav parbaudita.

Lai samazinatu jaunu blusu atkartotu invaziju, ieteicams arstét visus majsaimnieciba esosos kakus. Art
citi majsaimnieciba esoSie dzivnieki jaarsté ar piem&rotam zalém.

Blusas jebkura attistibas cikla stadija var invadet vietas, kur kaki uzturas — gulamgrozu, matraci,
paklaju, mikstas mebeles. Intensivas blusu invazijas gadijuma un kontroles pasakumu sakuma, §is
vietas apstradat ar piemerotu, videi paredz&tu lidzekli un regulari tirit ar putek]sticgju.

Viena laboratoriskaja p&tijuma pret &rcu sugam ir pieradits, ka p&coperacijas (Elizabetes) apkakles
lietoSana apstrades laika un vel 2 dienas p&c tam var aizkavét zalu iedarbibas sakumu.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droai lietoSanai merksugam:

Tikai uzpilinasanai uz adas. Neinjicet, nelietot ickskigi vai kada cita veida. IzvairTties no zalu
ieklaiSanas kaka acTs. Ja notikusi nejausa nokliiSana acis, nekavégjoties skalot acis ar tiru tideni. Ja acu
kairinajums saglabajas, meklI&t veterinararsta palidzibu.

Svarigi §1s veterinaras zales lietot uz adas kermena apvidi, kur kakis nevar tas nolaizit: uz viduslinijas
kakla apvidii - starp galvas pamatni un lapstinam. Nodro§inat, ka dzivnieki viens otru nelaiza, lidz
apstradata vieta vairs nav manama. Novertos, ka zalu iekSkiga lietoSana izraisa pastiprinatu
siekaloSanos.

So veterinaro zalu dro$ums nav pétits kakéniem jaunakiem par 8 nedelam. Zales ir paredzétas
lietoSanai kakiem, kas sver vairak par 0,8 kg un/vai ir vecaki par 8 nedélam.

Sis veterinaras zales lietot tikai apstiprinatas jauktas invazijas gadijuma vai, ja kakiem pastav liels
jauktu invaziju risks ar ektoparazitiem un nematodém (ieskaitot sirdstarpu kontroli) un vienlaicigi
nepiecieSama cestozu invazijas arst€Sana. Ja nav vienlaicigas invazijas risks, ka pirmas izveleties Saura
darbibas spektra pretparazitaras zales.

Zalu izrakstiSana un lietoSanas biezums japieméro kaka individualajam vajadzibam, pamatojoties uz
klinisko novértgjumu, kaka dzivesveidu un vietgjo epidemiologisko situaciju (ietverot zoonotiskos
riskus, kur tas ir atbilstos$i), lai tas lietotu tikai jauktu invaziju vai jauktu invaziju riska gadijumos.

Nelietot $ts veterinaras zales citiem kakiem bez veterinararsta konsultacijas.

Atkartota lietoSana pielaujama tikai individualos gadijumos (vadlinijas arst€Sanai skatit 3.9
apak$punkta) ar 4 ned€lu minimalo intervalu starp arst€Sanas reiz€m. Nav novertéts lietoSanas
droSums, lietojot ilgak par 6 ménesiem (skatit arT 3.4, 3.10 un 4.2 apak$punktus); tadel 12 ménesu
perioda zales ieteicams lietot ne vairak ka 6 reizes pec kartas.

Ehinokokoze ir bistama cilvékiem un par to ir jazino Pasaules dzivnieku veselibas organizacijai
(WOAH). Ehinokokozes gadijuma ieverot specifiskas vadlinijas arstéSanai, izsekoSanai un iesaistito
personu drosibai. Konsultgties ar parazitologijas jomas ekspertiem vai iestadem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zaleém nesmé&ket, ne€st vai nedzert.

P&c r1kosanas ar §Tm veterinarajam zaleém nekavgjoties mazgat rokas.

Izlietotos aplikatorus nekav&joties iznicinat un tos nedrikst atstat bé&rniem redzama vai pieejama vieta.




Izvairities no aplikatora satura nokltsanas uz pirkstiem. Ja tas notiek, skarto vietu mazgat ar ziepém
un tideni. STs veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu, kas atseviskos gadijumos var bit nopietns.
Ja notikusi nejausa saskare ar actim, nekavgjoties skalot acis ar tideni. Iznemt kontaktl&cas, ja tadas ir
pec 5 minttém un turpinat skalot. Meklet medicnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

Pirms saskares ar zalu lietoSanas vietu, parliecinaties, ka ta vairs nav pamanama. B&rniem nelaut
rotalaties ar dzivniekiem, kuriem lietotas zales, Iidz zalu lietoSanas vieta vairs nav pamanama, un ir
ieteicams nesen arstétiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, Tpasi beérniem. leteicams zales
lietot vakara, lai samazinatu saskarsmi ar cilvékiem.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret esafoksolaneru, eprinomektinu vai prazikvantelu, vai pret
jebkuru no paligvielam, jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Laboratorijas dzivniekiem péc ilgstoSas ikdienas saskares ar glicerinformalu ir novérota fetotoksiska
un teratogena iedarbiba, tade] griitniec€m rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém javalka cimdi, lai
izvairitos no tieSa kontakta ar §$Tm veterinarajam zalém.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6 Blakusparadibas

Kaki:

Retak Hipersalivacijal, diareja’, vemsana!
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem | Alopécija aplikacijas vietal?, nieze aplikacijas vietal?

Tvniekiem): ij
dzivniekiem) Letargijal, anoreksijal

! Galvenokart vieglas, Tslaicigas reakcijas, kas ir paslimitgjosas.
2 Parejosa.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba un laktacija:
Drikst lietot kaken&m griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Drikst lietot vaislai paredzetam kakengm.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislas run¢iem.

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un truSiem netika konstatéti pieradijumi par aktivo vielu negativu
ietekmi uz virie$u kartas dzivnieku reproduktivajam sp&jam. Vaislas runciem lietot tikai péc arstejosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9 LietoSanas veids un devas

Uzpilinasanai.



Devas:

Ieteicamas minimalas devas esafoksolaneram ir 1,44 mg, eprinomektinam 0,48 mg, prazikvantelam
10 mg uz kg kermena svara.

Izveleties piemérotu aplikatora izméru atbilstosi kaka svaram. Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena
svars ir janosaka péc iesp&jas precizak. Parak mazas devas lietoSana var biit neefektiva un izraisit
rezistences veidosanos.

Kaka svars Vienas devas Esafoksolaners Eprinomektins Prazikvantels
tilpums (ml) (mg) (mg) (mg)
0,8—-<25kg 0,3 3,60 1,20 24,90
25-<75kg 0,9 10,80 3,60 74,70
>75kg Atbilstosa aplikatoru kombinacija
LietoSanas veids:
1. Ar skéreém pargriezt blisteri pa punktéto Iiniju.
2. Noplést parklajumu.
3. Iznemt aplikatoru no iepakojuma un paverst gumijas vacinu uz augSu. Nedaudz atvilkt virzuli
(apméram 1 cm). Uzmantties, lai neiznemtu virzuli.
4. Pagriezt un nonemt vacinu.
5. Paskirt apmatojumu, lai redz&tu adu kakla vidusdala starp galvaskausa pamatni un lapstinam.

Novietot aplikatora galu uz adas un visu aplikatora saturu leni izspiest uz adas viena punkta.
Zales lietot uz sausas adas vieta, kur kakis nevar tas nolaizit. Lai nodrosinatu optimalu
iedarbigumu, kakiem ar garu apmatojumu pieverst uzmanibu, lai zales lietotu tiesi uz adas nevis
uz apmatojuma.

6. P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém mazgat rokas.

ArstéSanas shéma:

Blusu un/vai &réu un/vai &rciu invazijas arstéSanai, ja vienlaicigi nepiecieSama kunga-zarnu trakta
un/vai plausu, un/vai urinpti§la nematozu, un/vai acu tarpu un cestozu arstésana, lieto vienu 30 zalu
devu. NepiecieSamibu atkartot zalu lietoSanu un tas biezumu nosaka arst€josais veterinararsts atkariba
no vietgjas epidemiologiskas situacijas un kaka dzivesveida (piem., piekluve brivai dabai). Skatit art
3.5. apakSpunkta.

Sirdstarpu vai plausu tarpu ne endémiskos apvidos:

Kakus, kam nav pastavigs sirdstarpu vai plausu tarpu invazijas risks, arstet péc veterinararsta noteiktas
shémas, kas piemérota katram individualam parazitu atkartotas invazijas/invazijas gadijumam. Citos
gadijumos, lai nodroSinatu ilgtsp€jigu arsteSanu pret attiecigajiem parazitiem, lietot Saura iedarbibas
spektra veterinaras zales.

Sirdstarpu endémiskos apvidos:

Kakiem, kas dzivo sirdstarpu endemiskos apvidos un ir mednieki, zales var lietot ar ménesa intervalu,
lai nodroSinatu gan atbilstosu sirdstarpu kontroli, gan nov&rstu iesp&jamu atkartotu invadésanos ar
cestodem. Citos gadijumos arstéSanas turpinasanai lietot Saura iedarbibas spektra zales. Sirdstarpu
slimibas kontroli, nogalinot Dirofilaria immitis kapurus, sakt 1 ménesa laika péc pirmas iesp&jamas
saskares ar moskitiem un t0 turpinat vismaz 1 menesi pec pedejas iespgjamas saskares ar moskitiem.

Kaku plausu tarpu endémiskos apvidos:

Endémiskos apvidos dzivojosiem riska grupas kakiem (ar mediSanas uzvedibu) zales var lietot ar
ménesa intervalu, lai samazinatu pieaugusu plausu tarpu invazijas risku, kas izraisa klinisku
aleurostrongilozi, gan ari lai noverstu iesp&jamu atkartotu invadésanos ar cestodém. Citos gadijumos
arst€Sanas turpinasanai lietot Saura iedarbibas spektra zales.




PlauSu tarpu invazijas arstéSana:

Pirmas 2 nedglas péc zalu lietosanas var noverot minimalu vai nekadu efektu uz A. abstrusus L1
kapuru skaitu fekalijas, jo notiek L1 kapuru migréSana no plausam un gremosanas traktu. Tadel,
izmantot kapuru skaitu fekalijas ka arsteSanas efektivitates novertesanas lidzekli (un pienemt leémumu
vai nakoS$o arst€Sanu var veikt ar Saura spektra zalém) var ne atrak ka 2 nedglas péc arstesanas.

Ausu eérces:
Ausu eréu gadijuma veterinararstam veikt atkartotu izmekleé$anu 4 ned€las pec arstésanas, lai noteiktu
vail nav nepiecieSama atkartota arstéSana ar Saura iedarbibas spektra zalem.

Acu tarpi:
Pilnigs arsté$anas efekts pret Thelazia callipaeda ir sagaidams péc 14 dienam péc arstésanas.

3.10 Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

DroSums ir pieradits ar ne vairak ka 5 reizes parsniegtu maksimalo ieteikto devu veseliem, 8 nedélu
veciem kak&niem un vecakiem, kas arstéti 11dz 6 reizém ar 4 ned€lu intervalu. Triskartigi parsniedzot
maksimalo ieteikto devu, blakusparadibas netika novérota. Pieckartigi parsniedzot maksimalo
ieteicamo devu, pec tresas zalu lietoSanas reizes vienu reizi noverotas nopietnas atgriezeniskas
neirologiskas reakcijas (ataksija, orientacijas zudums, apatija, trice, hipotermija un paplasinatas
zilites), kas izzuda pec zalu lietoSanas vietas mazgasanas, neatlickamas palidzibas sniegSanas un
simptomatiskas arsté$anas. Daziem dzivniekiem pieckartigi parsniedzot maksimalo ieteicamo devu,
aplikacijas vieta noveroja tumsi sarkanus zemadas laukumus.

3.11 IpaSi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12 lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1 ATKvet kods: QP54AAS54
4.2 Farmakodinamiskas 1pasibas

Esafoksolaners ir izoksazolinu klasei piedeross (S)-enantiomers, kas iedarbojas pret posmkajiem.
Esafoksolaners darbojas ka antagonists uz ligandu mediétiem hloridu kanaliem, Tpasi tiem, kas medi&ti
ar neiromediatoru gamma aminosviestskabi (GASS). Izoksazolini, tapat ka citi hloridu kanalu
modulatori, piesaistas pie noteiktam un unikalam mérka vietam insektu GASSCI, tadejadi blokgjot
pre- un postsinaptisko hlora jonu parnesanu caur stinas membranam. Ilgstosais esafoksolanera
izraisTtais hiperuzbudinajums izraisa posmkaju centralas nervu sist€mas nekontrol€tu aktivitati un
navi. Esafoksolanera selektiva toksicitate starp posmkajiem un ziditajiem izskaidrojama ar posmkaju
un ziditaju GASS receptoru dazado jutigumu.

Blusas un @rces tiek nogalinatas respektivi 24 un 48 stundu laika p&c zalu lietosanas, iznemot

R. sanguineus.

Esafoksolaners nogalina blusas pirms tas sak dét olinas, tadejadi nover§ majvietas piesarnosanas risku.
Tas ir iedarbigs pret &rcém (N.cati, O.cynotis), kas izraisa kaski vai ausu kaski.



Eprinomektins ir endektocidu klases makrociklisks laktons. Sis klases savienojumi selektivi un ar
augstu afinitati saistas ar glutamata mediétiem hloridjonu kanaliem, kas atrodas bezmugurkaulnieku
nervu vai muskulu §tinas. Tas izraisa pastiprinatu hlorida jonu caurlaidibu §inu membranas un nervu
vai muskulu $tinu hiperpolarizaciju, ka rezultata parazitiem iestajas paralize un nave. Eprinomektia
iedarbiguma spektrs ir pieradits kunga-zarnu trakta un arpus zarnu trakta nematodém, tiek uzskatits, ka
tas iedarbojas ari pret ércém (N.cati, O.cynotis).

Prazikvantels ir sint&tisks izokvinolona pirazina derivats, kas iedarbojas pret lenteniem. Prazkvantels
atri uzsiicas caur parazita virsmu un iedarbojas uz cestozu apvalku, ietekméjot divvertigo katjona
plusmu, pasi kalcija jonu homeostazi, kas, domajams, izraisa parazita muskulu atras kontrakcijas un
vakuolizaciju. Tas nodara smagus kait€jumu parazita argjai virsmai, izraisa parazita kontrakcijas,
paralizi, un vielmainas traucg€jumus, kas visbeidzot noved pie parazita naves un ta izvadiSanas no
organisma.

4.3  Farmakokinétiskas Tpasibas

Esafoksolaners sisteémiski uzsiicas no lokalas aplikacijas vietas sasniedzot maksimalo koncentraciju
plazma starp 4. un 14. dienu p&c zalu lietoSanas. Esafoksolaners léni izdalas no plazmas

(ti2 = 21,7 £ 2,8 dienas péc vienas licto$anas reizes) un tiek izvadits ar fekalijam un urinu.
Eprinomektins sist€miski uzsiicas no lokalas aplikacijas vietas sasniedzot maksimalo koncentraciju
plazma starp 1. un 2. dienu p&c zalu lietoSanas. Eprinomektins Ieni izdalas no plazmas

(ti2 =5,4 £ 2,7 dienas p&c vienas lietoSanas reizes) un tiek izvadits ar fekalijam.

Prazikvantels sisteémiski uzsiicas no lokalas aplikacijas vietas sasniedzot maksimalo koncentraciju
plazma péc 4 lidz 8 stundam péc zalu lietoSanas. Eprinomektins 1eni izdalas no plazmas

(ti2 = 4,3 £ 1,9 dienas p&c vienas lietoSanas reizes) un tiek izvadits ar urinu.

Eprinomektina un prazikvantela farmakokingtiku neietekmé vienlaiciga to lietoSana.

Lai arT nav novérota prazikvantela uzkrasanas péc atkartotas lietoSanas, ir novérota uzrasanas no
2. -5. ikménesa lietosanas reizei esafoksolaneram (attieciba Cmax 3,24 un AUC 3,09) un
eprinomektinam (attieciba Cmax 1,59 un AUC 1,87). Par drosu, atkartotu zalu lietoSanu skatit 3.5.
apak$punkta.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 3 gadi.

5.3 IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat nelietotu aplikatoru blistera iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Izlietotos aplikatorus nekavéjoties iznicinat.

5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs
Vienas devas $lirces veida aplikators-pilinatajs (korpuss no tira silikonizeta cikliska olefina
kopolimeéra (COC), virzulis no brombutila slikoniz&tas gumijas un vacin$ no brombutila gumijas) satur

0,3 ml vai 0,9 ml zalu un ievietots individualos plastikata blisteros.

Kartona kaste ar 1, 3, 4 vai 15 blisteriem ar 1 aplikatoru (0,3 ml katra).
Kartona kaste ar 1, 3, 4, 6 vai 15 blisteriem ar 1 aplikatoru (0,9 ml katra).



Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.
5.5 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales vai tukss aplikators nedrikst nonakt tidenstilp€s, jo esafoksolaners var biit bistams zivim
un citiem fidens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/20/267/001-009

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEéI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 06/01/2021

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

MM/GGGG

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRéANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste, iepakojuma lielums 1, 3, 4, 6 vai 15 aplikatori

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NexGard Combo skidums pilinasanai kakiem < 2,5 kg
NexGard Combo skidums pilinasanai kakiem 2,5 — 7,5 kg

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viena deva:

€SATOKSOIANETS ....ecvviiiiieiieiieiieci ettt et e e te e e be e te e s b e s b e esreeareeareas
18] 100 001 T USRS
PraZIKVANLELS......cvietieiieiiecie ettt see et et te et e e et e enseeseesaessaesnnesnnenns

€SATOKSOLANETS .....eeuvitieiieitieiieie ettt ettt et et sbe et s enee
EPIINOMEKETIS . ...eevvieitietietieiiesieeie et eteesteesteestaesseeenseenseesseesseesseesssesnsesnsessesnses
PTAZIKVANTELS. ... eetieeietieiieiesteetesie sttt e et eteste et e teeneensesseeneensesseensensesseensenneennenes

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

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

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

4.  MERKSUGAS

Kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.
Tikai arigai lietoSanai.
Izvairities no zalu saskares ar acim.

13




| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat neizlietoto aplikatoru blistera iepakojuma.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

EU/2/20/267/005 1x 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. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

N

[

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

0,3 ml
0,9 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Aplikators

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NexGard Combo

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

0,3 ml
0,9 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1 Veterinaro zalu nosaukums

NexGard Combo skidums pilinasanai kakiem < 2,5 kg
NexGard Combo skidums pilinasanai kakiem 2,5 - 7,5 kg
2. Sastavs

Katrs aplikators-pilinatajs satur:

AKktivas vielas:

NexGard Combo Vienibas devas | Esafoksolaners Eprinomektins Prazikvantels
tilpums (ml) (mg) (mg) (mg)
Kaki 0,8 —<2,5kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Kaki2,5-<75kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Paligvielas:
Butilhidroksitoluols (E321)......ieciiiciieiieieriesieeie ettt ettt ettt sseeenseessaessaessaesnnesnnenns 1 mg/ml

Dzidrs, bezkrasains Iidz gaisi dzeltens, lidz gaisi briins skidums.

3. Mérksugas

Kaki.

4. LietoSanas indikacijas

Kakiem, kuriem ir vai pastav risks invadéties ar jauktu cestozu, nematozu un ektoparazitu invazijam.
Sis veterinaras zales ir indictas tikai tad, ja nepiecieSams arstet vai noverst visu tris ieprieks min&to
parazitu grupu invaziju vienlaicigi.

Ektoparaziti
- Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arsté$anai. Viena arstéSanas reize nodrosina talitéju un

pastavigu blusu nogalino$u iedarbibu vienu ménesi.

- Sis zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arsté3anas stratégijas.

- Eréu invazijas arstéSanai. Viena arstéanas reize nodrosina tiiliteju un pastavigu nogalino$u
iedarbibu pret Ixodes scapularis un Ixodes hexagonus vienu ménesi un Ixodes ricinus piecas
nedélas.

- Pastaviga éréu nogalino$a iedarbiba no 7 dienam Iidz piecam ned€lam p&c arstéSanas pret
Rhipicephalus sanguineus.

- Ausu kaska ercu (Otodectes cynotis) invazijas arstésanai.

- Notoedres gints &réu izraisita kaska arstéSanai (ko izraisa Notoedres cati).

Cestodes
- Lentenu invazijas arstésanai (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei un Joyeuxiella funrmanni).

Nematodes
- Sirdstarpu slimibas (Dirofilaria immitis) kontrolei vienu ménesi.
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- Kunga-zarnu trakta nematozu invazijas arstéSanai (L3, L4 kapuru un piecaugusas Toxocara cati
formas, L4 kapuru un pieaugusas Ancylostoma tubaeforme un Ancylostoma ceylanicum formas
un pieaugusas Toxascaris leonine un Ancylostoma braziliense formas).

- Kaku plausu tarpu (L4 kapuru un pieauguso Troglostrongylus brevior formu, Aelurostrongylus
abstrusus L3, L4 kapuru un pieaguso formu) invazijas arstéSanai.

- Aelurostrongilozes profilaksei (samazinot Aelurostrongylus abstrusus L3, L4 invazijas limeni).

- Urinptsla tarpu (Capillaria plica) invazijas arstésanai.

- Acu tarpu (Thelazia callipaeda) invazijas arstésanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Lietojot §1s veterinaras zales dzivniekiem ar garu apmatojumu, Tpasa uzmaniba japievers pareizai

lietoSanai, lai zales nonaktu uz adas nevis uz apmatojuma, lai nesamazinatos aktivo vielu
biopiejamiba.

Lai esafoksolaners efektivi iedarbotos uz blusam un &rcém, tam japiesticas adai un jasak baroties ar
kaka asintm; tap&c posmkaju parnesto slimibu risku nevar izslegt.

Kaki, regionos, kur sastopami sirdstarpi, ka ari tie kaki, kuri ieradusies no endémiskajiem apgabaliem,
var biit invad@ti ar pieaugusSiem sirdstarpiem. Lai gan §1s veterinaras zales var drosi lietot kakiem, kuri
invadeti ar pieaugusiem sirdstarpiem, nav konstatéta terapeitiska iedarbiba pret pieaugusiem
Dirofilaria immitis. Tadg] ieteicams visus 6 m&nesus un vecakus kakus, kuri dzivo endémiskajos
apvidos, parbaudit uz esoSu pieauguso sirdstarpu invaziju, pirms $o veterinaro zalu lietoSanas
sirdstarpu slimibas kontrolei.

Ja netiek apkaroti starpsaimnieki, tadi ka blusas, peles utt., var notikt atkartota invadeésanas ar
lenteniem. Daziem kakiem ar pastavigu Joyeuxiella spp. vai Dipylidium caninum invaziju, parakuma
var biit lentenu jaunas formas, kas var biit mazak jutigas pret STm veterinarajam zaleém, tadel sadu
invaziju gadijuma ieteicama atkartota apskate péc arst€Sanas.

Ilgstosa laika perioda, atkartoti lietojot noteiktas klases pretparazitu Iidzeklus, var izveidoties parazitu
rezistence pret konkrétiem pretparazitu lidzekliem, taja skaita ar1 fiks€tas kombinacijas zalém. Lai
ierobezotu turpmaku rezistences izveidoSanos, janem véra epidemiologiska informacija par mérka
sugu pasreiz€jo jutibu.

Nepamatota pretparazitu lidzeklu lietoSana vai lietoSana neatbilstosi veterinaro zalu apraksta
sniegtajiem noradijumiem var palielinat rezistences selekcijas spiedienu un samazinat zalu efektivitati.
Lémumu par zalu lietoSanu japamato ar parazitu sugas un slodzes apstipringjumu vai epidemiologiska
rakstura radito invazijas risku katram individualam dzivniekam.

Ja nepastav blakusinfekciju risks, lietot Saura spektra zales.

Ir jaapsver iesp&jamiba, ka tas pasas majsaimniecibas citi dzivnieki var bt atkartotas blusu un tarpu
infic€$anas avots, un tie péc vajadzibas ir jaarsté ar piemeérotam zalém.

Izvairities no dzivnieka mazgasanas ar Sampunu divas dienas p&c zalu lietoSanas, jo zalu efektivitate
sados apstaklos nav parbaudita.

Lai samazinatu jaunu blusu atkartotu invaziju, ieteicams arstét visus majsaimnieciba esosos kakus. Ar1
citu sugu majsaimnieciba esosie dzivnieki jaarste ar piemérotam zaleém.

20



Blusas jebkura attistibas cikla stadija var invadgt vietas, kur kaki uzturas — gulamgrozu, matraci,
paklaju, mikstas mébeles. Intensivas blusu invazijas gadijuma un kontroles pasakumu sakuma, $is
vietas apstradat ar piemérotu, videi paredz&tu lidzekli un regulari tirit ar puteklstcgju.

Viena laboratoriskaja pétijuma pret &r¢u sugam ir pieradits, ka pécoperacijas (Elizabetes) apkakles
lietosanas apstrades laika un v&l 2 dienas p&c tam var aizkavét zalu iedarbibas sakumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi droai lietoSanai merksugam:

Tikai uzpilinasanai uz adas. Neinjicet, nelietot iekskigi vai kada cita veida. Izvairties no zalu
iekltiSanas kaka acTs. Ja notikusi nejausa nokliiSana acis, nekavejoties skalot acis ar tiru tideni. Ja acu
kairinajums saglabajas, mekl&t veterinararsta palidzibu.

Svarigi §1s veterinaras zales lietot uz adas kermena apvidi, kur kakis nevar tas nolaizit: uz viduslinijas
kakla apvidi, starp galvas pamatni un lapstinam. Nodrosinat, ka dzivnieki viens otru nelaiza, 11dz
apstradata vieta vairs nav manama. Novertos, ka zalu iekskiga lietoSana izraisa pastiprinatu
siekaloSanos.

So veterinaro zalu dro§ums nav pétits kakéniem jaunakiem par 8 nedelam. Zales ir paredzétas
lietosanai kakiem, kas sver vairak par 0,8 kg un/vai ir vecaki par 8 ned€lam.

Sis veterinaras zales lietot tikai apstiprinatas jauktas invazijas gadijuma vai, ja kakiem pastav liels
jauktu invaziju risks ar ektoparazitiem un nematodém (ieskaitot sirdstarpu kontroli) un vienlaicigi
nepiecieSama cestozu invazijas arst€Sana. Ja nav vienlaicigas invazijas risks, ka pirmas izvel&ties Saura
darbibas spektra pretparazitaras zales.

Zalu izrakstiSana un lietoSanas biezums japieméro kaka individualajam vajadzibam, pamatojoties uz
klinisko novert&jumu, kaka dzivesveidu un vietgjo epidemiologisko situaciju (ietverot zoonotiskos
riskus, kur tas ir atbilstosi), lai tas lietotu tikai jauktu invaziju vai jauktu invaziju riska gadijumos.

Nelietot §ts veterinaras zales citiem kakiem bez veterinararsta konsultacijas.

Atkartota lietoSana pielaujama tikai individualos gadijumos (vadlinijas arsteéSanai skatit sadalu
“Jeteikumi pareizai lietoSanai”) ar 4 nedélu minimalo intervalu starp arst€Sanas reiz€m. Nav novertéts
lietoSanas dro$ums, lietojot ilgak par 6 méneSiem (skatit arT sadalas “Ipasi piesardzibas pasakumi
drosai lietoSanai mérksugam” un “Pardozesana”), tade] 12 meénesu perioda zales ieteicams lietot ne
vairak ka 6 reizes p&c kartas.

Ehinokokoze ir bistama cilvékiem un par to ir jazino Pasaules dzivnieku veselibas organizacijai
(WOAH). Ehinokokozes gadijuma ieverot specifiskas vadlinijas arstéSanai, izsekoSanai un iesaistito
personu drosibai. Konsultgties ar parazitologijas jomas ekspertiem vai iestadem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém nesmékéet, ne€st vai nedzert.

P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém nekavgjoties mazgat rokas.

Izlietotos aplikatorus nekav&joties iznicinat un tos nedrikst atstat bérniem redzama vai pieejama vieta.

Izvairities no aplikatora satura nokltsanas uz pirkstiem. Ja tas notiek, skarto vietu mazgat ar ziepem
un tideni. Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu, kas atseviskos gadijumos var biit nopietns.
Ja notikusi nejausa saskare ar acim, nekavéjoties skalot acis ar tideni. Iznemt kontaktlecas, ja tadas ir
pec 5 minttém un turpinat skalot. Meklet medicnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Pirms saskares ar zalu lietoSanas vietu, parliecinaties, ka ta vairs nav pamanama. Bérniem nelaut
rotalaties ar dzivniekiem, kuriem lietotas zales, Iidz zalu lietoSanas vieta vairs nav pamanama, un ir
ieteicams nesen arstetiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, Tpasi beérniem. leteicams zales
lietot vakara, lai samazinatu saskarsmi ar cilvékiem.
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Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret esafoksolaneru, eprinomektinu vai prazikvantelu vai pret
jebkuru no paligvielam jaizvairas no saskares ar §$Tm veterinarajam zalém.

Laboratorijas dzivniekiem péc ilgstosas ikdienas saskares ar glicerinformalu ir noverota fetotoksiska
un teratogéna iedarbiba, tadg] griitniec€m rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém javalka cimdi, lai
izvairitos no tieSa kontakta ar §$Tm veterinarajam zalém.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot kakeném griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Drikst lietot vaislai paredzetam kakeném

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislas run¢iem.

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un trusiem netika konstatéti pieradijumi par aktivo vielu negativu
ietekmi uz virie$u kartas dzivnieku reproduktivajam sp&jam. Vaislas runciem lietot tikai péc arst&josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

PardozgSana:

DroSums ir pieradits ar ne vairak ka 5 reizes parsniegtu maksimalo ieteikto devu veseliem, 8 nedelu
veciem kak&niem un vecakiem, kas arstéti [1dz 6 reizém ar 4 ned€lu intervalu. Triskartigi parsniedzot
maksimalo ieteikto devu, blakusparadibas netika noverotas. Pieckartigi parsniedzot maksimalo
ieteicamo devu, pec tresas zalu lietoSanas reizes vienu reizi noveérotas nopietnas atgriezeniskas
neirologiskas reakcijas (ataksija, orientacijas zudums, apatija, trice, hipotermija, paplasinatas zilites),
kas izzuda péc zalu lietoSanas vietas mazgaSanas, neatlickamas palidzibas sniegSanas un
simptomatiskas arst€Sanas. Daziem dzivniekiem pieckartigi parsniedzot maksimalo ieteicamo devu,
aplikacijas vieta novéroja tumsi sarkanus zemadas laukumus.

1. Blakusparadibas
Kaki:

Retak (1 Iidz 10 dzivniekiem / 1 000 arstétajiem dzivniekiem):

Hipersalivacija! (pastiprinata siekaloSanas), diarejal, vemsana, alopécija aplikacijas vieta'?
(apmatojuma zudums), nieze aplikacijas vietal?, letargija® (samazinata aktivitate) un anoreksija®
(Cstgribas zudums).

! Galvenokart vieglas, Tslaicigas reakcijas, kas ir paslimitgjosas.
2 Parejosa.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€mu:
{informacija par nacionalo zinosSanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Viet&jai lietoSanai uz adas (uzpilinaSanai).
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Devas:
Ieteicamas minimalas devas esafoksolaneram ir 1,44 mg, eprinomektinam 0,48 mg, prazikvantelam
10 mg/kg kermena svara.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
Izveleties piemérotu aplikatora izméru atbilstosi kaka svaram (0,3 vai 0,9 ml, skatit sadalu “Sastavs”).
Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars ir janosaka péc iespgjas precizak. Parak mazas devas

lietoSana var but neefektiva un izraisit rezistences veidoSanos.

Lieto$anas veids:

1. Ar sk&rem pargriezt blisteri pa punkteto liniju.

2. Noplest parklajumu.

3. Iznemt aplikatoru no iepakojuma paveérst gumijas vacinu uz augsu. Nedaudz atvilkt virzuli
(apméram 1 cm). Uzmantties, lai neiznemtu virzuli.

4. Pagriezt un nonemt vacinu.

5. Paskirt apmatojumu, lai redzetu adu kakla vidusdala starp galvaskausa pamatni un lapstinam.

Novietot aplikatora galu uz adas un visu aplikatora saturu léni izspiest uz adas viena punkta.
Zales lietot uz sausas adas vieta, kur kakis nevar tas nolaizit. Lai nodrosinatu optimalu
iedarbigumu, kakiem ar garu apmatojumu pieverst uzmanibu, lai zales lietotu tiesi uz adas nevis
uz apmatojuma.

6. P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém mazgat rokas.

ArstéSanas shéma:

Blusu un/vai &ér¢u un/vai &rcisu invazijas arstéSanai, ja vienlaicigi nepiecieSama kunga-zarnu trakta
un/vai plausu, un/vai urinptisla nematozu, un/vai acu tarpu un cestozu arstésana, lieto vienu 30 zalu
devu. NepiecieSamibu atkartot zalu lietoSanu un tas biezumu nosaka arstgjosais veterinararsts atkariba
no vietgjas epidemiologiskas situacijas un kaka dzivesveida (piem., piekluve brivai dabai). Skatit ar
sadalu “Ipasi bridinajumi”.

Sirdstarpu vai kaku plausu tarpu ne endémiskos apvidos:

Kakus, kam nav pastavigs sirdstarpu vai plausu tarpu invazijas risks, arstet péc veterinararsta noteiktas
shémas, kas piemérota katram individualam parazitu atkartotas invazijas/invazijas gadijumam. Citos
gadijumos, lai nodroSinatu ilgtsp€jigu arstéSanu pret attiecigajiem parazitiem, lietot Saura iedarbibas
spektra veterinaras zales.

Sirdstarpu endémiskos apvidos:

Kakiem, kas dzivo sirdstarpu endémiskos apvidos un ir mednieki, zales var lietot ar ménesa intervalu,
lai nodroSinatu gan atbilstosu sirdstarpu kontroli, gan noverstu iesp&jamu atkartotu invadéSanos ar
cestodém. Citos gadijumos arst€Sanas turpinasanai lietot Saura iedarbibas spektra zales. Sirdstarpu
slimibas kontroli, nogalinot Dirofilaria immitis kapurus, sakt 1 ménesa laika péc pirmas iespgjamas
saskares ar moskitiem un t0 turpinat vismaz 1 ménesi péc pedgEjas iesp&jamas saskares ar moskitiem.

Kaku plausu tarpu endémiskos apvidos:

Endémiskos apvidos dzivojosiem riska grupas (mednieki) kakiem zales var lietot ar ménesa intervalu,
lai samazinatu pieaugusu plausu tarpu veidoSanos, kas izraisa klinisku aleurostrongilozi, gan arT lai
noverstu iespgjamu atkartotu invadésanos ar cestodém. Citos gadijumos arst€Sanas turpinasanai lietot
Saura iedarbibas spektra zales.

Plausu tarpu arsteéSana: Pirmas 2 ned€las pec zalu lietosanas var novérot minimalu vai nekadu efektu
uz A. abstrusus L1 kapuru skaitu fekalijas, jo notiek L1 kapuru pareja no plausam un gremosanas
traktu. Tadel, izmantot kapuru skaitu fekalijas ka arst€Sanas efektivitates novertésanas Iidzekli (un
pienemt lémumu vai nakoSo arst€Sanu var veikt ar Saura spektra zaleém) var ne atrak ka 2 nedg€las péc
arstéSanas.
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Ausu érces:
Ausu &réu gadijuma veterinararstam veikt atkartotu izmekleSanu 4 ned€las pec arstésanas, lai noteiktu
vai nav nepiecieSama atkartota arstéSana ar Saura iedarbibas spektra zalem.

Acu tarpi:
Pilnigs arstésanas efekts pret Thelazia callipaeda ir sagaidams péc 14 dienam péc arstésanas.
10. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat neizlietotu aplikatoru blistera iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Izlietotos aplikatorus nekavéjoties iznicinat.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites, blistera vai
aplikatora pec Exp.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales vai tukss aplikators nedrikst nonakt idenstilpgs, jo esafoksolaners var biit bistams zivim
un citiem @idens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/20/267/001-009

Kartona kaste ar 1, 3, 4 vai 15 blisteriem ar 1 aplikatoru (0,3 ml katra).
Kartona kaste ar 1, 3, 4, 6 vai 15 blisteriem ar 1 aplikatoru (0,9 ml katra).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse

Francija

Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny0auka bnarapust

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950
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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.A.U.

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 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatn 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

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

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

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
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Kvbmpog Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kegbenhavn 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 D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Vine, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17. Cita informacija

Esafoksolaners nogalina blusas pirms tas sak dét olinas, tadejadi nover§ majvietas piesarnosanas risku.
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