ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NexGard Combo solugéo para uncdo punctiforme para gatos < 2,5 kg
NexGard Combo solugéo para uncdo punctiforme para gatos 2,5 - 7,5 kg

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancias ativas:
Cada aplicador para uncdo punctiforme contém:

NexGard Combo Volume de Esafoxolaner Eprinomectina Praziquantel
dose unitaria (mg) (mg) (mg)
(ml)
Gatos 0,8 - < 2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Gatos 2,5-7,5kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Butilhidroxitolueno (E321) 1 mg/ml

Dimetil isossorbida -

Glicerol formal -

Solucdo transparente, incolor a amarelo claro a castanho claro.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Gatos

3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécies-alvo

Para gatos com, ou em risco de infecfes mistas por céstodes, nematodes e ectoparasitas. O
medicamento veterinario esta indicado exclusivamente quando os trés grupos sao visados a0 mesmo
tempo.

Ectoparasitas
- Tratamento de infestagcOes por pulgas (Ctenocephalides felis). Um tratamento fornece atividade

imediata e persistente da eliminacdo das pulgas por um més.

- O medicamento veterinario pode ser administrado como parte de uma estratégia de tratamento
para o controlo de dermatite por alergia a picada de pulga (DAPP).

- Tratamento de infestagOes por carragas. Um tratamento fornece atividade imediata e persistente
da eliminacdo do Ixodes scapularis e Ixodes hexagonus por um més e Ixodes ricinus por cinco
semanas.

- Atividade persistente de eliminacdo de carracas de 7 dias a um més ap0s tratamento para
Rhipicephalus sanguineus.

- Tratamento de infestacdes por acaros (Otodectes cynotis).

- Tratamento de sarna notoédrica (causada por Notoedres cati).



Céstodes gastrointestinais
- Tratamento de infe¢Bes com céstodes (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis,
Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella pasqualei e Joyeuxiella fuhrmanni).

Nematodes

Nemaétodes gastrointestinais

- Tratamento de infecBes com nematodes gastrointestinais (larvas L3, L4 e formas adultas de
Toxocara cati, larvas L4 e formas adultas de Ancylostoma tubaeforme e Ancylostoma
ceylanicum, e formas adultas de Toxascaris leonina e Ancylostoma braziliense).

Nematodes cardiopulmonares

- Prevencdo da dirofilariose (Dirofilaria immitis) por um més.

- Tratamento de infe¢des com parasitas pulmonares felinos (larvas L4 e formas adultas de
Troglostrongylus brevior, larvas L3, L4 e larvas adultas de Aelurostrongylus abstrusus).

- Prevencao de aelurostrongilose (por reducédo do nivel de infecdo com larvas L3, L4 de
Aelurostrongylus abstrusus).

Nematodes vesicais
- Tratamento de infe¢Ges com parasitas vesicais (Capillaria plica).

Parasitas oculares
- Tratamento de infe¢Oes por parasitas oculares (Thelazia callipaeda).

3.3 Contraindicacdes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Na aplicacdo do medicamento veterinario, deve ser dada especial atencédo as ragas de pelo comprido,
de forma a garantir que o medicamento veterinario é aplicado diretamente na pele e ndo no pelo, uma
vez que pode levar a uma menor biodisponibilidade da substancia ativa.

As carracas e pulgas precisam de comecar a alimentar-se no gato para se exporem ao esafoxolaner;
portanto, o risco de transmissdo de doencas transmitidas por artropodes ndo pode ser excluido.

Os gatos em areas endémicas para a dirofilariose, ou aqueles que viajaram para areas endémicas,
podem estar infetados com parasitas de dirofilariose adultos. Embora o medicamento veterinario possa
ser administrado com seguranca a gatos infetados com parasitas de dirofilariose adultos, ndo foi
estabelecido qualquer efeito terapéutico contra a Dirofilaria immitis adulta. Recomenda-se, portanto,
que todos os gatos com 6 meses de idade ou mais, que vivem em &reas endémicas para a dirofilariose,
sejam testados para a infecdo por parasitas de dirofilariose adultos existentes, antes de ser tratado com
0 medicamento veterinario para a prevencdo da dirofilariose.

A infecdo por céstodes pode voltar a ocorrer a menos que seja feito o controlo de hospedeiros
intermediérios, tais como pulgas, ratos, etc. Alguns gatos com infecdo por Joyeuxiella spp. ou
Dipylidium caninum existente podem, no entanto abrigar uma elevada proporg¢éo de parasitas juvenis,
que podem ser menos suscetiveis ao medicamento veterinario; por isso recomenda-se um
acompanhamento poés-tratamento no caso de tais infecGes.

A resisténcia dos parasitas a qualquer classe particular de antiparasitarios incluida nesta combinagdo
de substéancias ativas pode desenvolver-se ap0s 0 uso repetido de antiparasitarios dessa classe por um
longo periodo de tempo. Portanto, informac@es epidemioldgicas sobre a suscetibilidade atual das
espécies-alvo devem ser levadas em consideracao, para limitar a possibilidade de uma futura selecao
de resisténcia.



A utilizacdo desnecesséria de antiparasitarios ou a utilizagdo que se desvie das instrucdes de utiliza¢do
fornecidas no RCM podera aumentar a pressao de selecdo de resisténcia e levar a reducgdo da eficécia.
A decisdo de utilizar o medicamento veterinario deve ser baseada na confirmacéao da espécie de
parasita e respetiva carga ou do risco de infestacdo, com base nas suas caracteristicas epidemiologicas,
para cada animal individual.

Na auséncia de risco de coinfecdo, deve ser utilizado um medicamento veterinario de espetro estreito.
A possibilidade de outros animais do mesmo agregado doméstico serem uma fonte de reinfe¢cdo com
pulgas ou parasitas deve ser considerada e esses animais devem ser tratados conforme necessario com
um medicamento veterinario apropriado.

Evitar a lavagem do animal nos 2 dias seguintes a aplicacdo porque a eficacia do medicamento
veterinario, neste caso, ndo foi testada.

Para reduzir a reinfestagdo a partir do surgimento de novas pulgas, recomenda-se que todos o0s gatos
de um lar sejam tratados. Outras espécies animais que vivam na mesma casa também devem ser
tratadas com um medicamento veterinario adequado.

Todas as fases das pulgas podem infestar o cesto do gato, a cama e as areas de descanso regulares,
como tapetes e moveis macios. Em caso de infestacdo macica de pulgas e no inicio das medidas de
controlo, estas areas devem ser tratadas com um produto ambiental adequado e depois aspiradas
regularmente.

Um estudo laboratorial realizado relativamente a uma espécie especifica de carragas demonstrou que o
uso de um colar isabelino no momento do tratamento até 2 dias depois pode atrasar o inicio da agdo do
medicamento veterinrio.

3.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Apenas para aplicacdo por uncdo punctiforme. N&o injetar, ndo administrar oralmente ou por qualquer
outra via. Evitar o contacto com os olhos do gato. Se ocorrer contacto ocular acidental, lavar os olhos
imediatamente com &gua limpa. Se a irritagdo ocular persistir, procurar aconselhamento médico-
veterinario.

E importante aplicar o medicamento veterinario numa zona da pele onde o gato néo o possa lamber: na
linha mediana do pescogo, entre a base do crénio e os ombros. Certifique-se de que os animais ndo se
lambem uns aos outros até que a area tratada nao seja mais visivel. A ingestdo oral do medicamento
veterinario pode causar hipersalivacao.

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi testada em gatinhos com menos de 8 semanas de
idade. O medicamento veterinério é para aplicacdo a gatos com no minimo um peso de 0,8 kg e/ou a
partir de 8 semanas de idade.

O medicamento veterinario deve ser aplicado exclusivamente em infe¢cdes mistas confirmadas ou onde
0s gatos estejam em risco significativo de infecdo mista com ectoparasitas e nematodes (incluindo para
prevencao de dirofilariose) e onde seja indicado o tratamento simultaneo contra céstodes. Na auséncia

de risco de coinfestacdo, a aplica¢do de um parasiticida de espetro estreito, deve ser considerado como
uma terapia de primeira linha.

A razdo para a prescricdo e frequéncia de aplicacdo deve ser adaptada as necessidades individuais do
gato, com base na avaliacdo clinica, no estilo de vida do animal e na situagdo epidemioldgica local
(incluindo riscos zoondticos, quando relevante), a fim de abordar exclusivamente situagdes de infecdo
mista/risco de infecao.

O medicamento veterinario ndo deve ser aplicado em outros gatos sem consulta médico veterinaria
prévia.



Os tratamentos repetidos devem ser restritos a situacdes individuais limitadas (ver sec¢do 3.9 para
orientacdo de tratamento) com um intervalo minimo de tratamento de 4 semanas. A segurancga nao foi
avaliada para além dos 6 meses (ver também sec¢des 3.4, 3.10 e 4.2); portanto, ndo sdo recomendados
mais do que 6 tratamentos consecutivos para serem administrados em um periodo de 12 meses.

A equinococose representa um perigo para o ser humano e € uma doenga de notificacdo a Organizacao
Mundial da Satude Animal (OIE). No caso da equinococose, devem ser seguidas diretrizes especificas

sobre o tratamento, acompanhamento e sobre a salvaguarda das pessoas. Especialistas ou institutos de

parasitologia devem ser consultados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:
Né&o fumar, beber ou comer durante a aplicacéo.

Lavar as méos imediatamente apos a aplicacao.

Os aplicadores usados devem ser eliminados imediatamente e ndo devem ser deixados a vista ou ao
alcance das criancas.

Evitar o contacto do contetdo do aplicador com os dedos. Se isso ocorrer, lavar com agua e sab&o.
Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos, que pode em casos excecionais ser
severa. Em caso de exposigdo acidental aos olhos, enxaguar os olhos imediatamente e completamente
com agua. Retirar as lentes de contacto, se presentes, apds os primeiros 5 minutos, e depois continuar
a enxaguar. Procurar aconselhamento médico e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Antes de retomar o contacto com o local de aplicacao, certifique-se de que o local da area tratada esta
seco e ndo esta visivel. As criancas ndo devem brincar com os animais tratados até que o local de
aplicagdo esteja seco e ndo seja mais visivel e é recomendado que 0s animais recentemente tratados
ndo durmam com os donos, especialmente criangas. Recomenda-se tratar 0s animais a noite para
reduzir o contacto com pessoas apos o tratamento.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao esafoxolaner, eprinomectina ou praziquantel ou a
gualquer um dos excipientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Uma vez que efeitos fetotdxicos e teratogénicos sdo descritos em animais de laboratorio apés
exposicao diaria significativa ao glicerol formal, as mulheres gravidas devem usar luvas durante a
administracdo para evitar o contacto direto com o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Pouco frequentes Hipersalivagdo?!, diarreia® e vomito!
(1 a 100 animais / 10 000 animais Alopecia no local da aplicacéo? prurido no local de
tratados): aplicagdo 2

Letargia® anorexia?

! Principalmente reagdes ligeiras, de curta duragdo e auto-limitantes
2 Transitorio

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da autorizacdo de introdugdo no mercado ou ao respetivo representante local ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de notificacdo. Consulte o folheto
informativo para os respetivos detalhes de contacto.



3.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:
Pode ser administrado em gatas reprodutoras, gestantes e lactantes.

Fertilidade:

Pode ser administrado em gatas reprodutoras.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em gatos machos reprodutores. Os estudos
de laboratério em ratos e coelhos ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos adversos das substancias
ativas na capacidade reprodutiva dos machos. Em gatos machos reprodutores, utilizar apenas de acordo
com a avaliagdo risco-beneficio feita pelo médico veterinario responsavel pela prescricao.

3.8 Interac&o com outros medicamentos e outras formas de interacgéo
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administracéo

Uncao punctiforme.

Dosagem:
As doses minimas recomendadas sdo 1,44 mg para o esafoxolaner, 0,48 mg para a eprinomectina e

10 mg por kg de peso corporal, para o praziquantel,

Selecionar o tamanho do aplicador apropriado para o peso do gato. Para assegurar uma dosagem
correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel. A subdosagem pode
resultar em uso ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de resisténcia ao medicamento
veterinario.

Peso do gato Volume de dose Esafoxolaner Eprinomectina | Praziquantel (mg)
unitaria (ml) (mg) (mg)

0,8-<25kg 0,3 3,60 1,20 24,90

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

>75kg Combinacéo apropriada de aplicadores

Modo de administracdo:

1. Usar uma tesoura para cortar o blister ao longo da linha picotada.

2. Depois puxar a cobertura.

3. Retire o aplicador da embalagem e segurar na vertical com a tampa de borracha para cima.
Puxar o émbolo moderadamente (aproximadamente 1 cm). Ter cuidado para nao retirar o
émbolo.

Torcer e puxar a capsula de fecho.

Separar o pelo na linha média do pescogo, entre a base do cranio e as omoplatas até que a pele
fique visivel. Colocar a ponta do aplicador sobre a pele e aplicar lentamente todo o contetdo
diretamente sobre a pele em um sé ponto. O medicamento veterinario deve ser aplicado na pele
seca em uma &rea onde 0 gato ndo possa lamber. Em racas de pelo comprido, atencao especial
deve ser dada ao aplicar o0 medicamento veterinario na pele, e ndo no pelo, para garantir a
eficécia ideal.

6. Lavar as suas maos ap6s administracao.

o &

Esquema de tratamento:

Para o tratamento de infestagBes com pulgas e/ou carragas e/ou acaros, e o tratamento simulténeo de
nematodes e ceéstodes gastrointestinais e/ou pulmonares, e/ou parasitas oculares deve ser aplicada uma
dose Unica do medicamento veterinario. A necessidade e a frequéncia de um novo tratamento, deve
estar de acordo com o aconselhamento do médico veterinario prescritor e levar em conta a situagdo
epidemioldgica local e o estilo de vida dos animais (acesso ao ar livre). Ver também sec¢éo 3.5.




Areas que nio sdo areas endémicas para dirofilariose ou infe¢do pulmonar felina:

Os gatos ndo expostos a um risco permanente de infecdo por dirofilariose ou por parasita pulmonar
felino, devem ser tratados de acordo com um esquema prescrito pelo médico veterinario e adaptado a
cada situacao individual de infecéo/ infestagdo por parasitas. Caso contrario, um medicamento
veterinario de espetro mais estreito deve ser usado para garantir o tratamento sustentavel contra os
parasitas relevantes.

Areas endémicas de dirofilariose:

Os gatos que vivem em areas endémicas de dirofilariose e sdo reconhecidos como cacadores devem
ser tratados em intervalos mensais, para garantir a prevencéo adequada da dirofilariose e o tratamento
de uma potencial reinfecdo com céstodes. Caso contrario, um medicamento veterinario de espetro
mais estreito deve ser usado para tratamento posterior.

A prevencdo da dirofilariose através da eliminacdo das larvas de Dirofilaria immitis deve comecar
dentro de 1 més, apds a primeira exposicao esperada aos mosquitos e deve continuar até pelo menos
1 més ap0s a Ultima exposicdo aos mosquitos.

Area endémica de parasitas pulmonares felinos:

Os gatos em risco (comportamento de cacga) que vivem em areas endémicas podem ser tratados em
intervalos mensais para diminuir o risco de estabelecimento de parasitas pulmonares adultos
responsaveis pela aelurostrongilose clinica e para tratar a reinfecdo potencial com cestédos. Caso
contrario, um medicamento veterinario de espetro estreito deve ser usado para tratamento posterior.

Tratamento do parasitas pulmonares: Pode-se esperar pouco ou nenhum efeito na liberacdo das larvas
L1 de A. abstrusus nas fezes em aproximadamente 2 semanas apds o tratamento, devido ao periodo de
trénsito das larvas L1 dos pulm®es através do trato digestivo. Qualquer contagem de larvas fecais para
controlar a eficacia do tratamento (e a decisdo se um segundo tratamento com um medicamento
veterinario de espetro mais estreito é necessario) deve, portanto, ser feita apenas duas semanas apds o
tratamento, no minimo.

Acaros:

Para &caros, procurar um exame médico-veterinario adicional 4 semanas ap0s o tratamento para
determinar se um tratamento adicional com um medicamento veterinario de espetro mais estreito é
necessario.

Parasitas oculares:
O efeito total do tratamento contra Thelazia callipaeda € esperado 14 dias ap6s o tratamento.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A seguranca foi avaliada com até 5 vezes a dose méxima recomendada em gatinhos saudaveis com

8 semanas e mais velhos tratados até 6 vezes em intervalos de 4 semanas. Em 3 vezes a dose maxima
recomendada ndo foram identificados efeitos indesejaveis. Com 5 vezes a dose maxima recomendada,
uma Unica reagdo neuroldgica adversa grave (ataxia, desorientacéo, apatia, tremores, hipotermia e
dilatacdo das pupilas) foi observada ap6s o terceiro tratamento em um gato e foi reversivel apés a
lavagem do local de aplicacdo, medidas de emergéncia e tratamento sintomatico. Em alguns animais,
com 5 vezes a dose maxima recomendada, foram observadas areas subcutaneas vermelho-escuras nos
locais de tratamento da pele.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néao aplicavel.



3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QP54AA54
4.2  Propriedades farmacodindmicas

O esafoxolaner € um (S)-enantidmero do afoxolaner e pertence a classe das isoxazolina, que € ativa
contra insetos e acaros artropodes. O esafoxolaner atua como um antagonista nos canais de cloreto
controlados pelo ligante, em particular aqueles bloqueados pelo neurotransmissor &cido gama-
aminobutirico (GABA). As isoxazolinas, entre 0s moduladores do canal de cloreto, ligam-se a um
local-alvo distinto e Unico dentro dos GABACIs do inseto, bloqueando assim a transferéncia pré e pos-
sinaptica de ides cloreto através das membranas celulares. A hiperexcitacdo prolongada induzida pelo
esafoxolaner resulta em atividade descontrolada do sistema nervoso central e morte dos artrpodes. A
toxicidade seletiva do esafoxolaner entre artropodes e mamiferos pode ser inferida pela sensibilidade
diferencial dos recetores GABA dos insetos versus os recetores GABA dos mamiferos.

Pulgas e carracas sdo eliminados em 24 e 48 horas, respetivamente, apds o tratamento, excetuando o
R. sanguineus.

O esafoxolaner mata as pulgas antes da produgéo de ovos e, portanto, evita o risco de contaminacdo
doméstica. Possui atividade contra acaros (N. cati, O. cynotis) causando sarna notoédrica ou auricular.

A eprinomectina € um membro da classe macrociclica da lactona. Compostos da classe ligam-se
seletivamente e com alta afinidade com os canais de iBes cloreto de glutamato que ocorrem nas células
nervosas ou musculares invertebradas. Isto leva a um aumento da permeabilidade da membrana celular
aos ides cloreto com hiperpolarizagdo do nervo ou célula muscular, resultando em paralisia e morte do
parasita. O espetro de eficacia da eprinomectina tem demonstrado cobrir neméatodes gastrointestinais e
extraintestinais, e é também considerado como tendo atividade contra acaros (N. cati, O cynotis).

O praziquantel é um derivado sintético da isoquinolina-pirazina com atividade contra aia céstodes. O
praziquantel é rapidamente absorvido através da superficie dos parasitas e afeta a permeabilidade da
membrana nos céstodes, influenciando os fluxos cationicos divalentes, particularmente a homeostase
idnica do célcio, que se pensa contribuir para a rapida contragdo muscular e vacuolizagao. Isto resulta
em graves danos ao tegumento do parasita, contracéo e paralisia, perturbacdo do metabolismo e
finalmente leva a morte e expulsdo do parasita.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O esafoxolaner ¢é absorvido sistemicamente do local de aplicacdo tdpica, alcangando uma concentracao
méaxima no plasma entre 4 e 14 dias ap0s a aplicacdo. O esafoxolaner é lentamente eliminado do
plasma (ti, = 21,7 + 2,8 dias apds uma administracdo Unica) e eliminado nas fezes e urina.

A eprinomectina é absorvida sistemicamente do local de aplicacdo topica, atingindo uma concentragdo
méaxima no plasma entre 1 e 2 dia(s) ap6s a aplicacdo. A eprinomectina é lentamente eliminada do
plasma (ti, = 5,4 £ 2,7 dias ap6s uma administracdo Unica) e excretada nas fezes.

O praziquantel é absorvido sistemicamente do local de aplicacdo topica, alcangando uma concentracéo
méxima no plasma entre 4 e 8 horas apos a aplicacdo. O praziquantel é lentamente eliminado do
plasma (ti, = 4,3 £ 1,9 dias ap6s uma administragdo Unica) e é eliminado na urina.

Os perfis farmacocinéticos de praziquantel e eprinomectina ndo s&o afetados pela coadministragéo.



Embora nenhuma acumulagdo possa ser observada apds a administracao repetida de praziquantel, a
acumulacéo foi observada da 2.2 & 5.2 administracdo mensal de esafoxolaner (proporgdes de 3,24 para
Cmax € de 3,09 para AUC) e de eprinomectina (proporcdes de 1,59 para Cmax € de 1,87 para AUC).
Consultar a sec¢do 3.5 para aplicacdo segura ap0s tratamentos repetidos.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

Manter o aplicador ndo utilizado no blister, para proteger da luz.
Os aplicadores usados devem ser descartados imediatamente.

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Aplicador para uncdo punctiforme em forma de seringa (barrica de copolimero olefinico ciclico
siliconizado transparente (COC), émbolo de borracha bromobutilo siliconizada e cépsula de fecho da
ponta de borracha bromobutilo) contendo 0,3 ml ou 0,9 ml de medicamento veterinario, e colocado em
blisters plasticos individuais.

Caixa de cartdo contendo 1, 3, 4 ou 15 blisters de 1 aplicador (0,3 ml cada).
Caixa de cartdo contendo 1, 3, 4, 6 ou 15 blisters de 1 aplicador (0,9 ml cada).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/20/267/001-009

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 06/01/2021



9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

MM/AAAA

10. CLASSIFICA(;AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nao existentes.
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo, apresentacées de 1, 3, 4, 6 ou 15 aplicadores

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NexGard Combo solugéo para uncdo punctiforme para gatos < 2,5 kg
NexGard Combo solugéo para uncdo punctiforme para gatos 2,5 - 7,5 kg

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose:

BSATOXOIANEY ...ttt ere s
L]0 a0 4T T PSR
S1 = V4 [0 U g =] SRS

Lo 0 ) (0] -V - SRS
BPFTNOMECEING ...tttk bbb b st bbbttt eb ettt eb et
Q1= VA [0 U T3] S

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

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

4. ESPECIES-ALVO

Gatos

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Uncéo punctiforme.
Apenas para uso externo.
Evitar o contacto do medicamento veterinario com os olhos.
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‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}

9.  PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o aplicador ndo utilizado dentro da embalagem exterior.

10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.

12.  MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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 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,  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NexGard Combo < 2.5 kg
NexGard Combo 2.5-7.5 kg

N

»

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS
0,3ml
0,9 ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Aplicador

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NexGard Combo

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

0,3ml
0,9 ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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1.

FOLHETO INFORMATIVO

Nome do medicamento veterinario

NexGard Combo solugéo para uncéo punctiforme para gatos < 2,5 kg
NexGard Combo solugéo para uncdo punctiforme para gatos 2,5 - 7,5 kg

2.

Composicao

Cada aplicador para uncdo punctiforme contém:

Substancias ativas:

NexGard Combo Volume de Esafoxolaner Eprinomectina Praziquantel
dose unitaria (mg) (mg) (mg)
(ml)
Gatos 0,8-< 2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Gatos 2,5-7,5 kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Excipientes:
BUtiTNIAroXitolUENO (E321) ....ocueeieiiieiee ettt st es e e et sae e 1 mg/ml

Solucdo transparente, incolor a amarelo claro a castanho claro.

=

Gatos

4.

Espécies-alvo

IndicagOes de utilizacéo

Para gatos com, ou em risco de infe¢BGes mistas por céstodes, neméatodes e ectoparasitas. O
medicamento veterinrio é indicado exclusivamente quando os trés grupos sdo visados a0 mesmo
tempo.

Ectoparasitas

Tratamento de infestagcOes por pulgas (Ctenocephalides felis). Um tratamento fornece atividade
imediata e persistente da eliminacdo das pulgas por um més.

O medicamento veterinario pode ser administrado como parte de uma estratégia de tratamento
para o controlo de dermatite por alergia a picada de pulga (DAPP).

Tratamento de infestagcOes por carragas. Um tratamento fornece atividade imediata e persistente
da eliminacdo do Ixodes scapularis e Ixodes hexagonus.por um més e Ixodes ricinus por cinco
semanas.

Atividade persistente de eliminacdo de carracas de 7 dias a um més ap0s tratamento para
Rhipicephalus sanguineus.

Tratamento de infestacdes por acaros (Otodectes cynotis).

Tratamento de sarna notoédrica (causada por Notoedres cati).

Céstodes

Tratamento de infe¢cGes com céstodes (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis,
Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella pasqualei e Joyeuxiella fuhrmanni).
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Nemaétodes

- Prevencdo da dirofilariose (Dirofilaria immitis) por um més.

- Tratamento de infe¢Ges por neméatodes gastrointestinais (larvas L3, L4 e adultos de Toxocara
cati, larvas L4 e adultos de Ancylostoma tubaeforme e Ancylostoma ceylanicum e formas
adultas de Toxascaris leonina e Ancylostoma braziliense).

- Tratamento de infe¢Bes com parasitas pulmonares felinos (larvas L4 e adultos de
Troglostrongylus brevior larvas L3, L4 e larvas adultas de Aelurostrongylus abstrusus).

- Prevencao de aelurostrongilose (por reducédo do nivel de infecdo com larvas L3, L4 de
Aelurostrongylus abstrusus).

- Tratamento de infe¢Bes com parasitas vesicais (Capillaria plica).

- Tratamento de infe¢8es por parasitas oculares (Thelazia callipaeda).

5. Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Na aplicacdo do medicamento veterinario, deve ser dada especial atencdo as ragas de pelo comprido,
de forma a garantir que o medicamento veterinario é aplicado diretamente na pele e ndo no pelo, uma
vez que pode levar a uma menor biodisponibilidade da substancia ativa.

As carracas e pulgas precisam de comecar a alimentar-se no gato para se exporem ao esafoxolaner;
portanto, o risco de transmissdo de doencas transmitidas por artropodes ndo pode ser excluido.

Os gatos em areas endémicas para a dirofilariose, ou aqueles que viajaram para areas endémicas,
podem estar infetados com parasitas de dirofilariose adultos. Embora o medicamento veterinario possa
ser administrado com seguranga a gatos infetados com parasitas de dirofilariose adultos, néo foi
estabelecido qualquer efeito terapéutico contra a Dirofilaria immitis adulta. Recomenda-se, portanto,
que todos 0s gatos com 6 meses de idade ou mais, que vivem em areas endémicas para a dirofilariose,
sejam testados para a infecdo por parasitas de dirofilariose adultos existentes, antes de ser tratado com
0 medicamento veterinario para a prevencao da dirofilariose.

A infecdo por céstodes pode voltar a ocorrer a menos que seja feito o controlo de hospedeiros
intermedidrios, tais como pulgas, ratos, etc. Alguns gatos com infegdo por Joyeuxiella spp. ou
Dipylidium caninum existente podem, no entanto, abrigar uma elevada proporcao de parasitas juvenis,
gue podem ser menos suscetiveis ao medicamento veterinario; por isso recomenda-se um
acompanhamento pds-tratamento no caso de tais infegdes.

A resisténcia dos parasitas a qualquer classe particular de antiparasitarios incluida nesta combinagéo
de substancias ativas pode desenvolver-se ap6s o uso repetido de antiparasitarios dessa classe por um
longo periodo de tempo. Portanto, informacdes epidemioldgicas sobre a suscetibilidade atual das
espécies-alvo devem ser levadas em consideracdo, para limitar a possibilidade de uma futura selecéo
de resisténcia.

A utilizacdo desnecessaria de antiparasitarios ou a utilizacdo que se desvie das instrucdes de utilizacdo
fornecidas no RCM podera aumentar a pressao de selecdo de resisténcia e levar a reducdo da eficacia.
A decisdo de utilizar o medicamento veterinario deve ser baseada na confirmacdo da espécie de
parasita e respetiva carga ou do risco de infestacdo, com base nas suas caracteristicas epidemioldgicas,
para cada animal individual.

Na auséncia de risco de coinfecdo, deve ser utilizado um medicamento veterinario de espetro estreito.
A possibilidade de outros animais do mesmo agregado doméstico serem uma fonte de reinfe¢do com
pulgas ou parasitas deve ser considerada e esses animais devem ser tratados conforme necessario com
um medicamento veterinario apropriado.
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Evitar a lavagem do animal nos 2 dias seguintes a aplicacdo porque a eficacia do medicamento
veterinario, neste caso, ndo foi testada.

Para reduzir a reinfestacdo a partir do surgimento de novas pulgas, recomenda-se que todos 0s gatos
de um lar sejam tratados. Outras espécies animais que vivam na mesma casa também devem ser
tratadas com um medicamento veterinario adequado.

Todas as fases das pulgas podem infestar o cesto do gato, a cama e as areas de descanso regulares,
como tapetes e moveis macios. Em caso de infesta¢cdo macica de pulgas e no inicio das medidas de
controlo, estas areas devem ser tratadas com um produto ambiental adequado e depois aspiradas
regularmente.

Um estudo laboratorial realizado relativamente a uma espécie especifica de carragas demonstrou que o
uso de um colar isabelino no momento do tratamento até 2 dias depois pode atrasar o inicio da a¢do do
medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Apenas para aplicacdo por uncdo punctiforme. Nao injetar, ndo administrar oralmente ou por qualquer
outra via. Evitar o contacto com os olhos do gato. Se ocorrer contacto ocular acidental, lavar os olhos
imediatamente com &gua limpa. Se a irritacdo ocular persistir, procurar aconselhamento médico-
veterinario.

E importante aplicar o medicamento veterinario numa zona da pele onde o gato néo o possa lamber: na
linha mediana do pescogo, entre a base do crénio e os ombros. Certifique-se de que os animais ndo se
lambem uns aos outros até que a area tratada nao seja mais visivel. A ingestdo oral do medicamento
veterinario pode causar hipersalivacao.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi testada em gatinhos com menos de 8 semanas de
idade. O medicamento veterinério é para aplica¢do a gatos com no minimo um peso de 0,8 kg e/ou a
partir de 8 semanas de idade.

O medicamento veterinario deve ser aplicado exclusivamente em infecdes mistas confirmadas ou onde
0s gatos estejam em risco significativo de infe¢cdo mista com ectoparasitas e neméatodes (incluindo para
prevencao de dirofilariose) e onde seja indicado o tratamento simultaneo contra céstodes. Na auséncia

de risco de coinfestacdo, a aplicagdo de um parasiticida de espetro estreito, deve ser considerado como
uma terapia de primeira linha.

A razdo para a prescricao e frequéncia de aplicacdo deve ser adaptada as necessidades individuais do
gato, com base na avaliacéo clinica, no estilo de vida do animal e na situagdo epidemioldgica local
(incluindo riscos zoondticos, quando relevante), a fim de abordar exclusivamente situagdes de infe¢éo
mista/risco de infecao.

O medicamento veterinario ndo deve ser aplicado em outros gatos sem consulta médico veterinaria
prévia.

Os tratamentos repetidos devem ser restritos a situac@es individuais limitadas (ver sec¢do “Instrucdes
com vista a uma administracdo correta” para orientacdo de tratamento) com um intervalo minimo de
tratamento de 4 semanas. A seguranca ndo foi avaliada para além dos 6 meses (ver também secc¢des
“Adverténcias especiais” e “Sobredosagem”); portanto, ndo sdo recomendados mais do que 6
tratamentos consecutivos para serem administrados em um periodo de 12 meses.

A equinococose representa um perigo para o ser humano e é uma doenga de notificagdo a Organizacdo
Mundial da Saude Animal (OIE). No caso da equinococose, devem ser seguidas diretrizes especificas

sobre o tratamento, acompanhamento e sobre a salvaguarda das pessoas. Especialistas ou institutos de
parasitologia devem ser consultados.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Né&o fumar, beber ou comer durante a aplicacéo.

Lavar as méos imediatamente apos a aplicacao.

Os aplicadores usados devem ser eliminados imediatamente e ndo devem ser deixados a vista ou ao
alcance das criancas.

Evitar o contacto do contetdo do aplicador com os dedos. Se isso ocorrer, lavar com agua e sab&o.
Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos, que pode em casos excecionais ser
severa. Em caso de exposi¢do acidental aos olhos, enxaguar os olhos imediatamente e completamente
com 4gua. Retirar as lentes de contacto, se presentes, apds 0s primeiros 5 minutos, e depois continuar
a enxaguar. Procurar aconselhamento médico e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Antes de retomar o contacto com o local de aplicacao, certifique-se de que o local da area tratada esta
seco e ndo esta visivel. As criancas ndo devem brincar com os animais tratados até que o local de
aplicagdo esteja seco e ndo seja mais visivel e é recomendado que 0s animais recentemente tratados
ndo durmam com os donos, especialmente crian¢as. Recomenda-se tratar 0s animais a noite para
reduzir o contacto com pessoas ap0s o tratamento.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao esafoxolaner, eprinomectina ou praziquantel ou a
gualquer um dos excipientes devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Uma vez que efeitos fetotdxicos e teratogénicos sdo descritos em animais de laboratorio apés
exposicao diaria significativa ao glicerol formal, as mulheres gravidas devem usar luvas durante a
administracdo para evitar o contacto direto com o medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacéo:
Pode ser administrado em gatas reprodutoras, gestantes e lactantes.

Fertilidade:

Pode ser administrado em gatas reprodutoras.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em gatos machos reprodutores. Os estudos
de laboratério em ratos e coelhos ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos adversos das substancias
ativas na capacidade reprodutiva dos machos. Em gatos machos reprodutores, utilizar apenas de acordo
com a avaliacdo risco-beneficio feita pelo médico veterinario responsavel pela prescrigéo.

Sobredosagem:
A seguranca foi avaliada com até 5 vezes a dose méxima recomendada em gatinhos saudaveis com

8 semanas e mais velhos tratados até 6 vezes em intervalos de 4 semanas. Em 3 vezes a dose maxima
recomendada ndo foram identificados efeitos indesejaveis. Com 5 vezes a dose maxima recomendada,
uma Unica reagdo neuroldgica adversa grave (ataxia, desorientacéo, apatia, tremores, hipotermia e
dilatacdo das pupilas) foi observada ap6s o terceiro tratamento em um gato e foi reversivel apds a
lavagem do local de aplicacdo, medidas de emergéncia e tratamento sintomatico. Em alguns animais,
com 5 vezes a dose maxima recomendada, foram observadas areas subcutineas vermelho-escuras nos
locais de tratamento da pele.

7. Eventos adversos

Gatos:

Pouco frequentes (1 a 100 animais / 10 000 animais tratados):
Hipersalivagdo?!, diarreia® e vomito!

Alopecia no local da aplicagdo®? prurido no local de aplicagéo 12

Letargia® anorexia?

! Principalmente reagdes ligeiras, de curta duragdo e auto-limitantes
2 Transitorio
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}}.

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo

Para aplicacgdo topica na pele (uncéo punctiforme).

~d
\
Dosagem:

As doses minimas recomendadas s&o 1,44 mg para o esafoxolaner, 0,48 mg para a eprinomectina e
10 mg por kg de peso corporal, para o praziquantel.

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

Usar o tamanho do aplicador adaptado ao peso do gato (0,3 ou 0,9 ml, ver secgéo “Composicdo”).
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

1. Usar uma tesoura para cortar o blister ao longo da linha picotada.

2. Depois puxar a cobertura.

3. Retire o aplicador da embalagem e segurar na vertical com a tampa de borracha para cima.
Puxar o émbolo moderadamente (aproximadamente 1 cm). Ter cuidado para ndo retirar o
émbolo.

Torcer e puxar a capsula de fecho.

Separar o pelo na linha média do pescoco, entre a base do crénio e as omoplatas até que a pele
fique visivel. Colocar a ponta do aplicador sobre a pele e aplicar lentamente todo o contetido
diretamente sobre a pele em um s6 ponto.

6. Lavar as suas méos ap6s a administracao.

S

Esquema de tratamento:

Para o tratamento de infestagBes com pulgas e/ou carragas e/ou acaros, e o tratamento simultaneo de
nematodes e cestodes gastrointestinais e/ou pulmonares, e/ou parasitas oculares deve ser aplicada uma
dose Unica do medicamento veterinario. A necessidade e a frequéncia de um novo tratamento, deve
estar de acordo com o aconselhamento do médico veterinario prescritor e levar em conta a situacédo
epidemioldgica local e o estilo de vida dos animais (acesso ao ar livre). Ver também sec¢édo
“Adverténcias especiais”.

Areas que no sdo areas endémicas para dirofilariose ou infe¢do pulmonar felina:

Os gatos ndo expostos a um risco permanente de infecdo por dirofilariose ou por parasita pulmonar
felino, devem ser tratados de acordo com um esquema prescrito pelo médico veterinario e adaptado a
cada situacdo individual de infecdo/ infestacdo por parasitas. Caso contrario, um medicamento
veterinario de espetro mais estreito deve ser usado para garantir o tratamento sustentavel contra os
parasitas relevantes.
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Areas endémicas de dirofilariose:

Os gatos que vivem em areas endémicas de dirofilariose e sdo reconhecidos como cacadores devem
ser tratados em intervalos mensais, para garantir a prevencéo adequada da dirofilariose e o tratamento
de uma potencial reinfecdo com céstodes. Caso contrario, um medicamento veterinario de espetro
mais estreito deve ser usado para tratamento posterior.

A prevencdo da dirofilariose através da eliminacdo das larvas de Dirofilaria immitis deve comecar
dentro de 1 més, apds a primeira exposicao esperada aos mosquitos e deve continuar até pelo menos
1 més ap0s a Ultima exposicdo aos mosquitos.

Area endémica de parasitas pulmonares felinos:

Os gatos em risco (comportamento de caga) que vivem em areas endémicas podem ser tratados em
intervalos mensais para diminuir o risco de estabelecimento de parasitas pulmonares adultos
responsaveis pela aelurostrongilose clinica e para tratar a reinfecdo potencial com cestédos. Caso
contrario, um medicamento veterinario de espetro estreito deve ser usado para tratamento posterior.

Tratamento dos parasitas pulmonares: Pode-se esperar pouco ou nenhum efeito na liberacdo das larvas
L1 de A. abstrusus nas fezes em aproximadamente 2 semanas apds o tratamento, devido ao periodo de
trénsito das larvas L1 dos pulmdes através do trato digestivo. Qualquer contagem de larvas fecais para
controlar a eficacia do tratamento (e a decisdo se um segundo tratamento com um medicamento
veterinario de espetro mais estreito é necessario) deve, portanto, ser feita apenas duas semanas apds o
tratamento, no minimo.

Acaros:

Para &caros, procurar um exame médico-veterinario adicional 4 semanas ap0s o tratamento para
determinar se um tratamento adicional com um medicamento veterinario de espetro mais estreito é
necessario.

Parasitas oculares:
O efeito total do tratamento contra Thelazia callipaeda € esperado 14 dias ap6s o tratamento.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o aplicador ndo utilizado no blister, a fim de proteger da luz.

Os aplicadores usados devem ser descartados imediatamente.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ou os aplicadores vazios ndo devem ser eliminados em cursos de agua,
porque o exafoxolaner pode constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu médico-veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14.  Nameros de autorizacao de introducé@o no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/20/267/001-009

Caixa de cartdo contendo 1, 3, 4 ou 15 blisters de 1 aplicador (0,3 ml cada).
Caixa de cartdo contendo 1, 3, 4, 6 ou 15 blisters de 1 aplicador (0,9 ml cada).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{MM/AAAA}

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Fabricante responsével pela libertacdo do lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franca

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Lietuvos filialas
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel Dr. Boehringer Gasse 5-11
Teél/Tel: + 322773 34 56 A-1121 Vine, Austrija
Tel: +370 5 2595942
Peny6auka brarapus 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/Brtissel

Tel: +359 2 958 79 98 Teél/Tel: + 3227733456
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Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
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

EALGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH.
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavio
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia, 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 : +334 7272 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

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 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 302280



Ireland

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

Island

Vistor

Horgatun 2

210 Gardabaer

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, Tepuavio
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

17. Outras informacdes

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Qy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

O exafoxolaner mata as pulgas antes da producédo de ovos e, por conseguinte, previne o risco de

contaminacdo do agregado domestico.
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