| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NexGard Combo, uzlaSinamasis tirpalas < 2,5 kg svorio katéms
NexGard Combo, uzlaSinamasis tirpalas 2,5 — 7,5 kg svorio katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veikliosios medzZiagos:

kiekviename uzlasinamajame aplikatoriuje yra:

NexGard Combo Vienos dozés Esafoksolanero Eprinomektino Prazikvantelio
taris (ml) (mg) (mg) (mg)

Katés 0,8 - <2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90

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

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Butilhidroksitoluenas (E321)

1 mg/ml

Dimetilizosorbidas

Glicerolio formalis

Skaidrus bespalvis nuo Sviesiai geltonos iki $viesiai rudos spalvos tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1 Paskirties gyviiny rasys

Katés.

3.2 Naudoejimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny raisis

Katéms, esant miSrioms cestody, nematody ir ektoparazity invazijoms ar jy rizikai. Sis veterinarinis
vaistas skirtinas tik tuomet, kai vienu metu veikti reikia visas tris grupes.

Ektoparazitai

- Gydyti nuo uzsikrétimo blusomis (Ctenocephalides felis). Vienas uzlasinimas nedelsiant veikia
zudanciai blusas ir apsaugo nuo uzsikrétimo 1 meén.
- Gydyma vaistu galima naudoti kaip sudéting blusinio alerginio dermatito (BAD) kontrolés

strategijos dalj.

- Gydyti nuo uzsikrétimo erkémis. Vienas uzlasinimas nedelsiant veikia Zudanciai erkes ir
apsaugo nuo uzsikrétimo Ixodes scapularis ir Ixodes hexagonus 1 mén. ir 5 sav. nuo Ixodes

ricinus.

- Pastoviai veikia zudanciai erkes nuo 7 pary iki 5 sav. po gydymo nuo Rhipicephalus

sanguineus.

- Gydyti nuo uzsikrétimo ausy erkutémis (Otodectes cynotis).
- Gydyti nuo uzsikrétimo niezais (sukelty Notoedres cati).

Cestodai

- Gydyti esant uzsikrétimui kaspinuod¢iais (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis,
Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella pasqualei ir Joyeuxiella fuhrmanni).




Nematodai

Virskinimo trakto nematodai

- Gydyti esant uzsikrétimui virskinimo trakto nematodais (L3, L4 lervomis, subrendusiais
Toxocara cati, L4 lervomis ir subrendusiais Ancylostoma tubaeforme ir Ancylostoma
ceylanicum, subrendusiais Toxascaris leonina ir Ancylostoma braziliense).

Sirdies - plauciy nematodai

- Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis) profilaktikai vienam ménesiui.

- Gydyti esant uzsikrétimui kaciy plauciy nematodais (L4 lervomis ir subrendusiais
Troglostrongylus brevior, L3, L4 lervomis ir subrendusiais Aelurostrongylus abstrusus).

- Aclustrongiliozés profilaktikai (sumazéjus uzsikrétimo L3, L4 Aelurostrongylus abstrusus
lervomis lygiui).

Slapimo piislés nematodai
- Gydyti esant uzsikrétimui §lapimo pislés kirmélémis (Capillaria plica).

Akiy kirméleés
- Gydyti esant uzsikrétimui akiy kirmélémis (Thelazia callipaeda).

3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4  Specialieji jspéjimai

Naudojant veterinarinj vaista, ypatingas démesys turéty buti skiriamas ilgaplaukiy veisliy katéms,
siekiant uztikrinti, kad vaistas buity lag§inamas tiesiai ant odos, o ne ant plauky, nes dél to gali sumazéti
veikliosios medziagos biologinis jsisavinamumas.

Blusos ir erkés turi pradéti maitintis kate, kad biity paveiktos esafoksolaneru, todél negalima visiskai
atmesti infekciniy ligy perneSimo tikimybés.

Katés, gyvenancios Sirdies kirméliy endeminése zonose, arba tos, kurios lankési endeminése zonose,
gali biiti uzsikrétusios suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Nors veterinarinj vaistg ir galima saugiai skirti
suaugusiomis Sirdies kirmélémis uzsikrétusioms katéms, gydomasis poveikis nuo suaugusiy
Dirofilaria immitis nenustatytas. Dél Sios priezasties, prie$ skiriant §j veterinarinj vaistg Sirdies
kirméliy ligos profilaktikai, visas 6 mén. amziaus ir vyresnes kates, gyvenancias Sirdies kirméliy
endeminése zonose, rekomenduojama istirti dél galimo uZzsikrétimo suaugusiomis Sirdies kirmélémis.

UzZsikrétimas kaspinuociais gali kartotis, nebent biity imtasi tarpiniy Seimininky, tokiy kaip blusos,
pelés ir t. t., kontrolés. Kai kurioms katéms, aiskiai uzsikrétusioms Joyeuxiella spp. ar Dipylidium
caninum didelé nesubrendusiy kirméliy dalis gali biiti maZiau jautri vaistui, todél esant tokiam
uzsikrétimui po gydymo rekomenduojama tolesné kontrolé.

Parazity atsparumas bet kuriai antiparazitiniy vaisty klasei, jskaitant pastovius vaisty junginius, gali
i8sivystyti dél pakartotinio tos klasés antiparazitiniy vaisty naudojimo per ilgesnj laikg. Todél, reikéty
atsizvelgti | epidemiologing informacijg apie esamg tiksliniy rusiy jautruma, siekiant ateityje apriboti
atsparumo vystymosi galimybe.

Antiparazitiniy vaistu naudojimas be reikalo arba nukrypstant nuo VVA pateikty nurodymy gali
padidinti atsparumo atrankos poveikj ir sumazinti veiksmingumg. Sprendimas naudoti veterinarinj
vaistg turi biiti priimamas kiekvienam konkre¢iam gyvinui, patvirtinus parazity risj ir atsizvelgiant j
infestacijos apimtj arba j rizika, kurig rodo jy epidemiologinés savybés.

Jeigu koinfekcijos rizikos néra, reikia naudoti siauro veikimo spektro veterinarinj vaista.



Reikia atsizvelgti | galimybe, kad kartotinio uzkrétimo blusomis ir kirmélémis Saltinis gali bati kiti
tame paciame namy tkyje laikomi gyvinai, todél juos pagal poreikj reikia gydyti tinkamu
veterinariniu vaistu.

Vengti maudyti Samptinu gyviinus 2 d. po vaisto uzlaSinimo, kadangi veterinarinio vaisto
veiksmingumas $iuo atveju netirtas.

Norint sumazinti pakartotinj uzsikrétima blusomis, rekomenduojama gydyti visas namuose
gyvenancias kates. Kiti gyviinai, gyvenantys tuose pac¢iuose namuose, taip pat turi biiti gydomi
atitinkamomis priemonémis.

Visy vystymosi stadijy blusy gali biiti katés krepsyje, guolyje ir jprastose poilsio vietose, tokiose kaip
kilimai ar minksti baldai. Jeigu blusy labai daug, taip pat kontrolés priemoniy taikymo pradzioje, Sias
vietas bei daiktus reikia apdoroti tinkamu insekticidu ir reguliariai siurbti.

Vieno laboratorinio tyrimo, atlikto su erkiy rasimis, duomenimis, segint apsauginj antkaklj gydymo
metu ir dar 2 dienas po jo, veterinarinio vaisto veikimo pradzia gali buti uzdelsta.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Skirta tik uzlasinti. Negalima vaisto susvirksti, suSerti arba duoti kitu btidu.

Vengti vaisto patekimo katei j akis. Atsitiktinai vaistui patekus katei i akis, jas nedelsiant reikia plauti
Svariu vandeniu. Jei akiy sudirginimas islieka, biitina kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Svarbu veterinarinj vaistg uzlasinti tame odos plote, kuriame katé negalés jo nulaizyti: ant sprando
vidurinés linijos, tarp kaukolés pagrindo ir menciy. Biitina uztikrinti, kad gyviinai nelaizyty vienas kito
iki vaisto uzlaSinimo vieta yra pastebima. Prarijus veterinarinj vaistg katei gali pasireiksti pagauséjes
seilétekis.

Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems kaip 8 savaiciy amziaus kaciukams netirtas. Vaista galima
naudoti katéms, sverian¢ioms ne maziau kaip 0,8 kg ir (arba) ne jaunesnéms kaip 8 savai¢iy amziaus.
Sis veterinarinis vaistas naudotinas i§imtinai tuomet, kai patvirtintas misrus uzsikrétimas ar toms
katéms, kurioms yra misraus uzsikrétimo ektoparazitais ir nematodais rizika (jskaitant Sirdies kirmeliy
ligos profilaktika), taip pat ten, kur skirtinas gydymas nuo cestody. Nesant pakartotino uzsikrétimo
rizikos, siaur0 veikimo spektro paraziticidy naudojimas turéty biiti taitkomas pirminiam gydymui.

Pagrijstas vaisto skyrimas ir naudojimo daznumas turéty buti pritaikyti katés individualiems
poreikiams, remiantis klinikiniu jvertinimu, gyviino gyvenimo biidu, vietine epidemiologine situacija
(iskaitant zoonoziy rizika, jei reikia), siekiant veikti iSskirtinai miSraus uzsikrétimo situacijg ar
uzsikrétimo rizika.

Veterinarinis vaistas neskirtas naudoti kitoms katéms be iSankstinés veterinarijos gydytojo
konsultacijos.

Pakartotinis gydymas galimas tik esant iSskirtinei individualiai situacijai (zr. 3.9 p. gydymo
nurodymai), taikant maziausig 4 sav. gydymo intervalg. Veterinarinio vaisto saugumas néra tirtas
skiriant ilgiau kaip 6 mén. (zr. 3.4, 3.10 ir 4.2 punktus), todé¢l nerekomenduojama skirti daugiau kaip
6 gydymo kursus per 12 mén. laikotarpj.

Echinokokoz¢ yra pavojinga Zmonéms ir apie jg biitina pranesti Pasaulinei gyviny sveikatos
organizacijai (WOAH). Esant echinokokozei, reikia vadovautis specialiomis gydymo ir asmens
saugumo direktyvomis. Biitina konsultuotis su parazitologijos specialistais ar institucijomis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Naudojant vaista, draudziama rukyti, valgyti ar gerti.
Panaudojus vaista, biitina nedelsiant plauti rankas.




Panaudotus aplikatorius biitina nedelsiant iSmesti ir nepalikti vaikams pasiekiamojoje vietoje.

Reikia saugotis, kad aplikatoriaus turinys nepatekty ant pirSty. Taip nutikus, rankas reikia plauti
vandeniu su muilu.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy sudirginima, kuris i§imtinais atvejais gali biti sunkus.
Atsitiktinai vaisto patekus j akis, jas reikia nedelsiant ir kruop$¢iai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius
lesius, jei tokie yra, per pirmas 5 minutes, ir testi skalavimg. Reikia nedelsiant kreiptis i gydytojg ir
parodyti jam pakuotés lapelj arba etikete.

Pries turint kontaktg su kate, reikia jsitikinti, kad uzlasinimo vieta yra nebepastebima. Negalima leisti
vaikams Zaisti su gydytais gyvunais, kol vaisto uzlasinimo vieta yra pastebima. Nerekomenduojama
neseniai gydytiems gyviinams miegoti su Zzmonémis, ypa¢ su vaikais. Rekomenduojama gydyti
gyviinus vakare, norint sumazinti kontakta su Zmonémis po gyviny gydymo.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas esafoksalanerui, eprinomektinui ar prazikvanteliui ar
bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy, turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.

Kadangi laboratoriniams gyvtinams po kasdienio poveikio glicerolio formaliu yra aprasyti fetotoksinis
ir teratogeninis efektai, né$¢ios moterys turi muivéti pirStines vaisto naudojimo metu, norint iSvengti
tiesioginio kontakto su §iuo veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Kates
Nedazna Hipersalivacijal, diaré¢jal, emezé?
(1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty Alopecija uzlasinimo vietoje, pruritus uzlasinimo vietoje'-2
gyviny) Letargijal, anoreksija’

! Dazniausiai reakcijos yra nestiprios, trumpalaikés ir savaime praeinan¢ios.
2 Laikinos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zitirékite pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingoms ir laktacijos metu pateléms.

Vaisingumas
Galima naudoti veisiamoms pateléms.

Veterinarinio vaisto saugumas veisiamiems patinams nebuvo nustatytas.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas nepalankus veikliyjy medziagy poveikis
patiny reprodukciniam pajégumui. Veisiamiems patinams galima naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santyki.

3.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.



3.9 Dozés ir naudojimo biidas

UzlaSinti.

Dozés:

Rekomenduotina minimali dozé yra 1,44 mg esafoksolanero, 0,48 mg eprinomektino ir 10 mg

prazikvantelio vienam kg kiino svorio.

Pagal katés kiino svorj reikia pasirinkti tinkamo dydZzio aplikatoriy. Siekiant uztikrinti tinkama vaisto
doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. Per maza doz¢ gali biiti neveiksminga ir
paskatinti atsparumo vystymasi.

Katés svoris Dozés turis (ml) Esafoksolaneras Eprinomektinas Prazikvantelis (mg)
(mg) (mg)
0,8-<25kg 0,3 3,60 1,20 24,90
2,5-<75Kkg 0,9 10,80 3,60 74,70
>75kg Atitinkama aplikatoriy kombinacija

Naudojimo budas:

1. Zirklémis perkirpti lizding plokstele isilgai punktyrinés linijos.

2. Nuimti dengiamaja plévelg.

3. Isimti aplikatoriy i§ pakuotés ir laikyti guminiu dangteliu j virSy. Lengvai atitraukti stamoklj
atgal (apie 1 cm). Bikite atsargiis, neiStraukite pilnai stiimoklio.

4, Pasukti ir nuimti dangtelj.

5. Praskirti plaukus ties katés sprando viduriu, tarp kaukolés pagrindo ir menciy, kad matytysi oda.
Priglausti pipetés galiukg prie odos ir visg aplikatoriaus turinj létai i§spausti j vieng vieta, tiesiai
ant odos. Vaistas turi biiti laSinamas ant sausos odos, tame plote, kuriame katé negalés jo
nulaizyti. llgaplaukiy veisliy katéms ypac svarbu vaistg uzlasinti ant odos, o ne ant plauky, kad
biity uztikrintas optimalus veiksmingumas.

6. Panaudojus bitina nusiplauti rankas.

Gydymo schema:

Gydymui nuo uzsikrétimo blusomis ir/arba erkémis, ir/ar erkutémis, ir tuo paéiy metu gydymui
vir§kinamo trakto ir/arba plauciy, ir/arba Slapimo pislés nematody, ir/ar akiy kirméliy, ir cestody,
pakanka skirti vieng veterinarinio vaisto dozg¢. Pakartotinio (-y) gydymo (-y) poreikis ir daznumas
turéty atitikti gydyma paskyrusio veterinarijos gydytojo patarimus ir atsizvelgti | vieting
epidemiologing situacijg bei gyviino gyvenimo biida (pvz., patekimo j laukg galimybé). Taip pat
zitréti 3.5 p.

Endeminés zonos, kuriose néra uzsikrétimo Sirdies kirmélémis arba kaciy plauciy nematodais
pavojaus:

Katés, kurios neapsaugotos nuo nuolatinio uzsikrétimo Sirdies kirmélémis arba kaciy plauciy
nematodais pavojaus, turi biiti gydomos pagal veterinarijos gydytojo paruo$ta schema, pritaikytg
kiekvienai individualiai pakartotinés infekcijos / -uzkrétimo parazitais situacijai. PrieSingu atveju tekty
naudoti siauro veikimo spektro vaistus, norint uztikrinti tvary gydyma nuo tiesiogiai susijusiy parazity.

Sirdies kirméliy endeminés zonos:

Katés, gyvenancios Sirdies kirméliy endeminése zonose ir medziojancios, turi biiti gydomos kas
ménesj, uztikrinant Sirdies kirméliy ligos profilaktika ir gydyma nuo galimo pakartotinio uzsikrétimo
cestodais. PrieSingu atveju tekty naudoti siauro veikimo spektro vaistus tolesniam gydymui.

Sirdies kirméliy ligos profilaktika zudant Dirofilaria immitis lervas turi prasidéti pradedant ménesiu,
kurj jvyksta pirmasis tikétinas kontaktas su uodais ir turi testis dar 1 ménesj po paskutinio kontakto su
uodais.




Kaciy plauéiy nematody endeminés zonos:

Katés, turinCios rizika uzsikrésti (medziojancios) ir gyvenanc¢ios endeminése zonose, turi biti
gydomos kas ménesj, sumazinant rizika uzsikrésti suaugusiais plauciy nematodais, sukelianciais
kliniking aelurostrongiliodoze¢ ir gydant nuo galimo pakartotinio uzsikrétimo cestodais. PrieSingu
atveju, tolimesniam gydymui turi biti naudojami siauro veikimo spektro vaistai.

Plauciy nematody gydymas:

Per mazdaug 2 sav. po gydymo, dél pereinamojo L1 lervy periodo i$ plauciy j virSkinamajj trakta,
iSmatose L1 A. Abstrusus lervy sumazéjimas gali biiti nezymus. Bet koks lervy iSmatose skai¢iavimas
jvertinant gydymo efektyvuma (o taip pat sprendimas dél antrinio gydymo siauro veikimo spektro
vaistais) gali biiti daromas praéjus ne maziau kaip 2 sav. po gydymo.

Ausy erkutés:
Esant uzsikrétimui ausy erkutémis, praéjus 4 sav. po gydymo biitina pasirodyti veterinarijos gydytojui,
kuris nustatys, ar reikia skirti papildomg gydyma siauro veikimo spektro vaistais.

Akiy kirmélés:
Pilnas gydymo poveikis nuo Thelazia callipaeda numatomas praéjus 14 dieny po gydymo.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Saugumas nustatytas skiriant iki 5 karty didesn¢ uz didZiausig rekomenduoting doze sveikiems 8 sav.
ir vyresniems kaciukams, gydant iki 6 karty kas 4 savaites. Iki 3 karty vir$ijus rekomenduoting dozg,
jokiy pasaliniy reakcijy nepastebéta. Iki 5 karty virSijus rekomenduoting doz¢ ir gydyma skyrus 3
kartus, pasireiSkeé stiprios neurologinés reakcijos (ataksija, dezorientacija, apatija, drebulys,
hipertermija ir vyzdZzio i$siplétimas). Jos praéjo savaime nuplovus uzlasinimo vietg ir skyrus skubig
pagalba bei simptominj gydyma. Kai kuriems gyviinams, skiriant 5 kartus didesne¢ uz didziausia
rekomenduoting dozg, gydymo vietoje pastebimas tamsiai raudonas poodinis plotas.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytina.
3.12 Islauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QP54AA54
4.2 Farmakodinamika

Esafoksolaneras yra izoksazoliny klasés (S)-enantiomeras, aktyviai veikiantis artropodus.
Afoksolaneras veikia ligandy valdomus chlorido kanalus, ypac tuos, kuriuos valdo neurotransmiteris
gama amino sviesto riigstis (angl. GABA). Izoksazolinai, kaip ir kiti chlorido kanaly moduliatoriai,
sudaro aiskig ir unikalig jungtj su insekto GABA, tuo biidu blokuodamas priesSsinapsinj ir posinapsinj
chlorido jony perdavima per lasteliy membranas. Prailginto veikimo esafoksolaneras sukelia
nekontroliuojamg artropody nervy sistemos aktyvuma ir zitj. Selektyvy esafoksolanero toksiskuma
artropodams ir zinduoliams galima paaiSkinti skirtingu artropody GABA receptoriy jautrumu,
palyginti su Zinduoliy GABA receptoriais.

Blusos ir erkés po gydymo Ziista per 24 val. ir 48 val. atitinkamai, i§skyrus R. sanguineus.



Esafoksolaneras sunaikina blusas prie§ joms padedant kiausinélius ir todél sumazina rizikg uZtersti
namy aplinka. Jis veikia erkutes (N. Cati, O. Cynotis), sukelian¢ias notoedric ar ausy niezus.

Eprinomektinas yra makrocikliniy laktony klasés endektocidas. Sios klasés junginiai pasirinktinai ir
stipriai jungiasi prie gliutamato valdomy chloridy jony kanaly bestuburiy nervy ir raumeny Igstelése.
Tai padidina Igsteliy membrany pralaidumg chloridy jonams ir sukelia nervy ar raumeny lasteliy
hiperpoliarizacija, o tai sukelia parazito paralyziy ir ziitj. Eprinomektino veikimo spektras apima
vir§kinamajame trakte ir uz jo riby parazituojan¢ius nematodus, o taip pat jis veikia erkutes (N. Cati,
0. Cynotis).

Prazikvantelis yra sintetinis izokvinolino-pirazino darinys, kuris veikia kaspinuocius. Prazikvantelis
labai greitai absorbuojamas parazity pavirSiuje ir paveikia cestody membrany pralaiduma, taip
darydamas poveikj dvivalenciy katijony srautams, ypac kalcio jony homeostazei, dél kurio, tikétina,
ivyksta greitas raumeny susitraukimas ir vakuolizacija. Tai stipriai pazeidzia parazito iSorinj dangalg,
sukelia susitraukimg ir paralyZziy, metabolizmo suirimg ir galiausiai parazito Zziitj bei pasalinima.

4.3  Farmakokinetika

Uzlasinus vaista, esafoksolaneras greitai absorbuojamas, pasiekiant maksimalig koncentracija
plazmoje tarp 4 ir 14 dienos po uZzlasinimo. Esafoksolaneras eliminuojamas i$ plazmos létai

(tu2 = 21,7 + 2,8 dienos skyrus vieng karta), iSskiriamas su iSmatomis ir §lapimu.

Eprinomektinas po uzlaSinimo absorbuojamas sistemiskai, didZiausia koncentracija plazmoje susidaro
tarp 1 ir 2 dieny po uZzlaginimo. Eprinomektinas eliminuojamas i§ plazmos létai (ti. = 5,4 * 2,7 dienos
skyrus vieng kartg), i$skiriamas su iSmatomis.

Prazikvantelis po uZlasinimo absorbuojamas sistemiskai, didziausia koncentracija plazmoje susidaro
po uzlaSinimo praéjus 4 - 8 val. Prazikvantelis i§skiriamas i$§ plazmos 1étai (t12 = 4,3 = 1,9 dienos
skyrus vieng kartg), i$skiriamas su $lapimu.

Farmakokinetinés sgveikos tarp prazikvantelio ir eprinomektino néra.

Jei po pakartotinio prazikvantelio skyrimo kaupimosi nepastebéta, tai skyrus kas ménes;j
esafoksolanera, kaupimasis pastabétas tarp 2 ir 5 dienos (Cmax 3,24 santykiu su AUC 3,09), o
eprinomektinui (Cmax 1,59 santykiu su AUC 1,87). Reikia zifiréti 3.5 punktg saugiam pakartotiniam
naudojimui.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3  Specialieji laikymo nurodymai

Nepanaudotus aplikatorius laikyti originalioje lizdinéje plokstel¢je, kad vaistas bty apsaugotas nuo

Sviesos.
Panaudotus aplikatorius reikia nedelsiant iSmesti.



5.4  Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Svirksto formos aplikatorius (cilindras i3 skaidraus silikonizuoto ciklinio olefino kopolimero (COC),
stumoklis i§ silikonintos brombutilo gumos ir antgalio dangtelis i$ brombutilo gumos), kuriame yra
0,3 ml arba 0,9 ml vaisto, supakuotas atskirose plastikinése lizdinése plokstelése.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1, 3, 4 arba 15 lizdiniy ploksteliy, po viena 0,3 ml aplikatoriy
kiekvienoje.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1, 3, 4, 6 arba 15 lizdiniy ploksteliy, po vieng 0,9 ml aplikatoriy
kiekvienoje.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto ar tus¢io aplikatoriaus neturi patekti j vandens telkinius, nes esafoksolaneras
gali biiti pavojingas Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1AI)

EU/2/20/267/001-009

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-01-06

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

11 PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté su 1, 3, 4, 6 arba 15 aplikatoriy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NexGard Combo, uzlaSinamasis tirpalas < 2,5 kg svorio katéms
NexGard Combo, uzlasinamasis tirpalas 2,5 — 7,5 kg svorio katéms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Vienoje dozéje yra:

ESATOKSOLANETO ...ttt ettt e e e e e e e et e e e e eeaeee e eeeeesesasesaaeeeeessesasaraeeeeeeessanann
S0 1000 0TS 3 10T J RSP

VAL Q2 11 £<] o TS

(RE 0 10):4510) F21 0 1<) (o J PP

<0 1010 01 1S) 3 10T J RSP

PTAZIKVANTEIIO ....e.ieuieteeiieie ettt et ete st et e et eutetesteenteaeeneensaeseenseseeneensesseensansesneensenneennenseeneansas

3. PAKUOTES DYDIS

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

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

4.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Katés.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UZlasinti.
Tik iSoriniam naudojimui.
Vengti vaisto patekimo j akis.
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| 7. 1SLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Nepanaudotus aplikatorius laikyti lizdinéje ploksteléje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14.  REGISTRACIJOS NUMERIAI

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. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Lizdiné plokstelé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

N

[

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

0,3 ml
0,9 ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4, TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Aplikatorius

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NexGard Combo

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

0,3 ml
0,9 ml

| 3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

NexGard Combo, uzla§inamasis tirpalas < 2,5 kg svorio katéms
NexGard Combo, uzlasinamasis tirpalas 2,5 — 7,5 kg svorio katéms
2. Sudétis

Kiekviename uzlasinamajame aplikatoriuje yra:

veikliyju medziaguy:

NexGard Combo Vienos dozés Esafoksolanero Eprinomektino | Prazikvantelio (mg)
taris (ml) (mg) (mg)

Katés 0,8 - <2,5 kg 0,3 3,6 1,20 24,9

Katés 2,5 - <7,5kg 0,9 10,8 3,60 74,7

Pagalbinés medZziagos:
butilhidroksitoluenas (E321) ......cvccieiieriiiiicieeieeieeste ettt ettt ssee s e nseensaessaessnesnneens 1 mg/ml

Skaidrus bespalvis nuo Sviesiai geltonos iki $viesiai rudos spalvos tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasis
Katés
4, Naudojimo indikacijos

Katéms, esant misrioms cestody, nematody ir ektoparazity invazijoms ar jy rizikai. Sis veterinarinis
vaistas skirtinas tik tuomet, kai vienu metu veikti reikia visas tris grupes.

Ektoparazitai
- Gydyti nuo uzsikrétimo blusomis (Ctenocephalides felis). Vienas uzlasinimas nedelsiant veikia

zudanciai blusas ir apsaugo nuo uzsikrétimo 1 men.

- Gydyma vaistu galima naudoti kaip sudéting blusinio alerginio dermatito (BAD) kontrolés
strategijos dalj.

- Gydyti nuo uzsikrétimo erkémis. Vienas uzlasinimas nedelsiant veikia Zudanciai erkes ir
apsaugo nuo uzsikrétimo Ixodes scapularis ir Ixodes hexagonus maziausiai 1 mén. ir 5 sav. nuo
Ixodes ricinus.

- Pastoviai veikia zudanciai erkes nuo 7 pary iki 5 sav. po gydymo nuo Rhipicephalus
sanguineus.

- Gydyti nuo uzsikrétimo ausy erkutémis (Otodectes cynotis).

- Gydyti nuo uzsikrétimo niezais (sukelty Notoedres cati).

Cestodai
- Gydyti esant uzsikrétimui kaspinuodiais (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis,
Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella pasqualei ir Joyeuxiella fuhrmanni).

Nematodai
- Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis) profilaktikai vienam ménesiui.
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- Gydyti esant uzsikrétimui vir§kinimo trakto nematodais (L3, L4 lervomis, subrendusiais
Toxocara cati, L4 lervomis ir subrendusiais Ancylostoma tubaeforme ir Ancylostoma
ceylanicum, subrendusiais Toxascaris leonina ir Ancylostoma braziliense).

- Gydyti esant uzsikrétimui kaciy plauc¢iy nematodais (L4 lervomis ir subrendusiais
Troglostrongylus brevior, L3, L4 lervomis ir subrendusiais Aelurostrongylus abstrusus).

- Aelustrongiliozés profilaktikai (sumazéjus uzsikrétimo L3, L4 Aelurostrongylus abstrusus
lervomis lygiui).

- Gydyti esant uzsikrétimui $lapimo pislés kirmélémis (Capillaria plica).

- Gydyti esant uzsikrétimui akiy kirmélémis (Thelazia callipaeda).

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:

Naudojant veterinarinj vaistg, ypatingas démesys turéty buti skiriamas ilgaplaukiy veisliy katéms,

siekiant uztikrinti, kad vaistas biity las§inamas tiesiai ant odos, o ne ant plauky, nes dél to gali sumazéti
veikliosios medziagos biologinis jsisavinamumas.

Blusos ir erkés turi pradéti maitintis kate, kad biity paveiktos esafoksolaneru, todél negalima visiskai
atmesti infekciniy ligy pernesimo tikimybés.

Katés, gyvenancios Sirdies kirméeliy endeminése zonose, arba tos, kurios lankési endeminése zonose,
gali biiti uzsikrétusios suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Nors veterinarinj vaistg ir galima saugiai skirti
suaugusiomis Sirdies kirmélémis uzsikrétusioms katéms, gydomasis poveikis nuo suaugusiy
Dirofilaria immitis nenustatytas. D¢l Sios priezasties, pries skiriant §j veterinarinj vaista Sirdies
kirméliy ligos profilaktikai, visas 6 mén. amziaus ir vyresnes kates, gyvenancias Sirdies kirméliy
endeminése zonose, rekomenduojama istirti dél galimo uzsikrétimo suaugusiomis Sirdies kirmélémis.

Uzsikrétimas kaspinuociais gali kartotis, nebent biity imtasi tarpiniy Seimininky, tokiy kaip blusos,
pelés ir t. t., kontrolés. Kai kurioms katéms, aiskiai uzsikrétusioms Joyeuxiella spp. ar Dipylidium
caninum, didelé nesubrendusiy kirméliy dalis gali buti maZziau jautri vaistui, todél esant tokiam
uzsikrétimui po gydymo rekomenduojama tolesné kontrolé.

Parazity atsparumas bet kuriai antiparazitiniy vaisty klasei, jskaitant pastovius vaisty junginius, gali
i8sivystyti dél pakartotinio tos klasés antiparazitiniy vaisty naudojimo per ilgesnj laikg. Todé¢l, reikéty
atsizvelgti | epidemiologing informacija apie esamg tiksliniy rii§iy jautruma, siekiant ateityje apriboti
atsparumo vystymosi galimybe.

Antiparazitiniy vaisty naudojimas be reikalo arba nukrypstant nuo VVA pateikty nurodymy gali
padidinti atsparumo atrankos poveikj ir sumazinti veiksmingumg. Sprendimas naudoti veterinarinarinj
vaistg turi biiti priimamas kiekvienam konkre¢iam gyvinui, patvirtinus parazity risj ir atsizvelgiant |
infestacijos apimtj arba j rizika, kurig rodo jy epidemiologinés savybés.

Jeigu koinfekcijos rizikos néra, reikia naudoti siauro veikimo spektro veterinarinj vaista.

Reikia atsizvelgti | galimybe, kad kartotinio uzkrétimo blusomis ir kirmélémis Saltinis gali biiti kiti
tame paciame namy iikyje laikomi gyviinai, todél juos pagal poreik;j reikia gydyti tinkamu
veterinariniu vaistu.

Vengti maudyti Samptnu gyviinus 2 d. po vaisto uzlaSinimo, kadangi veterinarinio vaisto
veiksmingumas Siuo atveju netirtas.
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Norint sumazinti pakartotinj uzsikrétima blusomis, rekomenduojama gydyti visas namuose
gyvenancias kates. Kitos gyviiny riiSys, gyvenancios tuose paciuose namuose, taip pat turi buti
gydomos atitinkamomis priemonémis.

Visy vystymosi stadijy blusy gali biiti katés krepSyje, guolyje ir jprastose poilsio vietose, tokiose kaip
kilimai ar minksti baldai. Jeigu blusy labai daug, taip pat kontrolés priemoniy taikymo pradzioje, Sias
vietas bei daiktus reikia apdoroti tinkamu insekticidu ir reguliariai siurbti.

Vieno laboratorinio tyrimo, atlikto su erkiy rasimis, duomenimis, segint apsauginj antkaklj gydymo
metu ir dar 2 dienas po jo, veterinarinio vaisto veikimo pradzia gali buti uzdelsta.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties risiy gyviinams:
Skirta tik uzlasinti. Negalima vaisto susvirksti, suSerti arba duoti kitu budu.

Vengti vaisto patekimo katei j akis. Atsitiktinai vaistui patekus katei i akis, jas nedelsiant reikia plauti
$variu vandeniu. Jei akiy sudirginimas iSlieka, biitina kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Svarbu veterinarinj vaistg uzlasinti tame odos plote, kuriame katé negalés jo nulaizyti: ant sprando
vidurinés linijos, tarp kaukolés pagrindo ir menc¢iy. Biitina uztikrinti, kad gyvinai nelaizyty vienas
kito, kol vaisto uzlasinimo vieta yra pastebima. Prarijus veterinarinj vaistg katei gali pasireiksti
pagauseéjes seilétekis.

Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems kaip 8 savai¢iy amziaus kaciukams netirtas. Vaistg galima
naudoti katéms, sverian¢ioms ne maziau kaip 0,8 kg ir (arba) ne jaunesnéms kaip 8 savaiCiy amziaus.

Sis veterinarinis vaistas naudotinas i§imtinai tuomet, kai patvirtintas mi§rus uzsikrétimas ar toms
katéms, kurioms yra misraus uzsikrétimo ektoparazitais ir nematodais rizika (jskaitant Sirdies kirméliy
ligos profilaktika), taip pat ten, kur skirtinas gydymas nuo cestody. Nesant pakartotino uzsikrétimo
rizikos, siauro veikimo spektro paraziticidy naudojimas turéty bti taikomas pirminiam gydymui.

Pagrjstas vaisto skyrimas ir naudojimo daznumas turéty biti pritaikyti katés individualiems
poreikiams, remiantis klinikiniu jvertinimu, gyviino gyvenimo biidu, vietine epidemiologine situacija
(iskaitant zoonoziy rizika, jei reikia), siekiant veikti i§skirtinai misraus uzsikrétimo situacija ar
uzsikrétimo rizika.

Veterinarinis vaistas neskirtas naudoti kitoms katéms be iSankstinés veterinarijos gydytojo
konsultacijos.

Pakartotinis gydymas galimas tik esant i$skirtinei individualiai situacijai (zr. skyriy ,,Nuorodos dél
tinkamo naudojimo*), taikant maziausig 4 sav. gydymo intervalg. Veterinarinio vaisto saugumas néra
tirtas skiriant ilgiau kaip 6 mén. (taip pat zr. skyrius ,,Specialieji jspéjimai* ir ,,Perdozavimas‘), todél
nerekomenduojama skirti daugiau kaip 6 gydymo kursus per 12 mén. laikotarpj.

Echinokokozé yra pavojinga Zzmonéms ir apie jg biitina pranesti Pasaulinei gyviuny sveikatos
organizacijai (WOAH). Esant echinokokozei, reikia vadovautis specialiomis gydymo ir asmens
saugumo direktyvomis. Biitina konsultuotis su parazitologijos specialistais ar institucijomis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:
Naudojant vaista, draudziama riikyti, valgyti ar gerti.

Panaudojus vaista, biitina nedelsiant plauti rankas.

Panaudotus jtaisus biitina nedelsiant iSmesti ir nepalikti vaikams pasiekiamojoje vietoje.

Reikia saugotis, kad jtaiso turinys nepatekty ant pir§ty. Taip nutikus, rankas reikia plauti vandeniu su
muilu.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy sudirginima, kuris i§imtinais atvejais gali bati sunkus.
Atsitiktinai vaisto patekus j akis, jas reikia nedelsiant ir kruopsciai plauti vandeniu. I8imti kontaktinius
lesius, jei tokie yra, per pirmas 5 minutes, ir testi skalavimg. Reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir
parodyti jam pakuotés lapelj arba etikete.
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Pries turint kontaktg su kate, reikia jsitikinti, kad uzlasinimo vieta yra nebepastebima. Negalima leisti
vaikams Zaisti su gydytais gyvinais, kol vaisto uzlasinimo vieta yra pastebima. Nerekomenduojama
neseniai gydytiems gyviinams miegoti su Zmonémis, ypac su vaikais. Rekomenduojama gydyti
gyvinus vakare, norint sumazinti kontakta su Zmonémis po gyviiny gydymo.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas esafoksalanerui, eprinomektinui ar prazikvanteliui ar
bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy, turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.

Kadangi laboratoriniams gyviinams po kasdienio poveikio glicerolio formaliu yra apraSyti fetotoksinis
ir teratogeninis efektai, néSc¢ios moterys turi miveti pirStines vaisto naudojimo metu, norint iSvengti
tiesioginio kontakto su §iuo veterinariniu vaistu.

Vaikingumas ir laktacija:
Galima naudoti vaikingoms ir laktacijos metu pateléms.

Vaisingumas:
Galima naudoti veisiamoms pateléms.

Veterinarinio vaisto saugumas veisiamiems patinams nebuvo nustatytas.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas nepalankus veikliyjy medziagy poveikis
patiny reprodukciniam pajégumui. Veisiamiems patinams galima naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Perdozavimas:

Saugumas nustatytas skiriant iki 5 karty didesn¢ uz didZiausig rekomenduoting doze sveikiems 8 sav.
ir vyresniems kaciukams, gydant iki 6 karty kas 4 savaites. Iki 3 karty vir§ijus rekomenduoting doze,
jokiy pasaliniy reakcijy nepastebéta. Iki 5 karty virsSijus rekomenduoting doze ir gydyma skyrus

3 kartus, pasireiské stiprios neurologinés reakcijos (ataksija, dezorientacija, apatija, drebulys,
hipertermija ir vyzdZzio i$siplétimas). Jos praéjo savaime nuplovus uzlasinimo vietg ir skyrus skubig
pagalba bei simptominj gydyma. Kai kuriems gyviinams, skiriant 5 kartus didesne¢ uz didziausia
rekomenduoting dozg, gydymo vietoje pastebimas tamsiai raudonas poodinis plotas.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Kates

Nedazna (1-10 gyviiny i$ 1000 gydyty gyviinu):

Hipersalivacija' (padidéjes seilétekis), diaréja® (viduriavimas), emezé! (vémimas), alopecija
uzlaginimo vietoje? (plauky i$kritimas uzladinimo vietoje), pruritus uzlasinimo vietoje!? (niezéjimas),
letargija® (sumaZzéjes aktyvumas), anoreksija® (apetito netekimas).

! Dazniausiai reakcijos yra nestiprios, trumpalaikés ir savaime praeinancios.
2 Laikinos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui ar registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

ISvirSiniam naudojimui ant odos (uzlasinti).
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Dozes:

Rekomenduotina minimali doz¢ yra 1,44 mg esafoksolanero, 0,48 mg eprinomektino ir 10 mg
prazikvantelio vienam kg kiino svorio.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Pagal katés kiino svorj reikia pasirinkti tinkamo dydzio aplikatoriy (0,3 ar 0,9 ml, Zr. punkta
»oudetis). Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. Per
maza dozé gali biiti neveiksminga ir paskatinti atsparumo vystymasi.

Naudojimo budas:

1. Zirklémis perkirpti lizding plokstele isilgai punktyrinés linijos.

2. Nuimti dengiamaja plévelg.

3. Isimti aplikatoriy i§ pakuotés ir laikyti guminiu dangteliu j virSy. Lengvai atitraukti stamoklj
atgal (apie 1 cm). Bukite atsargs, neistraukite pilnai stimoklio.

4, Pasukti ir nuimti dangtelj.

5. Praskirti plaukus ties katés sprando viduriu, tarp kaukolés pagrindo ir menciy, kad matytysi oda.
Priglausti pipetés galiukg prie odos ir visg aplikatoriaus turinj lengvai i§spausti j vieng vieta,
tiesiai ant odos. Vaistas turi biiti laSinamas ant sausos odos, tame plote, kuriame katé negalés jo
nulaizyti. llgaplaukiy veisliy katéms ypa¢ svarbu vaistg uzlasinti ant odos, o ne ant plauky, kad
biity uztikrintas optimalus veiksmingumas.

6. Panaudojus biitina nusiplauti rankas.

Gydymo schema:

Gydymui nuo uzsikrétimo blusomis ir/arba erkémis, ir/ar erkutémis, ir tuo paciu metu gydymui
vir§kinamo trakto ir/arba plauciy, ir/arba Slapimo pislés nematody, ir/ar akiy kirméliy, ir cestody,
pakanka skirti vieng veterinarinio vaisto doze. Pakartotinio (-y) gydymo (-y) poreikis ir daznumas
turéty atitikti gydyma paskyrusio veterinarijos gydytojo patarimus ir atsizvelgti | vieting
epidemiologine situacijg bei gyviino gyvenimo biida (pvz., patekimo j laukg galimybé). Taip pat
ziuréti punktg ,,Specialieji jspéjimai®.

Endeminés zonos, kuriose néra uzsikrétimo Sirdies kirmélémis arba kaciy plauciy nematodais
pavojaus:

Katés, kurios neapsaugotos nuo nuolatinio uzsikrétimo Sirdies kirmélémis arba kaciy plauciy
nematodais pavojaus, turi buti gydomos pagal veterinarijos gydytojo paruosta schema, pritaikyta
kiekvienai individualiai pakartotinés infekcijos / -uzkrétimo parazitais situacijai. PrieSingu atveju tekty
naudoti siauro veikimo spektro vaistus, norint uztikrinti palaikomajj gydyma nuo tiesiogiai susijusiy
parazity.

Sirdies kirméliy endeminés zonos:

Katés, gyvenancios Sirdies kirméliy endeminése zonose ir medziojancios, turi biiti gydomos kas
ménesj, uztikrinant Sirdies kirméliy ligos profilaktika ir gydyma nuo galimo pakartotinio uzsikrétimo
cestodais. PrieSingu atveju tekty naudoti siauro veikimo spektro vaistus tolesniam gydymui.

Sirdies kirméliy ligos profilaktika zudant Dirofilaria immitis lervas turi prasidéti pradedant ménesiu,
kurj jvyksta pirmasis tikétinas kontaktas su uodais ir turi testis dar 1 ménesj po paskutinio kontakto su
uodais.

Kaciy plauciy nematody endeminés zonos:

Katés, turincios rizikg uzsikrésti (medziojancios) ir gyvenancios endeminése zonose, turi biti
gydomos kas ménesj, sumazinant rizikg uzsikrésti suaugusiais plau¢iy nematodais, sukelianciais
kliniking aelurostrongiliodozg ir gydant nuo galimo pakartotinio uzsikrétimo cestodais. PrieSingu
atveju, tolimesniam gydymui turi buiti naudojami siauro veikimo spektro vaistai.
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Plauciy nematody gydymas: per mazdaug 2 sav. po gydymo, dél pereinamojo L1 lervy periodo i§
plauciy j virskinamajj trakta, iSmatose L1 A. Abstrusus lervy sumaz¢jimas gali biiti nezymus. Bet koks
lervy iSmatose skaic¢iavimas jvertinant gydymo efektyvuma (o taip pat sprendimas dé¢l antrinio
gydymo siauro veikimo spektro vaistais) gali biiti daromas praéjus ne maziau kaip 2 sav. po gydymo.

Ausy erkutés
Esant uzsikrétimui ausy erkutémis, praéjus 4 sav. po gydymo biitina pasirodyti veterinarijos gydytojui,
kuris nustatys, ar reikia skirti papildomg gydyma siauro veikimo spektro vaistais.

Akiy kirmélés:
Pilnas gydymo poveikis nuo Thelazia callipaeda numatomas praéjus 14 dieny po gydymo.
10. Islauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Nepanaudotus aplikatorius laikyti lizdingje ploksteléje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Panaudotus aplikatorius reikia nedelsiant iSmesti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés, lizdinés plokstelés ir aplikatoriaus po ,,Exp.”.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto ar tus¢io aplikatoriaus neturi patekti j vandens telkinius, nes esafoksolaneras
gali biiti pavojingas Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai

EU/2/20/267/001-009

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1, 3, 4 arba 15 lizdiniy ploksteliy, po vieng 0,3 ml aplikatoriy
kiekvienoje.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1, 3, 4, 6 arba 15 lizdiniy ploksteliy, po viena 0,9 ml aplikatoriy

kiekvienoje.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

24



15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzitiros data

{XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Pranciizija

Vietinial atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

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

el: +3592 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

el: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

If: +45 3915 8888

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

el: +370 52595942

Luxembourg/Luxemburg

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

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

él/Tel: +32 2773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

el: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
el: +353 1291 3985
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

el: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\LGoa

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

el: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

¢l:+33472723000

Hrvatska

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

A-1121 Bec, Austrija

el: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany

el: +353 1291 3985

island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

el: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

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

Osterreich

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

A-1121 Wien

el: +43 1 80105-6880

Polska

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

el.: +4822 699 0 699

Portugal

ochringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, da.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
VSucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

el: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

el: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden, Rakuasko
el: +421 2 5810 1211
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Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PL/PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 24101 Salo

20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

el: +39 02 53551

Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia Weidekampsgade 14
nA: +30 2108906300 DK-2300 Kebenhavn S
If: +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 el: +353 1291 3985

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

17. Kita informacija

Esafoksolaneras sunaikina blusas prie§ joms padedant kiauSinélius ir tod¢l sumazina rizikg uZztersti
namy aplinkg nuo uzter$imo.
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