I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NexGard 11 mg koslajamas tabletes suniem 2-4 kg

NexGard 28 mg koslajamas tabletes suniem > 4-10 kg

NexGard 68 mg koslajamas tabletes suniem > 10-25 kg
NexGard 136 mg kos|ajamas tabletes suniem > 25-50 kg

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra kos]ajama tablete satur:

AKktiva viela:

NexGard Afoksolaners (mg)
koslajamas tabletes suniem 2-4 kg 11,3
koslajamas tabletes suniem > 4-10 kg 28,3
koslajamas tabletes suniem > 10-25 kg 68
koslajamas tabletes suniem > 25-50 kg 136

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Ciete, kukurtizas

Sojas proteinu smalka frakcija

Apceptas liellopu galas aromatizetajs
Povidons (E1201)

Makrogols 400

Makrogols 4000

Makrogola 15 hidroksistearats
Glicerms (E422)

Trigliceridi, vid€jas virknes

Raibas, sarkanas lidz sarkanbriinas, apalas koslajamas tabletes (suniem 2-4 kg) vai taisnstiira formas
koslajamas tabletes (suniem > 4-10 kg, suniem > 10-25 kg un suniem > 25-50 kg).

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Blusu (Ctenocephalides felis un C. canis) invazijas arst€Sanai suniem. Veterinaras zales nodroSina

talTteju un noturigu parazitus nogalinoSu iedarbibu vismaz 5 nedg€las. Var tikt lietotas ka dala no blusu
alergiska dermatita arst€Sanas stratégijas.



Eréu (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus,
Hyalomma marginatum) invazijas arst€$anai suniem. Veterinaras zales nodro§ina tiilit€ju un noturigu
parazitus nogalinoSu iedarbibu vienu ménesi.

Blusam un &rcém ir japiekeras saimniekam un jasak baroties, lai uz tam iedarbotos aktiva viela.
Demodekozes (ierosinatajs Demodex canis) arst€sanai.

Kaska (ierosinatajs Sarcoptes scabiei var. canis) arstéSanai.

Ausu kaska &rcisu (ierosinatajs Otodectes cynotis) invazijas arstéSanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Lai afoksolaners iedarbotos uz parazitiem, tiem jasak baroties no saimnieka; tad&jadi parazitu parnésatas
slimibas nevar tikt pilniba izslégtas.

Nevajadziga pretparazitu Iidzeklu lietosana, kas atSkiras no Saja zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem, var palielinat rezistences atlases slogu un samazinat efektivitati. L&mumu par So
veterinaro zalu lietoSanu katram dzivniekam japamato ar parazitu sugu un sloga apstiprinajumu vai
invazijas risku, pamatojoties uz epidemiologiskajam iezimém.

Janem vera iesp&jamiba, ka citi tas paSas majsaimniecibas dzivnieki var biit atkartotas inficeSanas avots
ar blusam, &rcem vai kaska €rcitém, un tie pec nepiecieSamibas jaarste ar atbilstosam zaleém.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana
Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

Ta ka nav pieejami pétijumi, I1dz 8 ned€lu vecu kuc€nu un/vai par 2 kg vieglaku sunu apstradi veikt p&c
arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Lai bérni nevar€tu pieklit $Tm veterinarajam zalém, viena lietoSanas reiz€ iznemiet tikai vienu koslajamo
tableti no blistera. Blisteri ar atlikusajam tabletém ievietojiet atpakal kastite. Ja notikusi nejausa
norisana, meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai mark&umu arstam.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

y . . 2 4
Loti reti Gremosanas trakta traucgjumi' (vems$ana®, diareja®)

. o Letargija®, anoreksija’
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem S

. et Nieze
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Neirologiski  traucgjumi  (krampji?, ataksija?,

muskulu tricgSana?).

WViegli.
’Parsvara Tslaiciga un pariet pati no sevis.



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

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Griisniba un laktacija:

Drikst lietot grisniem un laktgjoSiem suniem.
Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un trusiem netika konstatgta teratogéna iedarbiba.

Augliba:
Drikst lietot vaislas matitém.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums virieSu kartas vaislas suniem. VirieSu kartas vaislas suniem
lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un truSiem netika konstat&ta teratogéna iedarbiba vai jebkadas
blakusparadibas, kas ietekme viriesu kartas dzivnieku reproduktivas spgjas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Devas:

Sis veterinaras zales lietot deva no 2,7 lidz 7 mg afoksolanera/kg kermena svara saskana ar turpmako
tabulu:

Suna kermena Lietojamo koslajamo tableSu stiprums un skaits
svars (kg) NexGard 11 mg NexGard 28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
2-4 1

>4-10 1

>10-25 1

>25-50 1
Suniem ar kermena svaru virs 50 kg lietot attiecigu vienada vai dazada stipruma koslajamo tablesu
kombinaciju.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Koslajamas tabletes nedalit. Parak mazas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences
attistibu.

LietoSanas veids:
Tabletes ir koSlajamas un garSo liclakajai dalai sunu. Ja suns atsakas uznemt tabletes tiesa veida, tas var
lietot kopa ar baribu.

LietoSanas shéma:

Blusu un ércu invazijas arstesanai:

Lietot ar viena ménesa intervalu blusu un/vai éréu invazijas sezona, nemot veéra vietéjo epidemiologisko
situaciju un dzivnieka dzives veidu.

Demodekozes (ierosinatajs Demodex canis) arstesanai:

Sis veterinaras zales lietot katru ménesi, 1idz ir iegiiti divi negativi adas nokasfjumu rezultati ar viena
ménesa intervalu. Smagos gadijumos nepiecieSama ilgstoSa arstéSana. Ta ka demodekoze ir
daudzfaktoru slimiba, kad vien iesp&jams, ieteicams arstet ar1 pamatslimibu.



Kaska (ierosinatajs Sarcoptes scabiei var. canis) arstésanai:

Sis veterinaras zales lietot reizi ménesi divus méneSus péc kartas. Pamatojoties uz adas nokasijumu
rezultatiem un kliniskajam pazime&m, var biit nepiecieSama vairakkartgja atkartota lietoSana ar meénesa
intervalu.

Ausu kaska ércisu (ierosindatajs Otodectes cynotis) invazijas arstésanai:
Ievadit vienu $o veterinaro zalu devu. Ieteicams veikt atkartotu izmekl€sanu vienu ménesi péc sakotngjas
arst€Sanas, jo daziem dzivniekiem var biit nepiecieSama otrreiz€ja arst€Sana.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Blakusparadibas netika novérotas veseliem biglu kucéniem, vecakiem par 8 nedelam, arstgjot ar 5 reizes
parsniegtu maksimalo devu, lietojot 6 reizes ar 2 11dz 4 ned€lu intervalu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATK vet kods: QPS3BEO1.
4.2. Farmakodinamiskas 1pasibas

Afoksilaners ir insekticida un akaricida viela, kas pieder izoksazolina grupai. Afoksolaners darbojas uz
ligandu vartu hloridu kanaliem, 1paSi kas norobeZoti ar neirotransmiteru gamma-aminosviestskabi
(GABA), tadejadi blokgjot pirms un péc sinaptisko hlorida jonu parvietoSanu §tinu membrana.

Tas rada nekontrolétu centralas nervu sist€mas aktivitati un &réu vai kukainu bojaeju. Afoksolanera
selektivais toksiskums starp kukainiem, &rc€m un ziditajiem izskaidrojams ar &rcu, kukainu un ziditaju
GABA receptoru dazado jutibu.

Afoksilaners iedarbojas uz pieaugusam blusam, ka ar1 uz dazadam ercu sugam, piem&ram, Dermacentor
reticulatus un D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus un I. scapularis, Rhipicephalus
sanguineus, Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis un Hyalomma marginatum.

Sis veterinaras zales nogalina blusas 8 stundu laika un érces 48 stundas.

Sis veterinaras zales nogalina blusas pirms tas sak dét olas — tadejadi no blusam tiek pasargata apkartgja
vide.

4.3. Farmakokinétiskas Ipasibas

Pec iekskigas lietoSanas suniem, afoksolaners uzradija augstu sistémisko absorbciju péc ievadiSanas.
Absoluta biopieejamiba bija 74 %. Videja maksimala koncentracija (Cmax) bija 1655+ 332 ng/ml
plazma, kas paradijas 2-4 stundas (Tmax) péc 2,5 mg/kg afoksolanera devas.

Afoksolaners izplatas audos ar izkliedes tilpumu 2,6 + 0,6 I/’kg un ar sisteémiska klirensa vertibu
5,0 £ 1,2 ml/h/kg. Terminalais plazmas izdaliSanas pusperiods vairumam sunu ir aptuveni 2 nedglas;
tom&r var bt verojamas atSkiribas starp atseviSkiem suniem (piem&ram, viena pétijuma kollijiem,
lietojot devu 25 mg/kg, t,, bija lidz 47,7 dienam) nekadi neietekméjot droSumu. /n vitro eksperimentos



nav noveérots P-glikoproteinu eflukss, apstiprinot, ka afoksolaners nav P-glikoproteinu transportvielu
substrats.

Afoksolaners suniem metaboliz&jas vairak hidrofiliskas sastavdalas un tad tiek izvadits. Metaboliti un
neizmainttas zalu vielas tiek izvaditas no organisma gan ar urinu, gan Zulti, lielaka dala izdalas ar zulti.
Netika novérota enterohepatiska recikléSanas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Sis veterinaras zales ir individuali iepakotas termoformétos, lamingtos PVC blisteros ar papira aluminija
parklajumu (PVC/Al).

Kartona kastite ar 1 blisteri ar 1, 3 vai 6 koslajamam tabletem vai 3 blisteriem ar 6 ko§lajamam tabletém
vai 15 blisteriem ar 1 koslajamo tableti.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sistemam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/13/159/001-020

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 11/02/2014



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NexGard 11 mg koslajamas tabletes
NexGard 28 mg koslajamas tabletes
NexGard 68 mg koslajamas tabletes
NexGard 136 mg koslajamas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Afoxolaner 11,3 mg
Afoxolaner 28,3 mg
Afoxolaner 68 mg

Afoxolaner 136 mg

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

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 koslajama tablete

3 koslajamas tabletes

6 koslajamas tabletes

15 koslajamas tabletes

18 koslajamas tabletes (3 blisteri ar 6 tabletem)

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/13/159/001 — 11,3 mg, 1 koslajama tablete
EU/2/13/159/002 — 11,3 mg, 3 koslajamas tabletes
EU/2/13/159/003 — 11,3 mg, 6 koslajamas tabletes
EU/2/13/159/004 — 28,3 mg, 1 koslajama tablete
EU/2/13/159/005 — 28,3 mg, 3 koslajamas tabletes
EU/2/13/159/006 — 28,3 mg, 6 koslajamas tabletes
EU/2/13/159/007 — 68,0 mg, 1 koslajama tablete
EU/2/13/159/008 — 68,0 mg, 3 koslajamas tabletes
EU/2/13/159/009 — 68,0 mg, 6 koslajamas tabletes
EU/2/13/159/010 — 136,0 mg, 1 koslajama tablete
EU/2/13/159/011 — 136,0 mg, 3 koslajamas tabletes
EU/2/13/159/012 — 136,0 mg, 6 koslajamas tabletes
EU/2/13/159/013 — 11,3 mg, 15 koslajamas tabletes
EU/2/13/159/014 — 28,3 mg, 15 koslajamas tabletes
EU/2/13/159/015 — 68,0 mg, 15 koslajamas tabletes
EU/2/13/159/016 — 136,0 mg, 15 koslajamas tabletes
EU/2/13/159/017 — 11,3 mg, 18 koslajamas tabletes
EU/2/13/159/018 — 28,3 mg, 18 koslajamas tabletes
EU/2/13/159/019 — 68,0 mg, 18 koslajamas tabletes
EU/2/13/159/020 — 136,0 mg, 18 koslajamas tabletes
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‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

13



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NexGard

{

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

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

Afoxolaner

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

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

1.  Veterinaro zalu nosaukums

NexGard 11 mg kos]ajamas tabletes suniem 2-4 kg
NexGard 28 mg koslajamas tabletes suniem > 4-10 kg
NexGard 68 mg koslajamas tabletes suniem > 10-25 kg
NexGard 136 mg kos]ajamas tabletes suniem > 25-50 kg
A Sastavs

Katra kos]ajama tablete satur:

AKtiva viela:

NexGard Afoksolaners (mg)
koslajamas tabletes suniem 2-4 kg 11,3
koslajamas tabletes suniem > 4-10 kg 28,3
koslajamas tabletes suniem > 10-25 kg 68
koslajamas tabletes suniem > 25-50 kg 136

Raibas, sarkanas lidz sarkanbriinas, apalas koslajamas tabletes (suniem 2-4 kg) vai taisnstiira formas
koslajamas tabletes (suniem > 4-10 kg, suniem > 10-25 kg un suniem > 25-50 kg).
3. Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Blusu (Ctenocephalides felis un C. canis) invazijas arst€Sanai suniem. Veterinaras zales nodroSina
taliteju un noturigu parazitus nogalinoSu iedarbibu vismaz 5 nedglas. Var tikt lietotas ka dala no blusu
alergiska dermatita arstéSanas stratégijas.

Er¢u (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus,
Hyalomma marginatum) invazijas arst€Sanai suniem. Veterinaras zales nodrosina tiilit€ju un noturigu
parazitus nogalinosu iedarbibu vienu ménesi.

Blusam un &rcém ir japiekeras saimniekam un jasak baroties, lai uz tam iedarbotos aktiva viela.
Demodekozes (ierosinatajs Demodex canis) arstéSanai.

Kaska (ierosinatajs Sarcoptes scabiei var. canis) arstéSanai.

Ausu kaska @rcisu (ierosinatajs Otodectes cynotis) invazijas arstésanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
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6.  Ipasi bridinajumi

Lai afoksolaners iedarbotos uz parazitiem, tiem jasak baroties no saimnieka; tad&jadi parazitu parnésatas
slimibas nevar tikt pilniba izsl&gtas.

Nevajadziga pretparazitu lidzeklu lietoSana, kas atSkiras no $aja instrukcija sniegtajiem noradijumiem,
var palielinat rezistences atlases slogu un samazinat efektivitati. Lémumu par So veterinaro zalu
lietoSanu katram dzivniekam japamato ar parazitu sugu un sloga apstiprinajumu vai invazijas risku,
pamatojoties uz epidemiologiskajam iezimém.

Janem veéra iespgjamiba, ka citi tas pasas majsaimniecibas dzivnieki var biit atkartotas inficéSanas avots
ar blusam, &rc€m vai kaska €rcitém, un tie pec nepiecieSamibas jaarst€ ar atbilsto§am zaleém.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:
Ta ka nav pieejami p&tijumi, [idz 8 ned€lu vecu kucénu un/vai par 2 kg vieglaku sunu apstradi veikt pec
arstejosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Lai bérni nevar€tu pieklit $Tm veterinarajam zalém, viena lietoSanas reiz€ iznemiet tikai vienu koslajamo
tableti no blistera. Blisteri ar atlikuSajam tabletém ievietojiet atpakal kastit€. Ja notikusi nejausa
norisana, meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai mark&umu arstam.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot grisniem un laktgjoSiem suniem.
Laboratoriskajos p&tfjumos zurkam un truiem netika konstatéta teratogéna iedarbiba.

Augliba:
Drikst lietot vaislas matitem.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums virieSu kartas vaislas suniem. VirieSu kartas vaislas suniem
lietot tikai pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Laboratoriskajos pé&tijumos Zzurkam un truSiem netika konstatSta teratogéna iedarbiba vai jebkadas
blakusparadibas, kas ietekmé virieSu kartas dzivnieku reproduktivas spgjas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinami.

Pardozesana:
Blakusparadibas netika novérotas veseliem biglu kucéniem, vecakiem par 8 nedelam, arstgjot ar 5 reizes
parsniegtu maksimalo devu, lietojot 6 reizes ar 2 11dz 4 ned€lu intervalu.

7. Blakusparadibas
Suni:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Gremosanas trakta trauc&jumi' (vemsana?, diareja’)

Letargija®, anoreksija’

Pruritus (nieze)?

Neirologiski traucgjumi: (krampji?, ataksija (koordinacijas trauc&jumi)?, muskulu tricé$ana?)

WViegli.
’Parsvara Tslaiciga un pariet pati no sevis.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noveérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
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iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétdja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému: {informacija par nacionalo
zinoSanas sisteémuy}.

8. Devas katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veida un metode
Iekskigai lietoSanai.
Devas:

Sis veterinaras ziles lietot deva no 2,7 lidz 7 mg afoksolanera/kg kermena svara saskana ar turpmako
tabulu:

Suna kermena Lietojamo koslajamo tableSu stiprums un skaits
svars (kg) NexGard 11 mg | NexGard 28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
2-4 1
>4-10 1
> 10-25 1
>25-50 1

Suniem ar kermena svaru virs 50 kg lietot attiecigu ta pasSa vai cita stipruma kosSlajamo tableSu
kombinaciju.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.
Koslajamas tabletes nedalit. Parak mazas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences
attistibu.

Tabletes ir koslajamas un garSo lielakajai dalai sunu. Ja suns atsakas uznemt tabletes tiesa veida, tas var
lietot kopa ar baribu. Koslajamas tabletes var ievadit dzivnieka Ipasnieks majas apstak]os.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Blusu un ércu invazijas arstésanai:
Lietot ar viena ménesa intervalu blusu un/vai éréu invazijas sezona, nemot véra vietéjo epidemiologisko
situaciju un dzivnieka dzives veidu.

Demodekozes (ierosinatajs Demodex canis) arstésanai:

Sis veterinaras zales lietot katru ménesi, lidz ir iegiiti divi negativi adas nokasfjumu rezultati ar viena
ménesa intervalu. Smagos gadijumos nepiecieSama ilgstoSa arstéSana. Ta ka demodekoze ir
daudzfaktoru slimiba, kad vien iesp&jams, ieteicams arstet ar1 pamatslimibu.

Kaska (ierosinatajs Sarcoptes scabiei var. canis) arsteSanai:

Sis veterinaras zales lietot reizi ménesi divus méneSus péc kartas. Pamatojoties uz adas nokasijumu
rezultatiem un klmiskajam pazimé&m, var biit nepiecieSama vairakkartéja atkartota zalu lietoSana ar
meénesa intervalu.

Ausu kaska ércisu (ierosinatajs Otodectes cynotis) invazijas arstésanai:

Ievadit vienu $o veterinaro zalu devu. leteicams veikt atkartotu izmekl€Sanu vienu ménesi péc sakotné&jas
arst€Sanas, jo daziem dzivniekiem var biit nepiecieSama otrreiz&ja arsteéSana.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc Exp.
Deriguma termin$ attiecinams uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

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

kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzés aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/13/159/001-020

Katra stipruma koslajamas tabletes ir iepakotas turpmak mingtajos iepakojuma lielumos:

Kartona kastite ar 1 blisteri ar 1, 3 vai 6 ko§]ajamam tabletem vai 3 blisteriem ar 6 koslajamam tabletem

vai 15 blisteriem ar 1 koslajamo tableti.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par SIm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

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

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim
Health Belgium SA

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

Animal

Penyb6smmka bearapus

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

A-1121 Buena, ABctpust

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkyniova 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

E\rada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Animal

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland
Boehringer
Netherlands bv
Basisweg 10
1043 AP Amsterdam
Tel: +31 20 799 6950

Ingelheim  Animal  Health

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: +48 22 699 0 699
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Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. Cita informacija

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

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

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

Afoksolaners ir insekticida un akaricida viela, kas pieder izoksazolina grupai.



Veterinaras zales iedarbojas uz picaugusam blusam, ka art uz dazam &réu sugam, tadam ka Dermacentor
reticulatus un D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus un I. scapularis, Rhipicephalus
sanguineus, Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis un Hyalomma marginatum.
NexGard nogalina blusas 8 stundu laika un &rces 48 stundu laika.

Sis veterinaras zales nogalina blusas pirms olu dé$anas, ta noverSot maju piesarnosanu.
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