LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NexGard 11 mg purutabletit 2—4 kg:n painoiselle koiralle
NexGard 28 mg purutabletit > 4—10 kg:n painoiselle koiralle
NexGard 68 mg purutabletit > 10-25 kg:n painoiselle koiralle
NexGard 136 mg purutabletit > 25-50 kg:n painoiselle koiralle
2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi purutabletti siséltaa:

Vaikuttava aine:

NexGard Afoksolaneeri (mg)
purutabletit 2—4 kg:n painoiselle koiralle 11,3
purutabletit > 4-10 kg:n painoiselle koiralle 28,3
purutabletit > 10-25 kg:n painoiselle koiralle 68
purutabletit > 25-50 kg:n painoiselle koiralle 136

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Maissitéarkkelys

Hienojakoinen soijaproteiini

Liha-aromi, haudutettu nauta
Povidoni (E 1201)

Makrogoli 400

Makrogoli 4000

Makrogoli 15 hydroksistearaatti
Glyseroli (E 422)

Keskipitkdketjuiset triglyseridit

Punainen tai punaruskea tiplikds, pyored purutabletti (2—4 kg:n painoiselle koiralle) tai suorakulmion
muotoinen purutabletti (> 4-10 kg:n painoiselle koiralle, > 10-25 kg:n painoiselle koiralle ja > 25—
50 kg:n painoiselle koiralle).

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koiran kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis ja C. canis) hoito. Eldinlddke saa aikaan valittoman ja

pitkékestoisen tappavan vaikutuksen vihintddn 5 viikon ajaksi. Valmistetta voidaan kéyttié hoito-
ohjelman osana kirppuallergiaan liittyvén dermatiitin (flea allergy dermatitis, FAD) hallinnassa.
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Koiran puutiaistartuntojen hoito (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Eldinladke saa aikaan vélittdmén ja
pitkékestoisen tappavan vaikutuksen yhden kuukauden ajaksi.

Kirppujen ja puutiaisten on kiinnityttdva isdntdeldimeen ja aloitettava ravinnon imeminen, jotta ne
altistuvat vaikuttavalle aineelle.

Sikaripunkkitartuntojen (demodikoosin) (aiheuttaja Demodex canis) hoito.
Syyhypunkkitartuntojen (kapin) (aiheuttaja Sarcoptes scabiei var. canis) hoito.
Korvapunkkitartuntojen hoito (aiheuttaja Otodectes cynotis).

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle
(apuaineille).

3.4 Erityisvaroitukset

Loisen tdytyy kiinnittyé isdntdeldimeen ja aloittaa ravinnon imeminen, jotta ne altistuvat
afoksolaneerille. Tamén vuoksi niveljalkaisvilitteisten tautien tartuntariskié ei voida sulkea pois.
Loisléédkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kaytto voi lisdtd painetta
resistenssin lisdéntymiselle ja johtaa tehon heikkenemiseen. Valmisteen kéyttdd koskevan péadtoksen
tulisi kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

Mahdollisuus, ettd muut samassa taloudessa asuvat eldimet voivat olla uuden kirppu-, puutiais- tai
punkkitartunnan l&hde, on otettava huomioon, ja myos ne on tarvittaessa hoidettava asianmukaisella
valmisteella.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Koska tietoja ei ole kdytettavissa, alle 8 viikon ikdisten pentujen ja/tai alle 2 kg:n painoisten koirien
hoidon on perustuttava hoitavan eldinlddkérin tekemadn hydtyjen ja riskien arviointiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jotta eldinlddkevalmisteen joutuminen lasten késiin voidaan estdd, ota ldpipainopakkauksesta vain yksi
purutabletti kerrallaan. Laita ldpipainopakkauksessa jéljelld olevat purutabletit takaisin
ulkopakkaukseen. Jos vahingossa nielet valmistetta, kiddnny vélittomasti 14dkérin puoleen ja ndyta
hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Pese kédet eldinldékkeen késittelyn jélkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen Ruuansulatuskanavan hiiriot! (oksentelu?, ripuli?)

Letargia?, ruokahaluttomuus?

(< 1 eldin/ 10 000 hoidetusta eldimesta, .,
Kutina

yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):




Neurologiset oireet (kouristus?, ataksia’ ja
lihasvapina?).

! Lievid
2 Useimmiten lyhytkestoisia ja itsestiin ohimenevid

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinléddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisédtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana.

Rotalla ja kaniinilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei ole todettu niyttod teratogeenisista
vaikutuksista.

Hedelmallisyys:
Voidaan kayttdd jalostusnartuille.

Eldinladkkeen turvallisuutta jalostusuroksilla ei ole selvitetty. Voidaan kéyttda jalostusuroksilla
ainoastaan hoitavan eldinladkéarin tekemén hydty—haitta-arvion perusteella.

Rotalla ja kaniinilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei ole todettu niyttod teratogeenisista
vaikutuksista eikd haittavaikutuksista urosten lisdédntymiskykyyn.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Annostus:
Eldinladkettd annetaan 2,7—7 mg afoksolaneeria/painokg seuraavan taulukon mukaisesti:

Koiran paino Annettavien purutablettien vahvuus ja lukuméiri
(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

Y1i 50 kg:n painoisille koirille annetaan tarkoituksenmukainen yhdistelmé eri-/saman vahvuisia
purutabletteja.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.

Purutabletteja ei saa jakaa. Aliannostelu voi johtaa kdyton tehottomuuteen ja edistéé resistenssin
kehittymista.

Antotapa:
Useimmat koirat pureskelevat ja sydvit tabletit mielellddn. Jos koira ei halua syoda tabletteja

sellaisenaan, ne voidaan antaa ruoan kanssa.

Hoitoaikataulu:
Kirppu- ja puutiaistartuntojen hoito:
Kuukauden vilein koko kirppu- ja/tai puutiaiskauden ajan paikallisen epidemiologisen tilanteen ja
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eldimen elinolosuhteiden mukaan.

Sikaripunkkitartuntojen (demodikoosin) (aiheuttaja Demodex canis) hoito:

Eldinladkettd annetaan kerran kuukaudessa, kunnes kuukauden vilein otetuista ihon raapenéytteisté
saadaan kaksi negatiivista testitulosta. Vaikeissa tapauksissa voi kerran kuukaudessa annosteltavaa
hoitoa olla tarpeen pidentdd. Sikaripunkkitartunta on monitekijiinen sairaus, joten myds mahdollinen
perussairaus kehotetaan hoitamaan asianmukaisesti, jos mahdollista.

Syyhypunkkitartuntojen (kapin) (aiheuttaja Sarcoptes scabiei var. canis) hoito:
Elédinladkettd annetaan kerran kuukaudessa kahtena perdkkéisend kuukautena. Kliinisen tutkimuksen ja
ihon raapendytteiden perusteella voi kerran kuukaudessa annosteltavaa hoitoa olla tarpeen pidenté.

Korvapunkkitartuntojen (aiheuttaja Otodectes cynotis) hoito:
Elidinladke tulee antaa kerta-annoksena. Kuukauden kuluttua ensimmaisestd annoksesta suositellaan
eldinladkarin tekemad lisdtutkimusta, silld osa eldimistd saattaa tarvita toisen hoitokerran.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Terveilld yli 8 viikon ik&isilld beaglen pennuilla ei havaittu haittavaikutuksia, kun niille annettiin
viisinkertainen maksimiannos 6 kertaa 2—4 viikon valein.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP53BEO].
4.2 Farmakodynamiikka

Afoksolaneeri on insektisidi ja akarisidi, ja se kuuluu isoksatsoliinien ryhméén. Afoksolaneeri
vaikuttaa ligandiohjattuihin, etenkin hermovilittdjdaine gamma-aminovoihappo (GABA) -ohjattuihin,
kloridikanaviin ja salpaa siten kloridi-ionien pre- ja postsynaptisen siirtymisen solukalvojen lapi. Tastéa
seuraa hyonteisten ja puutiaisten keskushermoston hallitsematon aktiivisuus ja kuolema.
Afoksolaneerin selektiivinen toksisuus hydnteisten/puutiaisten ja nisikkdiden vililld saattaa johtua
hyonteisten/puutiaisten GABA-reseptorien erilaisesta herkkyydesté nisékkdiden reseptoreihin
verrattuna.

Afoksolaneeri tehoaa aikuisiin kirppuihin seka useisiin puutiaislajeihin, kuten Dermacentor reticulatus
ja D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus ja 1. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis ja Hyalomma marginatum.

Eldinladke tappaa kirput 8 tunnin kuluessa ja puutiaiset 48 tunnin kuluessa.

Eldinlaédke tappaa kirput ennen kuin ne tuottavat munia, joten se estéé kotitalouden
kontaminoitumisen.

4.3 Farmakokinetiikka



Kun koirille annettiin afoksolaneeria suun kautta, systeemisen imeytymisen osoitettiin olevan
tehokasta. Absoluuttinen biologinen hyotyosuus oli 74 %. Keskiméérdinen maksimipitoisuus (Crax)
plasmassa oli 1 655 + 332 ng/ml 2—4 tuntia (Tmax) afoksolaneeriannoksen 2,5 mg/kg annon jilkeen.
Afoksolaneeri jakautuu kudoksiin siten, ettd jakautumistilavuus on 2,6 &+ 0,6 1/kg ja systeeminen
puhdistuma on 5,0 + 1,2 ml/h/kg. Terminaalinen puoliintumisaika koiran plasmassa on useimmiten
noin 2 viikkoa, mutta afoksolaneerin puoliintumisaika voi olla eri koirilla erilainen (esim. kun
collieille annettiin yhdessa tutkimuksessa annoksia 25 mg/painokg, t,, oli enimmilldan

47,7 vuorokautta) eika se vaikuta valmisteen turvallisuuteen. /n vitro -kokeet osoittivat, ettei
P-glykoproteiiniin liittyvad effluksia tapahdu, mikd varmistaa sen, ettei afoksolaneeri ole
P-glykoproteiinikuljettajien substraatti.

Afoksolaneeri metaboloituu koiran elimistossd hydrofiilisemmiksi yhdisteiksi ja eliminoituu sitten
elimistostd. Metaboliitit ja kanta-aine eliminoituvat elimistdsté virtsateiden ja sappiteiden kautta.
Valtaosa eliminaatiosta tapahtuu sappinesteeseen. Enterohepaattisesta uudelleenkierrosta ei ole
nayttod.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Eldinladke on yksittdispakattu limpomuovattuihin laminoituihin PVC-ldpipainopakkauksiin, joissa on
paperitaustainen alumiinifolio (PVC/Alu).

Pahvikotelossa on yksi ldpipainopakkaus, jossa on 1, 3 tai 6 purutablettia, tai 3 ldpipainopakkausta,
joissa kussakin on 6 purutablettia tai 15 ldpipainopakkausta, joissa kussakin on 1 purutabletti.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinlisikkeiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdimisessé kéytetéédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)



EU/2/13/159/001-020

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivimadara: 11/02/2014

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP/KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole



LIITE II1

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NexGard 11 mg purutabletit
NexGard 28 mg purutabletit
NexGard 68 mg purutabletit
NexGard 136 mg purutabletit

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

afoksolaneeri 11,3 mg
afoksolaneeri 28,3 mg
afoksolaneeri 68 mg

afoksolaneeri 136 mg

24 kg
>4-10 kg
>10-25 kg
>25-50 kg

3. PAKKAUSKOKO

1 purutabletti

3 purutablettia

6 purutablettia

15 purutablettia

18 purutablettia (kolme 6 tabletin lapipainopakkausta)

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

7. VAROAJAT
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/13/159/001 — 11,3 mg, 1 purutabletti
EU/2/13/159/002 — 11,3 mg, 3 purutablettia
EU/2/13/159/003 — 11,3 mg, 6 purutablettia
EU/2/13/159/004 — 28,3 mg, 1 purutabletti
EU/2/13/159/005 — 28,3 mg, 3 purutablettia
EU/2/13/159/006 — 28,3 mg, 6 purutablettia
EU/2/13/159/007 — 68,0 mg, 1 purutabletti
EU/2/13/159/008 — 68,0 mg, 3 purutablettia
EU/2/13/159/009 — 68,0 mg, 6 purutablettia
EU/2/13/159/010 — 136,0 mg, 1 purutabletti
EU/2/13/159/011 — 136,0 mg, 3 purutablettia
EU/2/13/159/012 — 136,0 mg, 6 purutablettia
EU/2/13/159/013 — 11,3 mg, 15 purutablettia
EU/2/13/159/014 — 28,3 mg, 15 purutablettia
EU/2/13/159/015 — 68,0 mg, 15 purutablettia
EU/2/13/159/016 — 136,0 mg, 15 purutablettia
EU/2/13/159/017 — 11,3 mg, 18 purutablettia
EU/2/13/159/018 — 28,3 mg, 18 purutablettia
EU/2/13/159/019 — 68,0 mg, 18 purutablettia
EU/2/13/159/020 — 136,0 mg, 18 purutablettia
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| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Léapipainopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NexGard

{

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

24 kg
>4-10 kg
>10-25 kg
>25-50 kg

Afoxolaner

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Eliinldéikkeen nimi
NexGard 11 mg purutabletit 2—4 kg:n painoiselle koiralle
NexGard 28 mg purutabletit > 4—10 kg:n painoiselle koiralle
NexGard 68 mg purutabletit > 10-25 kg:n painoiselle koiralle
NexGard 136 mg purutabletit > 25-50 kg:n painoiselle koiralle
2. Koostumus

Yksi purutabletti siséltaa:

Vaikuttavat aineet:

NexGard Afoksolaneeri (mg)
purutabletit 2—4 kg:n painoiselle koiralle 11,3
purutabletit > 4—-10 kg:n painoiselle koiralle 28,3
purutabletit > 10-25 kg:n painoiselle koiralle 68
purutabletit > 25-50 kg:n painoiselle koiralle 136

Punainen tai punaruskea téplikds, pyored purutabletti (2—4 kg:n painoiselle koiralle) tai suorakulmion
muotoinen purutabletti (> 4-10 kg:n painoiselle koiralle, > 10-25 kg:n painoiselle koiralle ja > 25—
50 kg:n painoiselle koiralle).

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kiiyttoaiheet

Koiran kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis ja C. canis) hoito. Eldinlddke saa aikaan valittdman ja
pitkékestoisen tappavan vaikutuksen véahintdan 5 viikon ajaksi. Valmistetta voidaan kéyttda hoito-
ohjelman osana kirppuallergiaan liittyvén dermatiitin (flea allergy dermatitis, FAD) hallinnassa.

Koiran puutiaistartuntojen hoito (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Eldinléédke saa aikaan vilittdmaén ja

pitkdkestoisen tappavan vaikutuksen yhden kuukauden ajaksi.

Kirppujen ja puutiaisten on kiinnityttévé isdntéeldimeen ja aloitettava ravinnon imeminen, jotta ne
altistuvat vaikuttavalle aineelle.

Sikaripunkkitartuntojen (demodikoosin) (aiheuttaja Demodex canis) hoito.
Syyhypunkkitartuntojen (kapin) (aiheuttaja Sarcoptes scabiei var. canis) hoito.
Korvapunkkitartuntojen hoito (aiheuttaja Otodectes cynotis).

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle
(apuaineille).
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6. Erityisvaroitukset

Loisen taytyy kiinnittya isdntdeldimeen ja aloittaa ravinnon imeminen, jotta ne
altistuvatafoksolaneerille. Tdmén vuoksi niveljalkaisvilitteisten tautien tartuntariskid ei voida sulkea
pois.

Loislddkkeiden tarpeeton tai ohjeista poikkeava kayttd voi lisdtd painetta resistenssin lisddntymiselle ja
johtaa tehon heikkenemiseen. Valmisteen kayttod koskevan paétdksen tulisi kunkin yksittdisen
eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen mukaisen tartuntariskin
varmistamiseen.

Mahdollisuus, ettd muut samassa taloudessa asuvat eldimet voivat olla uuden kirppu-, puutiais- tai
punkkitartunnan Idhde, on otettava huomioon, ja myos ne on tarvittaessa hoidettava asianmukaisella
valmisteella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt66n kohde-eldinlajilla:
Koska tietoja ei ole kdytettavissa, alle 8 viikon ikdisten pentujen ja/tai alle 2 kg:n painoisten koirien
hoidon on perustuttava hoitavan eldinldékérin tekeméén hyotyjen ja riskien arviointiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jotta eldinlddkevalmisteen joutuminen lasten késiin voidaan estdd, ota ldpipainopakkauksesta vain yksi
purutabletti kerrallaan. Laita ldpipainopakkauksessa jdljelld olevat purutabletit takaisin
ulkopakkaukseen. Jos vahingossa nielet valmistetta, kiddnny vélittomasti 14dkérin puoleen ja niyta
hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Pese kédet eldinladkkeen késittelyn jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kdyttda tiineyden ja laktaation aikana.

Rotalla ja kaniinilla tehdyissd laboratoriotutkimuksissa ei ole todettu néytt6d epdmuodostumia
aiheuttavista vaikutuksista.

Hedelméillisyys
Voidaan kayttad jalostusnaaraille.

Eldinladkkeen turvallisuutta jalostusuroksilla ei ole selvitetty. Voidaan kéyttda jalostusuroksilla
ainoastaan hoitavan eldinlddkarin tekemén hyGty—haitta-arvion perusteella.

Rotalla ja kaniinilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei ole todettu niyttod teratogeenisista
haittavaikutuksista urosten lisddantymiskykyyn.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:

Terveilla yli 8 viikon ikaisilla beaglen pennuilla ei havaittu haittavaikutuksia, kun niille annettiin
viisinkertainen maksimiannos 6 kertaa 2—4 viikon valein.

7/ Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin / 10000 hoidetusta eldimesti, yksittiiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

Ruoansulatuskanavan hiiriot! (oksentelu?, ripuli?)
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Visymys?, ruokahaluttomuus?

Kutina®
Neurologiset oireet (kouristus?, ataksia (koordinaatiovaikeudet)?, lihasvapina?).

! Lievi.
2 Useimmiten lyhytkestoisia ja itsestdéin ohimenevii.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalla timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta: {kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Annostus:
Eldinladkettd annetaan 2,7-7 mg afoksolaneeria/painokg seuraavan taulukon mukaisesti:

Koiran paino Annettavien purutablettien vahvuus ja lukuméiri
(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

Y1i 50 kg:n painoisille koirille annetaan tarkoituksenmukainen yhdistelma eri-/saman vahvuisia
purutabletteja.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Purutabletteja ei saa jakaa. Aliannostelu voi johtaa kéyton tehottomuuteen ja edistdd resistenssin
kehittymista.

Useimmat koirat pureskelevat ja syovit tabletit mielellddn. Jos koira ei halua syoda tabletteja
sellaisenaan, ne voidaan antaa ruoan kanssa. Eldimen omistaja voi antaa purutabletit kotona.

9. Annostusohjeet

Kirppu- ja puutiaistartuntojen hoito:
Kuukauden vélein koko kirppu- ja/tai puutiaiskauden ajan paikallisen epidemiologisen tilanteen ja
eldimen elinolosuhteiden mukaan.

Sikaripunkkitartuntojen (demodikoosin) (aiheuttaja Demodex canis) hoito:

Eldinladkettd annetaan kerran kuukaudessa, kunnes kuukauden vélein otetuista ihon raapenéytteista
saadaan kaksi negatiivista testitulosta. Vaikeissa tapauksissa voi kerran kuukaudessa annosteltavaa
hoitoa olla tarpeen pidentédd. Sikaripunkkitartunta on monitekijéinen sairaus, joten myos mahdollinen
perussairaus kehotetaan hoitamaan asianmukaisesti, jos mahdollista.

Syyhypunkkitartuntojen (kapin) (aiheuttaja Sarcoptes scabiei var. canis) hoito:

Eldinladkettd annetaan kerran kuukaudessa kahtena perikkdisend kuukautena. Kliinisen tutkimuksen ja
ihon raapendytteiden perusteella voi kerran kuukaudessa annosteltavaa hoitoa olla tarpeen pidentda.
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Korvapunkkitartuntojen (aiheuttaja Otodectes cynotis) hoito:
Eldinladkevalmiste tulee antaa kerta-annoksena. Kuukauden kuluttua ensimmaisesti annoksesta
suositellaan eldinlddkarin tekemad lisdtutkimusta, silld osa eldimisté saattaa tarvita toisen hoitokerran.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopaivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu pakkauksessa
merkinnédn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaarallé tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittamisessé kéytetéédn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinldakariltisi.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkeméaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/13/159/001-020

Kutakin purutablettivahvuutta on saatavana seuraavina pakkauskokoina:

Pahvikotelossa on yksi lapipainopakkaus, jossa on 1, 3 tai 6 purutablettia, tai 3 ldpipainopakkausta,

joissa kussakin on 6 purutablettia tai 15 ldpipainopakkausta, joissa kussakin on 1 purutabletti.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot
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Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny0auka bnarapust

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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

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 Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70
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E\LGoa

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 4727230 00

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

Horgatiun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

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

Latvija
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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

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 RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. Muut tiedot

Afoksolaneeri on insektisidi ja akarisidi, ja se kuuluu isoksatsoliinien ryhmé&éan.

Eldinlddke tehoaa aikuisiin kirppuihin seké useisiin puutiaislajeihin, kuten Dermacentor reticulatus ja
D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus ja I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis ja Hyalomma marginatum.

NexGard tappaa kirput 8 tunnin kuluessa ja puutiaiset 48 tunnin kuluessa.

Valmiste tappaa kirput ennen kuin ne tuottavat munia, joten se estdd kotitalouden saastumisen.
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