LISA 1

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NexGard Combo, tipilahus kassidele < 2,5 kg

NexGard Combo, tipilahus kassidele 2,5-7,5 kg

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeained:
Iga tépilahuse aplikaatori annus sisaldab:

NexGard Combo Annusiihiku Esafoksolaneer Eprinomektiin Prasikvanteel
maht (ml) (mg) (mg) (mg)
Kassid 0,8-<2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Kassid 2,5-<7,5 kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Abiained:

Butiitilhiidroksiitolueen (E321) 1 mg/ml.

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tépilahus.
Selge, vérvitu kuni helekollane vdi kuni helepruun lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Kass.

4.2. Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Kassidele, kellel on vdi kellel on risk segainfektsioonidele paelusside, timarusside ja
vilisparasiitidega. Ravimpreparaat on ndidustatud ainult sellistel juhtudel, kui ravi on suunatud koigi
nende kolme parasiidigrupi vastu.

Vilisparasiidid

- Raviks kirpude (Ctenocephalides felis) nakkuse korral. Uks manustamine annab kohese ja
plisiva kirpe surmava toime iithe kuu jooksul.

- Ravimit voib kasutada kirbuallergiast tingitud dermatiidi (FAD - flea allergy dermatitis) vastase
ravistrateegia osana.

- Raviks puukidega nakatumise korral. Uks manustamine annab kohese ja piisiva puuke surmava
toime Ixodes scapularis’e vastu lihe kuu ja Ixodes ricinus e vastu 5 nidala jooksul.

- Raviks nakkuste korral kuulmelestadega (Otodectes cynotis).

- Raviks stigelislesta tekitatud stigelistove korral (pShjustatud Notoedres cati poolt).

Paelussid
- Raviks paelussidega nakatumise korral (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis,
Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella pasqualei ja Joyeuxiella fuhrmanni).



Umarussid

Mao-sooletrakti timarussid

- Raviks mao-sooletrakti iimarusside korral (L3, L4 larvid ja tdiskasvanud Toxocara cati, L4
larvid ja tdiskasvanud Ancylostoma tubaeforme ja Ancylostoma ceylanicum ning tdiskasvanud
Toxascaris leonina ja Ancylostoma braziliense vormid).

Stidame-kopsu imarussid

- Stidameusstove profiilaktikaks (Dirofilaria immitis) iihe kuu jooksul.

- Raviks kassi kopsuusside korral (L4 larvid ning tdiskasvanud Troglostrongylus brevior, L3, L4
larvid ning tdiskasvanud Aelurostrongylus abstrusus).

- Aelurostrongiiloosi profiilaktikaks (vihendades nakatumise taset Aelurostrongylus abstrususe
L3, L4 larvidega).

Pdie timarussid

- Raviks poie juususside korral (Capillaria plica).

4.3. Vastuniidustused
Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeainete voi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.
4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Veterinaarravimi manustamisel tuleb erilist tdhelepanu poorata pikakarvalistele tdugudele,
kindlustades ravimi manustamise otse nahapinnale, mitte karvadele, kuna see vdib pohjustada
toimeaine madalamat biosaadavust.

Esafoksolaneeriga kokkupuutumiseks peavad kirbud ja puugid hakkama kassil toituma, seetottu ei saa
taielikult vilistada liilijalgsetega levivate haiguste iilekandumise vGimalust.

Kassid, kes elavad siidameussi endeemilises piirkonnas voi need, kes on reisinud sellistesse
piirkondadesse, voivad nakatuda tdiskasvanud siidameussidega. Kuigi seda ravimit vdib ohutult
manustada tdiskasvanud siidameussidega nakatunud kassidele, ei ole kindlaks tehtud ravitoimet
Dirofilaria immitis tiiskasvanud vormide vastu. Seepérast on soovitav, et koiki iile 6 kuu vanuseid
kasse, kes elavad stidameussi endeemilises piirkonnas, uuritaks tdiskasvanud siidameusside esinemise
suhtes enne siidameusstdve vastase ravimi profiilaktilist manustamist.

Paelussidega taasnakatumine on véimalik, kui ei saavutata kontrolli nende vaheperemeeste nt hiired,
kirbud erc. iile. Monedel kassidel v3ib Joyeuxiella spp voi Dipylidium caninum avaliku nakkuse korral
esineda varjatud nakkus suures koguses noorvormidega, mis vdivad olla ravimile vihem
vastuvotlikud; seetottu on selliste nakkuste korral soovituslik ravimi manustamise jargne jalgimine.

Korduv samadesse klassidesse kuuluvate anthelmintikumide kasutamine pikema aja jooksul voib
pohjustada parasiitide resistentsuse teket sellesse klassi kuuluvate parasiitide vastaste ainete vastu, mis
sisalduvad kombinatsioonpreparaadis. Seetdttu peab arvestama péaevakohast epidemioloogilist
informatsiooni parasiitide tundlikkuse kohta, et piirata edasist resistentsuse teket anthelmintikumide
suhtes.

Viltida looma pesemist Sampooniga 2 paeva jooksul parast manustamist, kuna ravimi toimet sellises
olukorras ei ole uuritud.

Vihendamaks taasnakatumist uute kirpudega soovitatakse ravida koiki majapidamises olevaid kasse.
Samas majapidamises elavaid teistest liikidest loomi peaks samuti ravima neile sobivate
preparaatidega.

Kirbud voivad kd&ikides eluetappides saastada kasside magamisasemeid ning regulaarseid puhkealasid
nagu nditeks vaibad ja pehme mdobel. Massilise nakatumise korral ning parasiitide vastaste



kontrollmeetmete algfaasis peaks koik neid alasid t66tlema sobiva tootega ning regulaarselt
tolmuimejaga puhastama.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ainult tippmanustamiseks. Mitte siistida, mitte manustada suukaudselt ega monel muul viisil.
Hoiduda preparaadi sattumisest kassi silma. Juhuslikul ravimi sattumisel silma, loputada silmi
koheselt puhta veega. Silmaérrituse pilisimisel, poorduda arsti poole.

On tihtis, et veterinaarravim manustatakse nahale, kohta, kus kass seda dra ei saa lakkuda: kaela
keskjoonele, koljubaasi ning abaluude vahele. Véltida loomade omavahelist lakkumist kuni ravimi
manustamiskoht ei ole enam mérgatav. On tiheldatud, et veterinaarravimi allaneelamine pohjustab
salivatsiooni.

Veterinaarravimi ohutust ei ole testitud alla 8 nddala vanustel kassipoegadel. Preparaat on ette nihtud
kasutamiseks kassidel kaaluga vihemalt 0,8 kg ja/voi vanuses alates 8 nédalat.

Veterinaarravimi kasutamise aluseks peab eranditult olema kindlaks tehtud segainfektsioon voi
markimisvéarne risk sellisele segainfektsioonile iiheaegselt vilisparasiitide ja iimarussidega
(sealhulgas siidameusside profiilaktikaks) ja kui on ndidustatud samaaegne paelusside vastane ravi.
Seganakkuse riski puudumisel peaks esmase ravina kasutama kitsa spektriga parasiitidevastaseid
ravimeid.

Ravimi viljakirjutamine ja kasutamise sagedus peab pdhinema kassi individuaalsetel vajadustel, vottes
aluseks kliinilist iilevaatust, looma eluviiside hindamist ning kohalikku epidemioloogilist olukorda
(kaasa arvatud zoonootilised riskid, kui need on asjakohased), ja olema kasutusel ainult parasiitidega
segainfektsiooni/ segainfektsiooni riski korral.

Veterinaarravimit ei tohi kasutada teistel kassidel ilma loomaarstiga eelnevalt konsulteerimata.

Ravimi korduv manustamine peab olema piiratud konkreetsete situatsioonidega (vt ravijuhendit 15igus
4.9) minimaalse raviintervalliga 4 niddalat. Ohutust ei ole hinnatud pérast 6 kuud (vt ka 16ike 4.4.,
4.10. ja 5.2.); seetOttu ei ole soovitav rohkem kui 6 jarjestikust ravimi manustamist 12 kuulise perioodi
jooksul.

Ehhinokokoos on inimestele ohtlik ning see kuulub haiguste hulka, millest peab teatama Maailma
Loomatervishoiu Organisatsioonile (OIE). Ehhinokokoosi puhul tuleb jargida konkreetseid juhiseid
ravi ja jarelkontrolli teostamiseks ning inimeste kaitsmiseks. Konsulteerida tuleb vastava ala
spetsialistidega, juhised on saadaval Veterinaar- ja Toiduametis.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Manustamise ajal mitte suitsetada, siiiia ja juua.

Pérast ravimi kasutamist pesta koheselt kded.

Kasutatud aplikaatorid peab hévitama koheselt ja neid ei tohi jétta lastele néhtavasse ja
kittesaadavasse kohta.

Hoiduda aplikaatori sisu sattumisest sdrmedele. Ravimi juhuslikul sattumisel nahale, pesta nahka vee
ja seebiga. Veterinaarravim voib pohjustada silmade é&rritust, mis voib erandjuhtudel olla raske.
Ravimi juhuslikul sattumisel silma loputada silma koheselt rohke veega. Eemaldada kontaktldétsed,
kui neid kasutatakse, esimese 5 minuti jooksul, ja siis jitkata loputamist. P66rduda ndu saamiseks arsti
poole ning néidata talle pakendi etiketti voi infolehte.

Hoiduda kokkupuutest manustamiskohaga kuni ravitud ala ei ole enam margatav. Lapsed ei tohiks
méngida ravitud loomaga enne, kui manustamiskoht ei ole enam mérgatav. Loomadel, kellele on
hiljuti preparaati manustatud, ei tohiks lasta magada inimese, eriti laste juures. On soovitav ravida
loomi Ghtul, et vihendada kontakti inimestega péarast ravi.



Inimesed, kellel on teadaolevalt iilitundlikkus esafoksolaneeri, eprinomektiini v3i prasikvanteeli
suhtes voi likskoik millise abiaine suhtes, ei tohiks selle veterinaarravimiga kokku puutuda.

Kuna laborloomadel on kirjeldatud fetotoksilisi ja teratogeenseid toimeid parast mirgatavat igapaevast
kokkupuudet gliitseroolformaaliga, peavad rasedad naised manustamise ajal ravimiga otsese
kokkupuute viltimiseks kandma kindaid.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Kliinilistes katsetes tdheldati lithikest aega pérast ravimi manustamist aeg-ajalt hiipersalivatsiooni,
kdhulahtisust, mé6duvaid nahareaktsioone manustamiskohal (alopeetsia, siigelus), anoreksiat, letargiat
ja oksendamist. Need on enamasti kerged, liihiajalised ja issmodduvad reaktsioonid.
Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10,000-st ravitud loomast)

- vidga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Lubatud kasutada aretuses kasutatavatel, tiinetel ja imetavatel emastel kassidel.

Veterinaarravimi ohutus ei ole tdestatud isastel aretuskassidel.

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiiiilikutel ei ole tdestanud toimeainete kdrvalmoju isasloomade
paljunemisvoimele. Isastel suguloomadel kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-
riski suhte hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Tappmanustamine.

Annus:

Soovituslik minimaalne annus on 1,44 mg esafoksolaneeri, 0,48 mg eprinomektiini ja 10 mg

prasikvanteeli kg kehamassi kohta.

Vastavalt kassi kaalule valida sobiva suurusega aplikaator.

Kassi kaal Annusiihiku maht | Esafoksolaneer Eprinomektiin Prasikvanteel
(ml) (mg) (mg) (mg)
0,8-<2,5kg 0,3 3,60 1,20 24,90
2,5-<7,5kg 0,9 10,80 3,60 74,70
>7,5kg Sobiv aplikaatorite kombinatsioon
Manustamisviis:

el

Blisteri ots 1digata punktiirjoone kohalt kadridega éra.
Seejirel eemaldada kate.
Eemaldada aplikaator pakendist ning hoida seda ots {ilespoole. Tommata kolbi kergelt tagasi.
Poorata ja eemaldada kork.
Suruda karv kaela keskjoonel koljubaasi ja abaluude vahelisel alal kahele poole, kuni paljastub

nahk. Asetada aplikaatori ots nahale ning manustada kogu aplikaatori sisu iihes kohas otse
nahale. Ravim manustada kuivale nahale piirkonnas, kus kass ei saa seda éra lakkuda.
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Pikakarvalistel tGugudel poorata tdhelepanu, et optimaalse toime saavutamiseks manustataks
ravim nahale ja mitte karvadele.
6. Pérast kasutamist pesta kaed.

Raviskeem:

Raviks kirpude ja/voi puukidega nakatumise korral ja/voi lestade nakkuse raviks koos samaaegse mao-
sooletrakti- ja/voi kopsu- ja/voi poielimarusside ja paclusside nakkuse raviks manustada iihekordne
ravimi annus. Ravi kordamis(t)e vajadus ja tihedus peavad olema vastavuses ravimit méérava
loomaarsti soovitustega ning votma arvesse kohalikku epidemioloogilist olukorda ja looma eluviisi (nt
Oues kdimine). Vaata ka 16iku 4.5.

Piirkondades, mis on siidameusside v6i kasside kopsuusside suhtes mitteendeemilised piirkonnad:
Kasse, kes ei ole pidevalt ohustatud siidameusside voi kasside kopsuusside nakkusest, tuleb ravida
vastavalt loomaarsti poolt méératud raviskeemile, mis on kohandatud konkreetsele parasiitidega
reinfektsiooni/reinfestatsiooni olukorrale. Vastasel juhul peaks jatkusuutliku ravi tagamiseks vastavate
parasiitide vastu kasutama kitsa spektriga ravimit.

Stidameusside endeemilistes piirkondades:

Kassid, kes elavad siidameussi endeemilises piirkonnas ja on tuntud kui jahipidajad, vdiksid saada
ravimit kuuajaste intervallidega, et tagada nii asjakohane siidameusstove profiilaktika kui ka voimalik
ravi paelussidega kordusnakatumise korral. Vastasel juhul peaks edasiseks raviks kasutama kitsa
spektriga ravimit.

Stidameusstdve ennetamine Dirofilaria immitis larvide surmamisega peab algama 1 kuu jooksul pérast
esmast eeldatavat kokkupuudet haigust siirutavate sddskedega ja jatkuma kuni vdhemalt 1 kuu pérast
viimast kokkupuudet sddskedega.

Kasside kopsuusside endeemilistes piirkondades:

Ohustatud kassid (jahti pidavad), kes elavad endeemilises piirkonnas, voiksid saada ravimit kuuajaste
intervallidega, et vihendada kliinilist aelurostrongiiloosi pohjustavate tiiskasvanud kopsuusside tekke
riski ja, et ravida véimalikku uuesti nakatumist paelussidega. Vastasel juhul peaks edasiseks raviks
kasutama kitsa spektriga ravimit.

Kopsuusside ravi: L1 vastsete liikumise tdttu kopsudest 1ébi seedetrakti ei ole ligikaudu 2 niddala
jooksul pérast ravi oodata toimet vOi on see nork A. abstrususe L1 vastsete viljutamisele roojaga
Seetdttu voib ravi efektiivsuse kontrolliks (ja teistkordse, kitsa spektriga ravimiga ravi vajalikkuse iile
otsustamiseks) teostada vastsete arvu lugemist roojast vaid mitte varem kui kaks nédalat parast ravi.

Kuulmelestad:
Kuulmelestade puhul teostada veterinaarne ldbivaatus 4 nidalat pérast ravi, et otsustada kas kitsa
spektriga tdiendav ravi on vajalik.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ohutus on kindlaks tehtud kuni 5-kordse maksimaalse soovitatud annusega tervetel kassipoegadel
vanuses 8 nédalat ja vanemad, kellele manustati ravimit kuni 6 korda 4-nédalaste intervallidega. 3-
kordse maksimaalse soovitatud annuse puhul ei téheldatud soovimatuid toimeid. 5-kordse
maksimaalse soovitatud annuse puhul tdheldati parast kolmandat ravi tiht rasket neuroloogilist
korvaltoimereaktsiooni (ataksia, desorientatsioon, apaatia, lihasvérinad, hiipotermia ja pupillide
laienemine) ja see oli parast manustamiskoha pesemist, erakorraliste meetmete ja simptomaatilise
ravi rakendamist pdorduv. Monedel loomadel téheldati parast 5-kordseid maksimaalseid soovitatud
annuseid ravimi nahale manustamise kohtades tumepunaseid nahaluseid piirkondi.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: parasiitide vastased ained, insektitsiidid ja repellendid, avermektiinid,
eprinomektiin, kombinatsioonid.
ATCvet kood: QP54AA54.

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Esafoksolaneer on liilijalgsete vastase toimega isoksasoliinide klassi kuuluv afoksolaneeri (S)-
enantiomeer. Esafoksolaneer mdjutab antagonistina ligandsoltuvaid kloriidikanaleid, eriti neid, mis on
soltuvad neuromediaator gamma-aminovoihappest (GABA). Isoksasoliinid, kloriidikanali
modulaatorid, seonduvad erilise ja ainulaadse sihtkohaga putukate gamma-aminovodihappest (GABA)
soltuvates kloriidikanalites, blokeerides sellega kloriidioonide pre- ja postsiinaptilise iilekande teisele
poole rakumembraani. Prolongeeritud esafoksolaneeri poolt esile kutsutud iilierutuvus pohjustab
lilijalgsete kesknirvisiisteemi kontrollimatut aktiivsust ja surma. Esafoksolaneer’i selektiivne
toksilisus liilijalgsetele ja imetajatele voib tuleneda liilijalgsete GABA retseptorite erinevast
tundlikkusest versus imetajate GABA retseptorite tundlikkusest.

Kirbud ja puugid elimineeritakse vastavalt 24 ja 48 tunni jooksul ravimi manustamisest.
Esafoksolaneer tapab kirbud enne, kui need jduavad muneda ning hoiab sellega &ra ka majapidamise
saastumise ohu. Omab toimet lestade (N. cati, O. cynotis) vastu, mis pShjustavad siigelislesta nakkust
(notoedroos) ja korva sligelislestanakkust.

Eprinomektiin kuulub makrotsiikliliste laktoonide klassi. Selle klassi ained seonduvad selektiivselt ja
korge afiinsusega glutamaadiga seotud kloriidioonide kanalitega, mis esinevad selgrootute nérvi- voi
lihasrakkudes. See viib rakumembraani l4bilaskvuse suurenemiseni kloriidioonidele koos nirvi- voi
lihasraku hiiperpolarisatsiooniga, mille tagajérjeks on parasiidi paraliiiis ja surm. Eprinomektiin on
efektiivne mao-seedetrakti ja ekstraintestinaalsete iimarusside vastu ning loetakse ka tShusaks lestade
vastu (N.cati, O. cynotis).

Prasikvanteel on siinteetiline isokinoloon-piirasiini derivaat, mis on aktiivne paelusside vastu.
Prasikvanteel absorbeeritakse kiiresti 14bi parasiidi kehapinna ning ta kahjustab paelusside
membraanide ldbitavust, mdjutades bivalentsete katioonide voolu, eriti kaltsiumi ioonide homeostaasi,
mis viib kiirete lihaskontraktsioonideni ja vakuolisatsioonini. Selle tagajérjel kahjustub raskelt
parasiitide integument, tekivad kontraktsioonid ja paraliilis, ainevahetuse katkemine ning 16puks
parasiidi surm ning véljutamine.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Esafoksolaneer imendub siisteemselt lokaalsest manustamiskohast, saavutades maksimaalse
plasmakontsentratsiooni keskmiselt 4 kuni 14 paeva jooksul parast manustamist. Esafoksolaneer
elimineeritakse aeglaselt plasmast (ti,=21,7 = 2.8 péeva pérast iihekordset manustamist) ja
véljutatakse viljaheidetega ja uriiniga.

Eprinomektiin imendub siisteemselt lokaalsest manustamiskohast, saavutades maksimaalse
plasmakontsentratsiooni keskmiselt 1 kuni 2 pdeva jooksul parast manustamist. Eprinomektiin
elimineeritakse aeglaselt plasmast (ti2= 5 ,4 +/-.2,7 péeva pérast iihekordset manustamist) ja
véljutatakse viljaheidetega.

Prasikvanteel imendub siisteemselt lokaalsest manustamiskohast, saavutades maksimaalse
plasmakontsentratsiooni keskmiselt 4 kuni 8 tunni jooksul parast manustamist. Prasikvanteel
elimineeritakse aeglaselt plasmast (ti» = 4,3+/- 1,9 pdeva pérast iihekordset manustamist) ja
viljutatakse uriiniga.

Esafoksolaneeri, prasikvanteeli ja eprinomektiini farmakokineetilist profiili ei mojuta
koosmanustamine.

Kuigi parast prasikvanteeli korduvat manustamist ei tdheldatud akumulatsiooni, oli akumulatsioon
taheldatav alates 2st kuni Snda kord kuus manustamiseni esafoksolaneeri puhul (Cpax suhtarv 3,24 ja



AUC suhtarv 3,09) ja eprinomektiini puhul (Cmax suhtarv 1,59 ja AUC suhtarv 1,87. Palun vaata 16iku
4.5. ohutuks kasutamiseks péarast korduvat ravi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Gliitseroolformaal

Dimetiiiilisosorbiid

Buttiiilhiidroksiitolueen (E321)

6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida kasutamata aplikaatorid originaalpakendis valguse eest kaitstult.
Kasutatud aplikaatorid héavitada koheselt.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Siistlakujuline aplikaator tdppmanustamiseks (ldbipaistvast silikoniseeritud tsiiklilisest
olfeiinkopoliimeerist (COC) silinder, silikoonitud bromobutiiiilkummist kolb ja bromobutiitilkummist

otsakork) sisaldab 0,3 ml voi 0,9 ml ravimit, ning iga aplikaator on eraldi plastikblisteris.

Pappkarp sisaldab 1, 3, 4 vai 15 blisterit 1 aplikaatoriga (igaiiks 0,3 ml).
Pappkarp sisaldab 1, 3,4, 6 voi 15 blisterit 1 aplikaatoriga (igaiiks 0,9 ml).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jafinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jidfitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
Nexgard Combo voi tiihi aplikaator ei tohi sattuda veekogudesse, sest on ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/20/267/001-009



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 06/01/2021

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


http://www.ema.europa.eu/

LISAII
A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA
B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID
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A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

PRANTSUSMAA

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT

12



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp, pakendi suurused sisaldavad 1, 3, 4, 6 vdi 15 aplikaatorit

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

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

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Annuse kohta:
esafoksolaneer 3,60 mg
eprinomektiin 1,20 mg
prasikvanteel 24,90 mg

esafoksolaneer 10,80 mg
eprinomektiin 3,60 mg
prasikvanteel 74,70 mg

3. RAVIMVORM

Tépilahus

4. PAKENDI SUURUS(ED)

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

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

S. LOOMALIIGID

Kass

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Tépilahus.
Ainult valispidiseks kasutamiseks.
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Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

&

| 8. KEELUAEG

| 9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Viltida ravimi kokkupuudet silmadega.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 1. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Kasutamata aplikaator hoida originaalpakendis.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Havitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ”"HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Saksamaa

15



16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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
EU/2/20/267/009 15 x 0.9 ml

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot

16



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER —-VOI RIBAPAKENDIL

Blister

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NexGard Combo < 2.5 kg
NexGard Combo 2.5-7.5 kg
esafoxolaner, eprinomectin, praziquantel

N

»

{

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

~\ Boehringer
I"II Ingelheim

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

S. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Aplikaator

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NexGard Combo

2. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

0,3 ml
0,9 ml

‘ 3. MANUSTAMISVIIS(ID)

| 4.  KEELUAEG

‘ 5. PARTII NUMBER

Lot

6. KOLBLIKKUSAEG

EXP

18



B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
NexGard Combo, tipilahus kassidele < 2,5 kg
NexGard Combo, tipilahus kassidele 2,5-7,5 kg

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksamaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Prantsusmaa

28 VETERINAARRAVIMI NIMETUS
NexGard Combo, tipilahus kassidele < 2,5 kg
NexGard Combo, tipilahus kassidele 2,5-7,5 kg
esafoksolaneer, eprinomektiin, prasikvanteel

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga tapilahuse aplikaatori annus sisaldab:

Toimeained:
NexGard Combo Annusiihiku Esafoksolaneer Eprinomektiin Prasikvanteel
maht (ml) (mg) (mg) (mg)
Kassid 0,8 -<2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Kassid 2,5-<7,5 kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Abiained:

Butiitilhiidroksiitolueen (E321) 1 mg/ml.

Tépilahus.
Selge, vérvitu kuni helekollane voi kuni helepruun lahus.

4. NAIDUSTUS(ED)

Kassidele, kellel on voi kellel on risk segainfektsioonidele paelusside, iimarusside ja
vilisparasiitidega. Ravimpreparaat on ndidustatud ainult sellistel juhtudel, kui ravi on suunatud koigi
nende kolme parasiidigrupi vastu.

Vilisparasiidid

- Raviks kirpude (Ctenocephalides felis) nakkuse korral. Uks manustamine annab kohese ja
plisiva kirpe surmava toime iithe kuu jooksul.

- Ravimit voib kasutada kirbuallergiast tingitud dermatiidi (FAD - flea allergy dermatitis) vastase
ravistrateegia osana.

- Raviks puukidega nakatumise korral. Uks manustamine annab kohese ja ja piisiva puuke
surmava toime Ixodes scapularis’e vastu iihe kuu ja Ixodes ricinus e vastu 5 nddala jooksul.
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- Raviks nakkuste korral kuulmelestadega (Otodectes cynotis).
- Raviks stigelislesta tekitatud siigelistove korral (pohjustatud Notoedres cati poolt).

Paelussid
- Raviks paelussidega nakatumise korral (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis,
Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella pasqualei ja Joyeuxiella fuhrmanni).

Umarussid

- Stidameusstove profiilaktikaks (Dirofilaria immitis) iihe kuu jooksul.

- Raviks mao-sooletrakti iimarusside korral (L3, L4 larvid ja tidiskasvanud Toxocara cati, L4
larvid ja tdiskasvanud Ancylostoma tubaeforme ja Ancylostoma ceylanicum ning tdiskasvanud
Toxascaris leonina ja Ancylostoma braziliense vormid).

- Raviks kassi kopsuusside korral (L4 larvid ning tdiskasvanud Troglostrongylus brevior, L3, L4
larvid ning tdiskasvanud Aelurostrongylus abstrusus).

- Aelurostrongiiloosi profiilaktikaks (vihendades nakatumise taset Aelurostrongylus abstrususe
L3, L4 larvidega).

- Raviks poie juususside korral (Capillaria plica).

5.  VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb tilitundlikkust toimeainete voi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED

Kliinilistes katsetes tdheldati lithikest acga pérast ravimi manustamist aeg-ajalt hiipersalivatsiooni,
kohulahtisust, m6dduvaid nahareaktsioone manustamiskohal (alopeetsia, siigelus), anoreksiat, letargiat
ja oksendamist. Need on enamasti kerged, liihiajalised ja issmodduvad reaktsioonid.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-I loomal 10,000-st ravitud loomast)

- vidga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud).

Kui tiheldate tikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, vi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Kass.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Lokaalseks manustamiseks nahale (tipilahus).
Annus:

Soovituslik minimaalne annus on 1,44 mg esafoksolaneeri, 0,48 mg eprinomektiini ja 10 mg
prasikvanteeli kg kehamassi kohta.
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9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Vastavalt kassi kaalule kasutage sobiva suurusega aplikaatorit (0,3 voi 0,9 ml, vaata 16ik ,,Toimeainete
ja abiainete sisaldus®).

1. Lodigake blisteri ots punktiirjoone kohalt kdédridega éra.

2. Seejérel eemaldage kate.

3. Eemaldage aplikaator pakendist ning hoidke seda ots iilespoole. Todmmake kolbi kergelt tagasi.

4. Poorake ja eemaldage kork.

5. Suruge karv kaela keskjoonel koljubaasi ja abaluude vahelisel alal kahele poole, kuni paljastub
nahk. Asetage aplikaatori ots nahale ning manustage kogu aplikaatori sisu iihes kohas otse
nahale. Preparaat tuleb manustada kuivale nahale piirkonnas, kus kass ei saa seda dra lakkuda.
Preparaadi manustamisel tuleb erilist tihelepanu podrata pikakarvalistele tdugudele,
kindlustades ravimi manustamise otse nahapinnale, mitte karvadele, et kindlustada optimaalne
efektiivsus.

6. Pérast kasutamist peske kded.

Raviskeem:

Raviks kirpude ja/voi puukidega nakatumise korral ja/voi lestade nakkuse raviks koos samaaegse mao-
sooletrakti- ja/voi kopsu- ja/voi pdielimarusside ja paclusside nakkuse raviks manustada iihekordne
ravimi annus. Ravi kordamis(t)e vajadus ja tihedus peavad olema vastavuses ravimit méédrava
loomaarsti soovitustega ning votma arvesse kohalikku epidemioloogilist olukorda ja looma eluviisi (nt
Oues kdimine). Vaata ka 16ik ,,Erihoiatused®.

Piirkondades, mis on siidameusside v6i kasside kopsuusside suhtes mitteendeemilised piirkonnad:
Kasse, kes ei ole pidevalt ohustatud siidameusside voi kasside kopsuusside nakkusest, tuleb ravida
vastavalt loomaarsti poolt médratud raviskeemile, mis on kohandatud konkreetsele parasiitidega
reinfektsiooni/reinfestatsiooni olukorrale. Vastasel juhul peaks jatkusuutliku ravi tagamiseks vastavate
parasiitide vastu kasutama kitsa spektriga ravimit.

Stidameusside endeemilistes piirkondades:

Kassid, kes elavad siidameussi endeemilises piirkonnas ja on tuntud kui jahipidajad, vdiksid saada
ravimit kuuajaste intervallidega, et tagada nii asjakohane siidameusstdve profiilaktika kui ka vdimalik
ravi paelussidega kordusnakatumise korral. Vastasel juhul peaks edasiseks raviks kasutama kitsa
spektriga ravimit.

Stidameusstdve ennetamine Dirofilaria immitis larvide surmamisega peab algama 1 kuu jooksul pérast
esmast eeldatavat kokkupuudet haigust siirutavate sddskedega ja jatkuma kuni vahemalt 1 kuu péarast
viimast kokkupuudet sddskedega.

Kasside kopsuusside endeemilistes piirkondades:

Ohustatud kassid (jahti pidavad), kes elavad endeemilises piirkonnas, voiksid saada ravimit kuuajaste
intervallidega, et vihendada kliinilist aclurostrongiiloosi pohjustavate tdiskasvanud kopsuusside tekke
riski ja, et ravida voimalikku uuesti nakatumist paelussidega. Vastasel juhul peaks edasiseks raviks
kasutama kitsa spektriga ravimit.

Kopsuusside ravi: L1 vastsete litkumise tottu kopsudest 1ébi seedetrakti ei ole ligikaudu 2 nidala
jooksul pédrast ravi oodata toimet v3i on see nork 4. abstrususe L1 vastsete viljutamisele roojaga
Seetdttu voib ravi efektiivsuse kontrolliks (ja teistkordse, kitsa spektriga ravimiga ravi vajalikkuse iile
otsustamiseks) teostada vastsete arvu lugemist roojast vaid mitte varem kui kaks nédalat pérast ravi.

Kuulmelestad:

Kuulmelestade puhul teostada veterinaarne labivaatus 4 nddalat pirast ravi, et otsustada kas kitsa
spektriga taiendav ravi on vajalik.
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10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida kasutamata aplikaatorid originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Kasutatud aplikaatorid hévitada koheselt.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil pirast EXP.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta:

Veterinaarravimi manustamisel tuleb erilist tdhelepanu podrata pikakarvalistele tdugudele,
kindlustades ravimi manustamise otse nahapinnale, mitte karvadele, kuna see voib pohjustada
toimeaine madalamat biosaadavust.

Viltida looma pesemist Sampooniga 2 paeva jooksul parast manustamist, kuna ravimi toimet sellises
olukorras ei ole uuritud.

Esafoksolaneeriga kokkupuutumiseks peavad kirbud ja puugid hakkama kassil toituma, seetottu ei saa
téielikult vilistada liilijalgsete poolt nakkushaiguste iilekandumise véimalust.

Kassid, kes elavad siidameussi endeemilises piirkonnas voi need, kes on reisinud sellistesse
piirkondadesse, voivad nakatuda tdiskasvanud siidameussidega. Kuigi seda ravimit v3ib ohutult
manustada tdiskasvanud stidameussidega nakatunud kassidele, ei ole kindlaks tehtud ravitoimet
Dirofilaria immitis tdiskasvanud vormide vastu. Seepirast on soovitav, et koiki {ile 6 kuu vanuseid
kasse, kes elavad siidameussi endeemilises piirkonnas, uuritaks tdiskasvanud siidameusside esinemise
suhtes enne siidameusstdve vastase ravimi profiilaktilist manustamist.

Paelussidega taasnakatumine on voimalik, kui ei saavutata kontrolli nende vaheperemeeste nt hiired,
kirbud efc. iile. Monedel kassidel v3ib Joyeuxiella spp voi Dipylidium caninum avaliku nakkuse korral
esineda varjatud nakkus suures koguses noorvormidega, mis voivad olla ravimile vihem
vastuvdtlikud; seetdttu on selliste nakkuste korral soovituslik ravimi manustamise jérgne jalgimine.

Korduv samadesse klassidesse kuuluvate anthelmintikumide kasutamine pikema aja jooksul voib
pohjustada parasiitide resistentsuse teket sellesse klassi kuuluvate parasiitide vastaste ainete vastu, mis
sisalduvad kombinatsioonpreparaadis. Seetdttu peab arvestama paevakohast epidemioloogilist
informatsiooni parasiitide tundlikkuse kohta, et piirata edasist resistentsuse teket anthelmintikumide
suhtes.

Vihendamaks taasnakatumist uute kirpudega soovitatakse ravida koiki majapidamises olevaid kasse.
Samas majapidamises elavaid teistest liikidest loomi peaks samuti ravima neile sobivate
preparaatidega.

Kirbud vodivad koikides eluetappides saastada kasside magamisasemeid ning regulaarseid puhkealasid
nagu néiteks vaibad ja pehme moobel. Massilise nakatumise korral ning parasiitide vastaste
kontrollmeetmete algfaasis peaks koik neid alasid to6tlema sobiva tootega ning regulaarselt
tolmuimejaga puhastama.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Ainult tippmanustamiseks. Mitte siistida, mitte manustada suukaudselt ega monel muul viisil.
Hoiduda preparaadi sattumisest kassi silma. Juhuslikul ravimi sattumisel silma, loputada silmi
koheselt puhta veega. Silmadarrituse plisimisel, poorduda arsti poole.
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On tihtis, et veterinaarravim manustatakse nahale kohta, kus kass seda éra ei saa lakkuda: kaela
keskjoonele, koljubaasi ning abaluude vahele. Viltida loomade omavahelist lakkumist kuni ravimi
manustamiskoht ei ole enam mérgatav. On tdheldatud, et veterinaarravimi allaneelamine voib kassil
pohjustada salivatsiooni.

Veterinaarravimi ohutust ei ole testitud alla 8 nddala vanustel kassipoegadel. Preparaat on ette ndhtud
kasutamiseks kassidel kaaluga vihemalt 0,8 kg ja/voi vanuses alates 8 nédalat.

Veterinaarravimi kasutamise aluseks peab eranditult olema kindlaks tehtud segainfektsioon voi
markimisvéarne risk sellisele segainfektsioonile iiheaegselt vilisparasiitide ja iimarussidega
(sealhulgas siidameusside profiilaktika) ja kui on néidustatud samaaegne paclusside vastane ravi.
Seganakkuse riski puudumisel peaks esmase ravina kasutama kitsa spektriga parasiitidevastaseid
ravimeid.

Ravimi viljakirjutamine ja kasutamise sagedus peab pohinema kassi individuaalsetel vajadustel, vottes
aluseks kliinilist iilevaatust, kassi eluviiside hindamist ning kohalikku epidemioloogilist olukorda
(kaasa arvatud zoonootilised riskid, kui need on asjakohased), ja olema kasutusel ainult parasiitidega
seganinfektsiooni/ segainfektsiooni riski korral.

Veterinaarravimit ei tohi kasutada teistel kassidel ilma loomaarstiga eelnevalt konsulteerimata.

Ravimi korduv manustamine peab olema piiratud konkreetsete situatsioonidega (vt ravijuhendit 15igus
»Soovitused dige manustamise osas) minimaalse raviintervalliga 4 nadalat. Ohutust ei ole hinnatud
pirast 6 kuud (vt ka 1dike ,,Erihoiatused iga loomaliigi kohta* ja ,,Uleannustamine*); seetdttu ei ole
soovitav rohkem kui 6 jérjestikust ravimi manustamist 12 kuulise perioodi jooksul.

Ehhinokokoos on inimestele ohtlik ning see kuulub haiguste hulka, millest peab teatama Maailma
Loomatervishoiu Organisatsioonile (OIE). Ehhinokokoosi puhul tuleb jargida konkreetseid juhiseid
ravi ja jarelkontrolli teostamiseks ning inimeste kaitsmiseks. Konsulteerida tuleb vastava ala
spetsialistidega, juhised on saadaval Veterinaar- ja Toiduametis.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Manustamise ajal mitte suitsetada, siiiia ja juua.

Pérast ravimi kasutamist pesta koheselt kéed.

Kasutatud aplikaatorid peab hdvitama koheselt ja neid ei tohi jitta lastele ndhtavasse ja
kittesaadavasse kohta.

Hoiduda aplikaatori sisu sattumisest sormedele. Ravimi juhuslikul sattumisel nahale, pesta nahka vee
ja seebiga. Veterinaarravim voib pohjustada silmade drritust, mis voib erandjuhtudel olla raske.
Ravimi juhuslikul sattumisel silma loputada silma koheselt rohke veega. Eemaldada kontaktlddtsed,
kui neid kasutatakse, esimese 5 minuti jooksul, ja siis jatkata loputamist. P6orduda ndu saamiseks arsti
poole ning néidata talle pakendi etiketti voi infolehte.

Hoiduda kokkupuutest manustamiskohaga kuni ravitud ala ei ole enam margatav. Lapsed ei tohiks
méingida ravitud loomaga enne, kui manustamiskoht ei ole enam mérgatav. Loomadel, kellele on
hiljuti preparaati manustatud, ei tohiks lasta magada inimese, eriti laste juures. On soovitav ravida
loomi Shtul, et vihendada kontakti inimestega parast ravi.

Inimesed, kellel on teadaolevalt tilitundlikkus esafoksolaneeri, eprinomektiini v3i prasikvanteeli
suhtes voi likskoik millise abiaine suhtes, ei tohiks selle veterinaarravimiga kokku puutuda.

Kuna laborloomadel on kirjeldatud fetotoksilisi ja teratogeenseid toimeid pérast méirgatavat igapéevast
kokkupuudet gliitseroolformaaliga, peavad rasedad naised manustamise ajal ravimiga otsese
kokkupuute véltimiseks kandma kindaid.

Tiinus ja laktatsioon:
Lubatud kasutada aretuses kasutatavatel, tiinetel ja imetavatel emastel kassidel.
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Veterinaarravimi ohutus ei ole tdestatud isastel aretuskassidel.

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiitilikutel ei ole tdestanud toimeainete kdrvalmdju isasloomade
paljunemisvoimele. Isastel suguloomadel kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-
riski suhte hinnangule.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):

Ohutus on kindlaks tehtud kuni 5-kordse maksimaalse soovitatud annusega tervetel kassipoegadel
vanuses 8 nidalat ja vanemad, kellele manustati ravimit kuni 6 korda 4-nidalaste intervallidega. 3-
kordse maksimaalse soovitatud annuse puhul ei tiheldatud soovimatuid toimeid. 5-kordse
maksimaalse soovitatud annuse puhul téheldati pérast kolmandat ravi eprinomektiinist tingitult iiht
rasket neuroloogilist kdrvaltoimereaktsiooni (ataksia, desorientatsioon, apaatia, lihasvérinad,
hiipotermia ja pupillide laienemine) ja see oli parast manustamiskoha pesemist, erakorraliste meetmete
ja siimptomaatilise ravi rakendamist poorduv. Monedel loomadel tdheldati parast 5-kordseid
maksimaalseid soovitatud annuseid ravimi nahale manustamise kohtades tumepunaseid nahaluseid
piirkondi.

13. ERINOUDED ETTEVAATUS@INOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jadnud ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga.
Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

Nexgard Combo voi tiihi aplikaator ei tohi sattuda veekogudesse, sest on ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Esafoksolaneer tapab kirbud enne, kui need jduavad muneda ning hoiab sellega 4ra ka majapidamise
saastumise.

Pappkarp sisaldab 1, 3, 4 vai 15 blisterit 1 aplikaatoriga (igaiiks 0,3 ml).
Pappkarp sisaldab 1, 3, 4, 6 vOi 15 blisterit 1 aplikaatoriga (igaiiks 0,9 ml).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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