BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NexGard Combo, spot-on, oplesning til katte < 2,5 kg
NexGard Combo, spot-on, oplesning til katte 2,5-7,5 kg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktive stoffer:
Hver spot-on applikator giver:
NexGard Combo Indhold pr. Esafoxolaner Eprinomectin Praziquantel
dosisenhed (ml) (mg) (mg) (mg)
Katte 0,8-<2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Katte 2,5-<7,5 kg 0,9 10,80 3,60 74,70

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensgetning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Butylhydroxytoluen (E321) 1 mg/ml

Dimethylisosorbid -

Glycerolformal -

Klar, farveles til lys gul til lys brun oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kat.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til katte som har eller risikerer at fa blandingsinfektioner med cestoder, nematoder og ektoparasitter.
Veterinzerlegemidlet er udelukkende indiceret, nar der behandles samtidigt for alle tre grupper.

Ektoparasitter
- Behandling af loppeangreb (Ctenocephalides felis). En behandling giver gjeblikkelig

loppedrabende virkning, som varer i en maned.

- Preaeparatet kan indgé som led i behandlingen af loppebetinget allergisk dermatit (FAD).

- Behandling af fldtangreb. En behandling giver gjeblikkelig og vedvarende dreebende virkning
over for Ixodes scapularis i en méned og over for Ixodes ricinus i fem uger.

- Vedvarende flatdreebende virkning over for Rhipicephalus sanguineus fra dag 7 til fem uger
efter behandling.

- Vedvarende flatdrebende virkning over for Ixodes hexagonus fra dag 7 til fire uger efter
behandling.

- Behandling af angreb af eremider (Otodectes cynotis).

- Behandling af notoedric skab (kattens skabmide) (forarsaget af Notoedres cati).

Gastrointestinale cestoder
- Behandling af infektioner med bandelorm (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis,
Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella pasqualei og Joyeuxiella fuhrmanni).




Nematoder

Gastrointestinale nematoder

- Behandling af infektioner med gastrointestinale nematoder (L3, L4 larver og voksne stadier af
Toxocara cati, L4 larver og voksne stadier af Ancylostoma tubaeforme og Ancylostoma
ceylanicum samt voksne stadier af Toxascaris leonina og Ancylostoma braziliense).

Kardiopulmonale nematoder

- Forebyggelse af hjerteorm (Dirofilaria immitis larver) i en maned.

- Behandling af infektioner med kattens lungeorm (L4 larver og voksne stadier af
Troglostrongylus brevior, L3-, L4-larver og voksne Aelurostrongylus abstrusus).

- Forebyggelse af kattens lungeorm (ved reduktion af niveauet af infektion med L3- og L4-larver
af Aelurostrongylus abstrusus).

Vesikale nematoder
- Behandling af infektioner med blaereorm (Capillaria plica).

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Ved pafoering af veterinerleegemidlet pa langharede katte skal der veere searlig opmarksomhed pa at
sikre, at praeparatet appliceres direkte pé huden og ikke i pelsen, da dette kan fore til en nedsat
biotilgengelighed af det aktive stof.

Flater og lopper skal have startet indtag af fode pa katten for at blive eksponeret for esafoxolaner.
Derfor kan risiko for overfersel af parasitbarne lidelser ikke udelukkes.

Katte fra omrader med endemisk hjerteorm, eller som har rejst til endemiske omrader, kan vare
smittet med voksne hjerteorm. Selvom det er sikkert at administrere veterinaerleegemidlet til katte, som
er smittet med voksne hjerteorm, er der ikke pévist nogen terapeutisk virkning mod voksne Dirofilaria
immitis. Det anbefales derfor, at alle katte som er 6 méneder gamle eller zldre og som lever i omrader
med endemisk hjerteorm, testes for eksisterende infektion med voksne hjerteorm for forebyggende
behandling med praparatet mod hjerteorm indledes.

Reinfektion med baendelorm kan forventes, med mindre man kontrollerer tilstedevarelsen af
mellemvarter som bl.a. lopper og mus. Nogle katte med persisterende Joyeuxiella spp. eller
Dipylidium caninum infektion kan imidlertid have en hej tilstedeverelse af juvenile orm, som kan
vaere mindre folsomme for preeparatet. [ saidanne tilfeelde anbefales en opfelgning pa behandlingen.

Resistens hos parasitter kan udvikles over for enhver klasse af antiparasitere legemidler, som findes i
det faste kombinationspraeparat, ved gentagen anvendelse af et antiparasitert legemiddel fra samme
klasse over en leengere periode. Man ber derfor tage hgjde for epidemiologiske informationer om
malarternes aktuelle falsomhed for at begreense sandsynligheden for fremtidig resistensudvikling.

Unedvendig brug af antiparasitere leegemidler eller brug, der afviger fra anvisningerne i
produktresuméet, kan gge resistensudvelgelsestrykket og fere til nedsat virkning. Beslutningen om at
bruge praeparatet skal baseres pa bekraftelsen af parasitarten og —byrden, eller pé risikoen for
infestation baseret pa dennes epidemiologiske egenskaber, for hvert enkelt dyr.

Hvis der ikke foreligger en risiko for co-infektion skal der anvendes et smalspektret praeparat.
Muligheden for at andre dyr i samme husholdning kan vere en kilde til reinfektion med lopper eller
orme skal overvejes, og disse skal behandles som nedvendigt med et passende praparat.



Undga at vaske dyret med shampoo i 2 dage efter administrationen, da virkningen af leegemidlet ikke
er testet i sidanne tilfzlde.

For at reducere risikoen for re-infestation med nyligt kleekkede lopper anbefales det, at alle katte i
husholdningen behandles. Andre dyrearter i samme husholdning ber ogsé behandles med et passende
preparat.

Alle loppestadier kan spredes til kattens kurv, leje og seedvanlige hvilesteder sdsom tapper og blade
mgbler. I tilfeelde af massivt loppeangreb samt ved starten af behandlingen skal omgivelserne derfor
behandles med et egnet bekaempelsesmiddel og derefter stovsuges regelmaessigt.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til:

Kun til spot-on applikation. M4 ikke injiceres, indgives oralt eller administreres pa anden made.
Undgé at preeparatet kommer i kontakt med kattens gjne. Hvis praeparatet ved uheld kommer i kontakt
med kattens gjne, skal gjnene gjeblikkeligt skylles med rent vand. Kontakt dyrleegen, hvis der opstér
vedvarende gjenirritation.

Det er vigtigt at praeparatet paferes pa huden pa et sted, hvor katten ikke kan slikke det af: i nakkens
midterlinje, mellem den nedre del af kraniet og skulderbladene. Serg for at dyr ikke slikker hinanden,
for det behandlede omréade ikke leengere er synligt. Det er set, at oral indtagelse af
veterinerlegemidlet kan medfere gget savlen.

Veterinzerlegemidlets sikkerhed er ikke testet hos killinger, der er yngre end 8 uger. Praparatet er
beregnet til katte, der vejer mindst 0,8 kg og er mindst 8 uger gamle.

Veterinzrlegemidlet ber udelukkende anvendes ved bekreftede blandingsinfektioner, eller hvis katte
er 1 betydelig risiko for blandingsinfektion med ektoparasitter og nematoder (herunder forebyggende
mod hjerteorm), og hvor der ogsé er indikation for samtidig behandling mod cestoder. Hvor der ikke
er risiko for blandingsinfestation, ber man som udgangspunkt overveje at anvende et smalspektret
antiparasitert middel til behandlingen.

For at sikre at der kun behandles i tilfeelde af/ved risiko for blandingsinfektion, ber udskrivning
tilpasses den enkelte kats behov og vaere baseret pa en klinisk vurdering, dyrets livsstil og pa den
lokale epidemiologiske status (inkl. risiko for zoonose hvor det er relevant).

Veterinzrlegemidlet ber ikke anvendes til andre katte uden at konsultere en dyrlege.

Gentagne behandlinger ber begranses til enkelte situationer (se afsnit 3.9 for behandlingsvejledning)

med et behandlingsinterval pa mindst 4 uger. Sikkerheden er ikke fastlagt ud over 6 maneder (se ogsa
afsnit 3.4, 3.10 og 4.2); derfor anbefales det, at man giver hgjst 6 pa hinanden folgende behandlinger

inden for en 12-méneders periode.

Ekinokok-infektion er farlig for mennesker, og sygdommen er anmeldepligtig ifelge World
Organisation for Animal Health (WOAH). I tilfzlde af ekinokok-infektion skal man felge specifikke
guidelines for behandling og opfelgning for menneskers sikkerhed. Man ber konsultere eksperter eller
parasitologiske institutioner.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:
Undgé at ryge, drikke eller spise under paferingen.

Vask hander straks efter brug.

Brugte applikatorer skal straks bortskaffes og ikke efterlades inden for berns reekkevidde.

Undgé at fa applikatorens indhold pé fingrene. Hvis dette sker, ber haenderne vaskes med sa&be og
vand. Veterinerlegemidlet kan forarsage gjenirritation, som i helt saerlige tilfaelde kan veaere alvorlige.
Hyvis veterinzrlegemidlet ved et uheld kommer i gjnene, skal der straks skylles omhyggeligt med



vand. Fjern eventuelle kontaktlinser efter 5 minutter og fortset derefter med at skylle. Seg laegehjlp,
og vis indlagssedlen eller etiketten til laegen.

For péferingsstedet bereres igen, mé det behandlede omrade ikke leengere kunne erkendes. Born ber
ikke gives lov til at lege med behandlede dyr fer paferingsstedet ikke leengere kan erkendes, og det
anbefales, at nyligt behandlede dyr ikke sover sammen med deres ejere, iser ikke med bern. Det
anbefales at behandle dyr om aftenen for at reducere kontakt til mennesker efter behandlingen.

Ved overfalsomhed over for esafoxolaner, eprinomectin eller praziquantel eller over for et eller flere
af hjelpestofferne ber kontakt med veterinerleegemidlet undgas.

Gravide ber anvende handsker under administrationen for at undga kontakt med praparatet, da fatal
toksicitet og teratogene virkninger er beskrevet hos forsegsdyr udsat for signifikante daglige doser af
glycerolformal.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kat:
Ikke almindelig Hypersalivation', diarré!, emesis'
Ellygl 10 dyrud af 1 000 behandlede Alopeci pé applikationsstedet'?, pruritus pa
applikationsstedet'-?

Letargi', anoreksi'

! Overvejende milde reaktioner af kort varighed, som opherer af sig selv
2 Forbigdende

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterineerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzgtighed, laktation eller zegleegning

Draegtighed og diegivning:
Kan bruges til dreegtige og diegivende hunkatte.

Fertilitet:

Kan anvendes til hunkatte, som bruges i avl.

Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt for hankatte, som bruges til avl.

Der er ikke vist uenskede bivirkninger af de aktive stoffer pa reproduktionsevnen hos hanner ved
laboratorieundersggelser pa rotter og kaniner. Hos hankatte i avl, skal leegemidlet kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk-forholdet.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.
3.9 Administrationsveje og dosering

Spot-on anvendelse.



Dosering:

Den anbefalede minimumsdosis er 1,44 mg esafoxolaner, 0,48 mg eprinomectin og 10 mg
praziquantel pr. kg kropsvaegt.

Velg den applikatorstarrelse, som passer til kattens vaegt. For at sikre korrekt dosering bar
legemsvagten bestemmes s ngjagtigt som muligt. Underdosering kan resultere i ineffektiv
anvendelse og kan fremme resistensudvikling.

Kattens vaegt Indhold pr. Esafoxolaner Eprinomectin Praziquantel
dosisenhed (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 passende kombination af applikatorer

Administrationsmade:

1. Klip blisteret op med en saks langs den stiplede linje.

2. Traek laget af.

3. Tag applikatoren ud af pakningen og hold den lodret. Treek stemplet lidt ud.

4, Vrid og traek haetten af.

5. Del pelsen langs nakkens midterlinje mellem basis af hovedet og skulderbladene, saledes at

huden bliver synlig. Placer applikatorens spids pa huden og péfer hele indholdet direkte pé
huden pa ét sted. Péfor praeparatet pa tor hud pé et sted, hvor katten ikke kan slikke det af. For at
opné optimal virkning ved behandling af langhérede racer skal man veare serlig opmerksom pa,
at preeparatet kommer ned pa huden og ikke i pelsen.

6. Vask handerne efter brug.

Behandlingsskema:
For at behandle loppeangreb og/eller flaterangreb og/eller mider samtidig med behandling af

gastrointestinale nematoder og/eller lungeorm og/eller blereorm samt cestoder ber man administrere
en enkelt dosis af laegemidlet. Behovet for og frekvensen af genbehandling(er) skal vere i
overensstemmelse med den behandlende dyrlaeges vejledning og ber tage hgjde for den lokale
epidemiologiske status samt dyrets livsstil (f.eks. udenders adgang). Se ogsa afsnit 3.5.

Omrader, hvor hjerteorm eller kattens lungeorm ikke forekommer endemisk:

Katte, der ikke er udsat for en permanent risiko for infektion med hjerteorm eller kattens lungeorm,
ber behandles efter de retningslinjer dyrlaegen foreskriver og tilpasses den individuelle situation i
forhold til re-infektion/-infestation med parasitter. Ellers ber et smalspektret preeparat anvendes for at
sikre vedvarende behandling over for relevante parasitter.

Omrader med endemisk hjerteorm:

Katte, der lever i omrader med endemisk hjerteorm, og som er kendt for at jage, kan behandles en
gang om maéneden for at sikre bade en passende forebyggelse over for hjerteorm og behandling af
potentiel re-infektion med cestoder. Ellers ber et smalspektret praeparat anvendes ved yderligere
behandlinger.

Forebyggelse af hjerteorm ved drab af Dirofiliaria immitis-larver ber starte inden for en méaned efter
den forste forventede eksponering over for myg og ber fortsette indtil mindst en méned efter den
sidste eksponering over for myg.

Endemiske omrader for kattens lungeorm:

Katte i risiko (der har jagtadfzerd), der lever i endemiske omrader, kan behandles en gang om méneden
for at nedsaette risikoen for etablering af voksne lungeorm, der forarsager kliniske tegn pa lungeorm og
for at behandle potentiel re-infektion med cestoder. Ellers ber et smalspektret praeparat anvendes ved
yderligere behandling.

Behandling mod lungeorm: Ingen eller lille effekt pé frigivelsen af A. Abstrusus fra L1-larver i faeces
kan forventes inden for 2 uger efter behandling. Dette er grundet L1-larvers transitperiode fra lungerne
gennem fordgjelseskanalen. En faekal larvetelling for at kontrollere behandlingens effekt (og
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beslutningen om en sekundar behandling med et smalspektret preeparat er nadvendig) skal derfor ikke
foretages for tidligst to uger efter behandlingen.

@remider:
Ved eremider ber dyrleegen 4 uger efter behandling undersgge, om der er behov for yderligere
behandling med et smalspektret praparat.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Sikkerheden er evalueret ved behandling af raske killinger, der var 8-uger gamle og @ldre. Killingerne
blev behandlet med 5 gange den anbefalede maksimaldosis op til 6 gange med intervaller pa 4 uger.
Ved 3 gange den anbefalede maksimaldosis blev der ikke observeret bivirkninger. Ved dosering med 5
gange den anbefalede maksimaldosis, blev der efter den tredje behandling observeret et enkelt tilfaelde
af alvorlig neurologisk bivirkning (ataxi, disorientering, apati, rysten, hypotermi og udvidede pupiller),
som var reversibel efter vask af paferingsstedet, akutte tiltag og symptomatisk behandling. Hos nogle
dyr, ved brug af 5 gange den maksimalt anbefalede dosis, blev merkerade subkutane omrader pa
paferingsstedet set.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QP54AA54
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Esafoxolaner er (S)-enantiomeren af afoxolaner og tilherer isoxazolinfamilien, som er aktive over for
arthropoder. Esafoxolaner virker som en antagonist pa ligand-styrede chloridkanaler, iser de der styres
af neurotransmitteren gamma-aminosmersyre (GABA). Isoxazoliner, blandt
chloridkanalmodulatorerne, binder sig sig til et bestemt og unikt omréade i insektets GABACIs,
hvorved de blokerer den pra- og postsynaptiske overfersel af chlorioner over cellemembraner.
Langvarig esafoxolanerinduceret hypereksitation resulterer i en ukontrolleret aktivitet i
centralnervesystemet med deraf folgende drab af arthropoder. Esafoxolaners selektive toksicitet over
for arthropoder og pattedyr kan skyldes forskel i GABA-receptorernes folsomhed hos arthropoder i
forhold til pattedyrs receptorer.

Lopper og flater dreebes inden for henholdsvis 24 og 48 timer efter behandling, undtagen R.
Sanguineus og I. Hexagonus.

Esafoxolaner draeber lopper for &gproduktionen og forebygger derfor risikoen for smittespredning til
omgivelserne. Det har effekt mod mider (V. cati, O. cynotis), som forérsager skab hos kat eller
gremideinfektion.

Eprinomectin er et endektocid fra gruppen af makrocykliske laktoner. Denne gruppes forbindelser
bindes selektivt og med hej affinitet til de glutamatregulerede chloridionkanaler, som forekommer i
nerve- og muskelceller hos hvirvellgse dyr. Denne egenskab forer til forggelse af cellemembranens
permeabilitet for chloridioner og dermed en hyperpolarisering af nerve- eller muskelceller, som
resulterer i paralyse og drab af parasitterne. Det er vist, at eprinomectins virkningsspekter deekker



gastrointestinale og ekstraintestinale nematoder, og anses ogsa for at have effekt mod mider (V. cati,
O. cynotis).

Praziquantel er et syntetisk isoquinolon-pyrazin derivat med aktivitet over for bandelorm.
Praziquantel absorberes hurtigt via parasittens overflade og pavirker cestoders membranpermeabilitet,
og dermed gennemstremningen af divalente kationer, is@r calcium homeostase, der antages at bidrage
til hurtig muskelsammentrakning og vakuolisering. Dette ferer til alvorlige skader i parasittens
integument, kontraktion og paralyse, afbrudt metabolisme og endelig til parasittens ded og udstedelse.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Esafoxolaner absorberes systemisk fra det topikale applikationssted og nér en maksimal
plasmakoncentration mellem 4 og 14 dage efter applikation. Esafoxolaner elimineres langsomt fra
plasma (t2 =21,7 + 2,8 dage efter en enkelt administration) og udskilles i faeces og urin.
Eprinomectin absorberes systemisk fra det topikale applikationssted og nar en maksimal
plasmakoncentration mellem 1 og 2 dag(e) efter applikation. Eprinomectin elimineres langsomt fra
plasma (t'2 = 5,4 + 2,7 dage efter en enkelt administration) og udskilles i faeces.

Praziquantel absorberes systemisk fra det topikale applikationssted og nér en maksimal
plasmakoncentration mellem 4 og 8 timer efter applikation. Praziquantel elimineres langsomt fra

plasma (t2 = 4,3 + 1,9 dage efter en enkelt administration) og udskilles i urin.

De farmakokinetiske profiler for praziquantel og eprinomectin bliver ikke pavirket af samtidig
administration.

Mens der ikke kunne observeres nogen akkumulering efter gentagen administration for praziquantel,
blev der observeret akkumulering fra 2. til 5. manedlige administration for esafoxolaner (i forholdet
3,24 for Cmax 0g 3,09 for AUC) og for eprinomectin (i forholdet 1,59 for Cnax 0g 1,87 for AUC. Se
afsnit 3.5 for sikker anvendelse efter gentagen behandling.

5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet 1 salgspakning: 3 ar

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Opbevar den ubrugte applikator i blisterpakningen for at beskytte mod lys.
Brugte applikatorer skal bortskaffes straks.

5.4 Den indre emballages art og indhold
Spot-on sprejteformet applikator (cylinder af klar silikonebehandlet cyclic olefin copolymer (COC),
stempel af bromobutyl silikonebehandlet gummi og hatte af bromobutylgummi) indeholdende 0,3 ml

eller 0,9 ml produkt og placeret i individuelle plastikblistre.

Papaeske indeholdende 1, 3, 4, eller 15 blistre med 1 applikator (hver med 0,3 ml).
Papaeske indeholdende 1, 3, 4, 6 eller 15 blistre med 1 applikator (hver med 0,9 ml).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel eller en tom applikator ma ikke udledes i vandleb, da esafoxolaner kan vaere
farligt for fisk og andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/20/267/001-009

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 06/01/2021

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



BILAGII
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papzske, pakningsstorrelser med 1, 3, 4, 6 eller 15 applikatorer

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NexGard Combo, spot-on, oplesning til katte < 2,5 kg
NexGard Combo, spot-on, oplesning til katte 2,5-7,5 kg

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Pr. dosis:

ESATOXOIANET ...cvvviviiceiicie ettt et e e et e e te e be e ba e s tbeerbeerbeeares
CPTINOIMECEIN ... vveeveeeteeieeteesieesteeseteesteesseesseesseesseesseesssesnseanseanseenseesseesssesssesssesnsesnsees
PLAZIQUANTEL .....eeeiieiieiieiiesee et et et e steestee st e st e ssbe e seeseessaesssesnseenseessaesseesssenssenns

ESATOXOLAMET ...ttt ettt sttt ettt et e e ebeenaes
CPTINOINECEITI. .. .vveeuveeureeteenteenseesereasseesseenseeseesseessessssesssesssessseenseensessssesssesssessseessesnsees
PTAZIGUANTEL ......eieieieieeieie et eieste et ete et etesteentesaeeseenseseeneensesneensesseensensesseensensesnnenes

3. PAKNINGSSTORRELSE

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

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

4. DYREARTER

Kat

‘ 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Spot-on anvendelse.
Kun til udvortes brug.
Undgé at fa preeparatet i dine gjne.
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‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar den ubrugte applikator i den originale blisterpakning.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Leaes indleegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgeengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/20/267/001 1 x 0,3 ml
EU/2/20/267/002 3 x 0,3 ml
EU/2/20/267/003 4 x 0,3 ml
EU/2/20/267/004 15 x 0,3 ml

EU/2/20/267/005 1 x 0,9 ml
EU/2/20/267/006 3 x 0,9 ml
EU/2/20/267/007 4 x 0,9 ml
EU/2/20/267/008 6 x 0,9 ml
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EU/2/20/267/009 15 x 0,9 ml

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Blister

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

N

»

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)
0,3 ml
0,9 ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Applikator

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NexGard Combo

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

0,3 ml
0,9 ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

17



B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

NexGard Combo, spot-on, oplesning til katte <2,5 kg
NexGard Combo, spot-on, oplagsning til katte 2,5-7,5 kg
2. Sammensatning

Hver spot-on applikator giver:

Aktive stoffer:
NexGard Combo Indhold pr. Esafoxolaner Eprinomectin Praziquantel
dosisenhed (ml) (mg) (mg) (mg)
Katte 0,8-<2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Katte 2,5-<7,5 kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Hjzelpestoffer:
ButylhydroxXytoluen (E321) ..c..cciiiieiii ettt st eve b esve e ba e an e 1 mg/ml.

Klar, farvelgs til lys gul til lys brun oplesning.

3. Dyrearter

Kat

4. Indikation(er)

Til katte som har eller risikerer at fa blandingsinfektioner med cestoder, nematoder og ektoparasitter.
Veterinerlegemidlet skal udelukkende anvendes, nér der behandles samtidigt for alle tre grupper.

Ektoparasitter
- Behandling af loppeangreb (Ctenocephalides felis). En behandling giver gjeblikkelig

loppedrabende virkning som varer i en maned.

- Preaeparatet kan indgé som led i behandlingen af loppebetinget allergisk dermatit (FAD).

- Behandling af flatangreb. En behandling giver gjeblikkelig og vedvarende dreebende virkning
over for Ixodes scapularis i en méned og over for Ixodes ricinus i fem uger.

- Vedvarende flatdrebende virkning over for Rhipicephalus sanguineus fra dag 7 til fem uger
efter behandling.

- Vedvarende flatdrebende virkning over for Ixodes hexagonus fra dag 7 til fire uger efter
behandling.

- Behandling af angreb af eremider (Otodectes cynotis).

- Behandling af notoedric skab hos kat (forérsaget af Notoedres cati).

Cestoder
Behandling af infektioner med bandelorm (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei og Joyeuxiella fuhrmanni).

Nematoder
- Forebyggelse af hjerteorm (Dirofilaria immitis larver) i en maned.
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- Behandling af infektioner med gastrointestinale nematoder (L3, L4 larver og voksne stadier af
Toxocara cati, L4 larver og voksne stadier af Ancylostoma tubaeforme og Ancylostoma
ceylanicum samt voksne stadier af Toxascaris leonina og Ancylostoma braziliense).

- Behandling af infektioner med kattens lungeorm (L4 larver og voksne stadier af
Troglostrongylus brevior), L3-, L4-larver og voksne Aelurostrongylus abstrusus).

- Forebyggelse af kattens lungeorm (ved reduktion af niveauet af infektion med L3- og L4-larver
af Aelurostrongylus abstrusus).

- Behandling af infektioner med blereorm (Capillaria plica).

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfalde af overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Searlige advarsler:

Ved péfering af veterinerleegemidlet pa langhérede katte skal der vere sarlig opmaerksomhed pé at

sikre, at praeparatet appliceres direkte pa huden og ikke i pelsen, da dette kan fore til en nedsat
biotilgeengelighed af det aktive stof.

Fléter og lopper skal have startet indtag af fade pa katten for at blive eksponeret for esafoxolaner.
Derfor kan risiko for overforsel af parasitbarne lidelser ikke udelukkes.

Katte fra omradder med endemisk hjerteorm, eller som har rejst til endemiske omréader, kan vere
smittet med voksne hjerteorm. Selvom det er sikkert at administrere veteringrleegemidlet til katte, som
er smittet med voksne hjerteorm, er der ikke péavist nogen terapeutisk virkning mod voksne Dirofilaria
immitis. Det anbefales derfor, at alle katte, som er 6 maneder gamle eller &ldre, og som lever i
omrader med endemisk hjerteorm, testes for eksisterende infektion med voksne hjerteorm, for
forebyggende behandling med praparatet mod hjerteorm indledes.

Reinfektion med baendelorm kan forventes, med mindre man kontrollerer tilstedevarelsen af
mellemveerter som bl.a. lopper og mus. Nogle katte med persisterende Joyeuxiella spp. eller
Dipylidium caninum infektion kan imidlertid have en hej tilstedeverelse af juvenile orm, som kan
vaere mindre folsomme for preparatet. I sddanne tilfeelde anbefales en opfelgning pé behandlingen.

Resistens hos parasitter kan udvikles over for enhver klasse af antiparasitere leegemidler, som findes i
det faste kombinationspraparat, ved gentagen anvendelse af et antiparasitert leegemiddel fra samme
klasse over en leengere periode. Man ber derfor tage hgjde for epidemiologiske informationer om
malarternes aktuelle folsomhed for at begreense sandsynligheden for fremtidig resistensudvikling.

Unedvendig brug af antiparasitere leegemidler eller brug, der afviger fra anvisningerne i
produktresuméet kan gge resistensudvalgelsestrykket og fare til nedsat virkning. Beslutningen om at
bruge praeparatet skal baseres pd bekraftelsen af parasitarten og —byrden, eller pé risikoen for
infestation baseret pa dennes epidemiologiske egenskaber, for hvert enkelt dyr.

Hvis der ikke foreligger en risiko for co-infektion skal der anvendes et smalspektret pracparat.
Muligheden for, at andre dyr i samme husholdning kan vare en kilde til reinfektion med lopper eller
orme, skal overvejes, og disse skal behandles som nedvendigt med et passende preparat.

Undga at vaske dyret med shampoo i 2 dage efter administrationen, da virkningen af leegemidlet ikke
er testet 1 sddanne tilfzlde.

For at reducere risikoen for re-infestation med nyligt klekkede lopper anbefales det, at alle katte i

husholdningen behandles. Andre dyrearter i samme husholdning ber ogsa behandles med et passende
preparat.
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Alle loppestadier kan spredes til kattens kurv, leje og seedvanlige hvilesteder sdsom taepper og blede
mebler. I tilfeelde af massivt loppeangreb samt ved starten af behandlingen skal omgivelserne derfor
behandles med et egnet bekempelsesmiddel og derefter stovsuges regelmassigt.

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Kun til udvortes brug pa huden. Ma ikke injiceres, indgives oralt eller administreres pa anden méde.
Undgé at preeparatet kommer i kontakt med kattens gjne. Hvis praeparatet ved et uheld kommer i
kontakt med kattens gjne, skal gjnene gjeblikkeligt skylles med rent vand. Kontakt dyrlegen, hvis der
opstar vedvarende gjenirritation.

Det er vigtigt at praeparatet paferes pa huden pa et sted, hvor katten ikke kan slikke det af: i nakkens
midterlinje, mellem den nedre del af kraniet og skulderbladene. Serg for at dyr ikke slikker hinanden,
for det behandlede omréde ikke leengere er synligt. Det er set, at oral indtagelse af
veterinarleegemidlet kan medfere gget savlen.

Veterinzerlegemidlets sikkerhed er ikke testet hos killinger, der er yngre end 8 uger. Praparatet er
beregnet til katte, der vejer mindst 0,8 kg og er mindst 8 uger gamle.

Veterinzerlegemidlet ber udelukkende anvendes ved bekreftede blandingsinfektioner, eller hvis katte
er 1 betydelig risiko for blandingsinfektion med ektoparasitter og nematoder (herunder forebyggende
mod hjerteorm), og hvor der ogsé er indikation for samtidig behandling mod cestoder. Hvor der ikke
er risiko for blandingsinfestation, ber man som udgangspunkt overveje at anvende et smalspektret
antiparasitert middel til behandlingen.

For at sikre at der kun behandles i tilfeelde af/ved risiko for blandingsinfektion, ber udskrivning
tilpasses den enkelte kats behov og vare baseret pa en klinisk vurdering, dyrets livsstil og pa den
lokale epidemiologiske status (inkl. risiko for zoonose hvor det er relevant).

Veterinzrlegemidlet ber ikke anvendes til andre katte uden at konsultere en dyrlege.

Gentagne behandlinger ber begranses til enkelte situationer (se afsnit ”Oplysninger om korrekt
administration” for behandlingsvejledning) med et behandlingsinterval pa mindst 4 uger. Sikkerheden
er ikke fastlagt ud over 6 méaneder (se ogsé afsnittene ’Serlige advarsler” og ”Overdosis”); derfor
anbefales det, at man giver hgjst 6 pa hinanden felgende behandlinger inden for en 12-méneders
periode.

Ekinokok-infektion er farlig for mennesker, og sygdommen er anmeldepligtig ifelge World
Organisation for Animal Health (WOAH). I tilfelde af ekinokok-infektion skal man folge specifikke
guidelines for behandling og opfelgning for menneskers sikkerhed. Man ber konsultere eksperter eller
parasitologiske institutioner.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:
Undgé at ryge, drikke eller spise under paferingen.

Vask hander straks efter brug.
Brugte applikatorer skal straks bortskaffes og ikke efterlades inden for berns reekkevidde.

Undgé at fa applikatorens indhold pé fingrene. Hvis dette sker, ber ha&enderne vaskes med sa&be og
vand. Veterinerlegemidlet kan forarsage gjenirritation, som 1 helt saerlige tilfaelde kan veaere alvorlige.
Hyvis veterinerlegemidlet ved et uheld kommer i gjnene, skal der straks skylles omhyggeligt med
vand. Fjern eventuelle kontaktlinser efter 5 minutter og fortset derefter med at skylle. Seg leegehjelp,
og vis indlagssedlen eller etiketten til laegen.

Feor péferingsstedet berores igen, mé det behandlede omrade ikke lengere kunne erkendes. Bern ber
ikke gives lov til at lege med behandlede dyr fer paferingsstedet ikke leengere kan erkendes, og det
anbefales, at nyligt behandlede dyr ikke sover sammen med deres ejere, iser ikke med bern. Det
anbefales at behandle dyr om aftenen for at reducere kontakt til mennesker efter behandlingen.
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Ved overfalsomhed over for esafoxolaner, eprinomectin eller praziquantel eller over for et eller flere
af hjelpestofferne ber kontakt med leegemidlet undgés.

Gravide ber anvende handsker under administrationen for at undga kontakt med praeparatet, da fetal
toksicitet og teratogene virkninger er beskrevet hos forsegsdyr udsat for signifikante daglige doser af
glycerolformal.

Draegtighed og diegivning:
Kan bruges til dreegtige og diegivende hunkatte.

Fertilitet:

Kan anvendes til hunkatte, der bruges i avl.

Veterinzerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt for hankatte som bruges til avl. Der er ikke vist
ugnskede bivirkninger af de aktive stoffer pa reproduktionsevnen hos hanner ved
laboratorieundersggelser pa rotter og kaniner.

. Hos hankatte i avl, skal laegemidlet kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges
vurdering af benefit-risk-forholdet.

Overdosis:

Sikkerheden er evalueret ved behandling af raske killinger, der var 8 uger gamle og @ldre. Killingerne
blev behandlet med 5 gange den anbefalede maksimaldosis op til 6 gange med intervaller pa 4 uger.
Ved 3 gange den anbefalede maksimaldosis blev der ikke set bivirkninger. Ved 5 gange den
anbefalede maksimaldosis, blev der efter den tredje behandling observeret et enkelt tilfeelde af alvorlig
neurologisk bivirkning (ataxi, disorientering, apati, rysten, lav kropstemperatur og udvidede pupiller),
som var reversibel efter vask af paferingsstedet, akutte tiltag og symptomatisk behandling. Ved

5 gange den anbefalede maksimaldosis, blev der hos nogle dyr set merkerede omrader i underhuden
pa paferingsstedet.

7/ Bivirkninger
Kat:

Ikke almindelig (1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):
Hypersalivation' (oget savlen), diarré!, emesis' (opkastning), hudreaktioner pa applikationsstedet
(hértab), pruritus pé applikationsstedet'? (kloe), letargi' (slovhed) og anoreksi' (nedsat sedelyst).

' Overvejende milde reaktioner af kort varighed, som opherer af sig selv
? Forbigdende

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Til udvortes brug pa huden (spot-on anvendelse).

g
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Dosering:
Den anbefalede minimumsdosis er 1,44 mg esafoxolaner, 0,48mg eprinomectin og 10 mg praziquantel

pr. kg kropsvaegt.
9. Oplysninger om korrekt administration
Velg den applikatorstarrelse der passer til kattens vaegt (0,3 eller 0,9 ml, se afsnittet

”Sammensatning”. For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sé ngjagtigt som
muligt. Underdosering kan resultere i ineffektiv anvendelse og kan fremme resistensudvikling.

Administrationsméde:

1. Klip blisteret op med en saks langs den stiplede linje.

2. Trak laget af.

3. Tag applikatoren ud af pakningen og hold den lodret. Treek stemplet lidt ud.

4, Vrid og trek haetten af.

5. Del pelsen langs nakkens midterlinje mellem basis af hovedet og skulderbladene, saledes at

huden bliver synlig. Placer applikatorens spids pa huden og pafer hele indholdet direkte pa
huden pé ét sted. Pafer praeparatet pa ter hud pa et sted, hvor katten ikke kan slikke det af. For at
opné optimal virkning ved behandling af langhérede racer skal man veaere serlig opmerksom pa,
at preeparatet kommer ned pa huden og ikke i pelsen.

6. Vask handerne efter brug.

Behandlingsskema:

For at behandle loppeangreb og/eller flaterangreb og/eller mider samtidig med behandling af
gastrointestinale nematoder og/eller lungeorm og/eller blaereorm samt cestoder ber man administrere
en enkelt dosis af leegemidlet. Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) skal vere i
overensstemmelse med den behandlende dyrleges vejledning og tage hejde for den lokale
epidemiologiske status samt dyrets livsstil (f.eks. udenders adgang).

Se ogsa afsnit ”Serlige advarsler”.

Omrader, hvor hjerteorm eller kattens lungeorm ikke forekommer endemisk:

Katte, der ikke er udsat for en permanent risiko for infektion med hjerteorm eller kattens lungeorm,
ber behandles efter de retningslinjer dyrlaegen foreskriver og tilpasses den individuelle situation i
forhold til re-infektion/-infestation med parasitter. Eller ber et smalspektret preeparat anvendes for at
sikre vedvarende behandling over for relevante parasitter.

Omréder med endemisk hjerteorm:

Katte, der lever i omrader med endemisk hjerteorm og som er kendt for at jage, kan behandles en gang
om maneden for at sikre bade en passende forebyggelse over for hjerteorm og behandling af potentiel
re-infektion med cestoder. Ellers ber et smalspektret praeparat anvendes ved yderligere behandlinger.
Forebyggelse af hjerteorm ved drab af Dirofiliaria immitis-larver ber starte inden for en méaned efter
den forste forventede eksponering over for myg og ber fortsette indtil mindste en méaned efter den
sidste eksponering over for myg.

Endemiske omréder for kattens lungeorm:

Katte, der er i risiko (med jagtadfzerd) i endemiske omrader kan behandles en gang om maneden for at
nedsette risikoen for etablering af voksne lungeorm, der forérsager kliniske tegn pa kattens lungeorm
og for at behandle potentiel re-infektion med cestoder. Ellers ber et smalspektret preeparat anvendes
ved yderligere behandlinger.

Behandling mod lungeorm: Ingen eller lille effekt pé frigivelsen af A. Abstrusus fra L1-larver i faeces
kan forventes inden for 2 uger efter behandling. Dette er grundet L1-larvers transitperiode fra lungerne
gennem fordgjelseskanalen. En faeekal larvetelling for at kontrollere behandlingens effekt (og
beslutningen om en sekundar behandling med et smalspektret preeparat er nedvendig) skal derfor ikke
foretages for tidligst to uger efter behandlingen.
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Premider:
Ved gremider ber dyrleegen 4 uger efter behandling undersgge, om der er behov for yderligere
behandling med et smalspektret praeparat.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Opbevar den ubrugte applikator i den originale blisterpakning for at beskytte mod lys.

Brugte applikatorer skal bortskaffes straks.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa seske, blister og applikator efter
Exp.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel eller en tom applikator ma ikke udledes i vandleb, da esafoxolaner kan
veere farligt for fisk og andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/20/267/001-009

Papaske indeholdende 1, 3, 4, eller 15 blistre med 1 applikator (hver med 0,3 ml).
Papaske indeholdende 1, 3, 4, 6 eller 15 blistre med 1 applikator (hver med 0,9 ml).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
(MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse

Frankrig

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 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-110 00, 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 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70
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E)\AGdo

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 Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 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

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, ['eppoavia
TnA: +30 2108906300

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, Rakuisko
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 Kgbenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany

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

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. Andre oplysninger

Esafoxolaner draeber lopper for eegproduktionen og forebygger derfor smittespredning til
omgivelserne.
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