ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

NEXGARD SPECTRA 9 mg / 2 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 1,35-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw > 3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw > 7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg / 15 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 30-60 kg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancje czynne:

NEXGARD SPECTRA Afoksolaner (mg) | Oksym milbemycyny (mg)
Tabletki do rozgryzania i zucia dla psoéw 1,35-3,5 kg 9,375 1,875
Tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw > 3,5-7,5 kg 18,75 3,75
Tabletki do rozgryzania i zucia dla psoéw > 7,5-15 kg 37,50 7,50
Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 15-30 kg 75,00 15,00
Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 30-60 kg 150,00 30,00

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Skrobia kukurydziana

Biatka sojowe drobnoziarniste

Aromat pieczonej wotowiny

Powidon (E1201)

Makrogol 400

Makrogol 4000

Hydroksystearynian makrogolu 15

Glicerol (E422)

Triglicerydy o $rednio dtugich fancuchach

Kwas cytrynowy jednowodny (E330)

Butylohydroksytoluen (E321)

Marmurkowe, czerwono-brazowe, okragte tabletki do rozgryzania i zucia (dla psow 1,35-3,5 kg) lub
prostokatne tabletki do rozgryzania i zucia (dla pséw >3,5-7,5 kg, dla pséw >7,5-15 kg i dla psow

>15-30 kg oraz dla psow >30-60 kg).




3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dla pséw zarazonych lub zagrozonych zarazeniem przez pasozyty zewngtrzne i wewnetrzne.
Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany tylko w przypadku jednoczesnego wskazania
stosowania przeciwko kleszczom, pchtom lub roztoczom i jednemu lub wigcej innych pasozytow
docelowych.

Pasozyty zewngtrzne

Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis i C. canis). Weterynaryjny produkt leczniczy zapewnia
natychmiastowe i trwate dziatanie eliminujace przez okres 5 tygodni.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Dipylidium caninum przenoszonego przez Ctenocephalides
felis przez 30 dni. Efekt jest posredni i wynika z dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego
przeciwko wektorowi.

Produkt moze by¢ wykorzystywany w ramach strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory
(APZS).

Leczenie inwazji kleszczy (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus
sanguineus, Hyalomma marginatum). Weterynaryjny produkt leczniczy zapewnia natychmiastowe i
trwate dziatanie eliminujace pasozyty przez okres 4 tygodni.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Babesia canis przenoszonego przez Dermacentor reticulatus
przez 28 dni. Efekt jest posredni i wynika z dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego
przeciwko wektorowi.

Pchty i kleszcze musza przyczepic si¢ do zywiciela i rozpoczaé pozywienie, aby by¢ narazone na
dziatanie substancji czynne;.

Leczenie nuzycy (powodowanej przez Demodex canis).
Leczenie §wierzbowca skornego (powodowanego przez Sarcoptes scabiei var. canis).
Leczenie inwazji roztoczy usznych (powodowanych przez Otodectes cynotis).

Nicienie zotadkowo-jelitowe

Leczenie inwazji dorostych postaci nicieni zotadkowo-jelitowych z gatunkéw: glisty (Toxocara canis i
Toxascaris leonina), tegoryjce (Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense i Ancylostoma
ceylanicum) oraz wlosogtéwki (Trichuris vulpis).

Inne nicienie

Zapobieganie robaczycy serca (larwy Dirofilaria immitis) przy podaniu 1 raz w miesigcu.
Zapobieganie angiostrongylozie (poprzez redukcje poziomu zakazenia stadium larwalnym (L5)

i dorostymi formami Angiostrongylus vasorum) przy podaniu 1 raz w miesigcu.

Zapobieganie rozwojowi telazjozy (infekcji powodowanej przez doroste formy Thelazia callipaeda)
przy podaniu 1 raz w miesigcu.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.



3.4  Specjalne ostrzezenia

Pchty i kleszcze musza rozpocza¢ pozywianie si¢ na gospodarzu aby ulec ekspozycji na afoksolaner,
dlatego tez nie mozna wykluczy¢ mozliwos$ci transmisji odpasozytniczych chordb zakaznych.

Niepotrzebne stosowanie lekdw przeciwpasozytniczych lub stosowanie odbiegajace od instrukcji
podanych w ChWPL moze zwigksza¢ oporno$¢ i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. W
przypadku kazdego zwierzecia decyzja o zastosowaniu produktu powinna opierac si¢ na
potwierdzeniu wystgpowania gatunkdéw pasozytow i jego nasilenia lub na ryzyku zarazenia na
podstawie jego cech epidemiologicznych.

W przypadku braku ryzyka wspotzarazenia pasozytami zewnetrznymi i wewngtrznymi nalezy
stosowac produkt o wezszym spektrum dziatania.

Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢, ze inne zwierzgta w tym samym gospodarstwie domowym mogg by¢
zroédlem ponownego zarazenia pchlami, kleszczami, roztoczami lub nicieniami zotadkowo-jelitowymi,
i nalezy u nich w razie potrzeby zastosowa¢ odpowiedni produkt.

Wedlug doniesien Ancylostoma ceylanicum jest gatunkiem endemicznym wystepujacym jedynie w
Azji Potudniowo-Wschodniej, Chinach, Indiach, Japonii, niektorych wyspach Pacyfiku, Australii,
Potwyspie Arabskim, Republice Potudniowej Afryki i Ameryce Potudniowe;.

Utrzymanie skuteczno$ci makrocyklicznych laktonow jest szczegolnie istotne w kontroli Dirofilaria
immitis. W celu obnizenia ryzyka rozwoju opornosci zaleca si¢ wykonywanie u psow testu na
obecno$¢ antygenow i mikrofilarii obecnych we krwi na poczatku kazdego sezonu leczenia
zapobiegawczego.

Leczeniu powinny by¢ poddane wylacznie zwierzgta zdrowe.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Ze wzgledu na brak dostepnych danych, zastosowanie produktu u szczenigt ponizej 8 tygodnia zycia
i/lub psow o masie ciata nizszej niz 1,35 kg jest mozliwe wylacznie po ocenie bilansu korzysci/ ryzyka
dokonanej przez lekarza weterynarii.

Psy z terenéw endemicznych robaczycy serca powinny by¢ poddane badaniu na obecnos¢ nicieni
sercowych przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego. Lekarz powinien rozwazy¢
zastosowanie leku eliminujacego doroste postacie pasozyta u zainfekowanych psow.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest wskazany do eliminacji mikrofilarii.

U psow rasy collie lub ras pokrewnych nalezy $cisle przestrzega¢ zalecanej dawki.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

- Potkniety produkt moze wywota¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

- Tabletki nalezy przechowywaé w blistrach do momentu uzycia, a blistry w pudetkach
tekturowych.

- W razie przypadkowego potknigcia, zwlaszcza u dzieci, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do
lekarza i przedstawi¢ mu ulotke lub opakowanie produktu.

- Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.




3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Niezbyt czesto Wymioty?, biegunka?,
1 do 10 zwierzat / 1 000 leczonych Letarg?, anoreksjal
zwierzat): Swiad®
Bardzo rzadko Rumien
(< 1 zwierze / 10 000 leczonych Objawy neurologiczne (drgawki, ataksja i drzenie
zwierzat, wlaczajac pojedyncze miesni).
raporty):

INa og6t samoograniczajace i krotkotrwale.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany u suk w okresie cigzy i laktacji.

Plodnos¢:

Moze by¢ stosowany u suk w okresie rozrodczym.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u samcow psow w okresie rozrodczym nie
zostato okreslone.

U samcow pséw w okresie rozrodczym, do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne u szczurow i krolikow nie wykazaty dzialania teratogennego, ani zadnego
negatywnego wptywu na zdolno$¢ rozrodczg samcow.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Oksym milbemycyny jest substratem dla P-glikoproteiny (P-gp) i dlatego tez moze wchodzié w
interakcje z innymi substratami P-gp (np. digoksyna, doksorubicyng) lub innymi makrocyklicznymi
laktonami. Dlatego tez jednoczesne stosowanie innych substratow P-gp moze podwyzszac
toksycznosé.

3.9 Droga podawania i dawkowanie

Podanie doustne.



Dawkowanie:

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé¢ w dawce 2,50-6,94 mg/kg afoksolaneru i
0,50-1,39 mg/kg oksymu milbemycyny zgodnie z ponizszg tabela:

Masa ciala Moc i ilo$¢ tabletek do rozgryzania i zucia jaka powinna zostaé¢ podana

psa (kg) NEXGARD | NEXGARD NEXGARD NEXGARD NEXGARD
SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA
9mg/2mg | 19mg/4mg [ 38mg/8mg | 75mg/15mg | 150 mg/30 mg

1,35-3,5 1

> 3,5-7,5 1

>7,5-15 1

> 15-30 1

> 30-60 1

Dla psow o masie ciata powyzej 60 kg nalezy uzy¢ wlasciwego potgczenia tabletek do rozgryzania i
zucia. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata
zwierzecia. Tabletek do rozgryzania i zucia nie nalezy dzieli¢. Zbyt niska dawka moze prowadzi¢ do
nieskutecznego dziatania i sprzyja¢ rozwojowi opornosci.

Sposoéb podania:
Tabletki do rozgryzania i zucia dla wigkszosci pséw sg smakowite. Jesli pies nie akceptuje tabletek

samodzielnie, mozna je podac z jedzeniem.

Schemat leczenia:
Potrzeba i czestotliwos$¢ ponownego leczenia powinny opierac si¢ na fachowym doradztwie i powinny
uwzgledniaé lokalng sytuacje epidemiologiczna i styl zycia zwierzecia.

Leczenie inwazji pchetl i kleszczy oraz nicieni Zotgdkowo-jelitowych:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ uzyty jako element sezonowego leczenia inwazji pchet i
kleszczy (jako zamiennik monowalentnego produktu przeciw pchtom i kleszczom) u psow ze
zdiagnozowang jednoczesng inwazjg nicieniami zotgdkowo-jelitowymi. Pojedyncze uzycie jest
skuteczne przeciw nicieniom zotadkowo-jelitowym.

Leczenie nuzycy (powodowanej przez Demodex canis):

Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego raz w miesigcu jest skuteczne i prowadzi do
wyraznej poprawy objawow klinicznych. Leczenie nalezy kontynuowa¢ do czasu uzyskania dwoch
negatywnych zeskrobin skory w odstepie miesiaca. Niektore cigzkie przypadki moga wymagac
przedtuzonego comiesigcznego czasu leczenia. Ze wzgledu na wieloczynnikowy charakter nuzycy,
zaleca si¢ leczenie choroby podstawowej, w przypadkach w ktorych jest to mozliwe.

Leczenie $wierzbowca skornego (powodowanego przez Sarcoptes scabiei var. canis):
Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego raz w miesigcu przez dwa kolejne miesiace.
Ponowne podanie w odstepie miesigca moze by¢ zalecane na podstawie badania klinicznego i
zeskrobin skory.

Leczenie roztoczy usznych (powodowanych przez Otodectes cynotis):

Nalezy poda¢ pojedyncza dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Zaleca si¢ przeprowadzenie
ponownego badania w miesigc po pierwszym leczeniu, poniewaz u niektorych zwierzat moze by¢
konieczne podanie drugiej dawki.

Zapobieganie robaczycy serca:

Weterynaryjny produkt leczniczy eliminuje larwy Dirofilaria immitis do 1 miesiaca po ich
przeniesieniu przez komary, dlatego tez weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany w
regularnych miesi¢cznych odstepach w sezonie wystgpowania komarow poczawszy od miesigca, w
ktoérym zwierz¢ moglo pierwszy raz mie¢ kontakt z komarami.



Leczenie powinno by¢ kontynuowane do jednego miesigca po ostatniej ekspozycji na komary. Zaleca
si¢ rutynowe stosowanie produktu w tym samym dniu kazdego miesigca. Zastgpujac inny produkt
zapobiegajacy robaczycy serca weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy go wprowadzi¢ w
dniu, w ktorym miat zosta¢ podany poprzedni produkt.

Psy z terenéw endemicznych robaczycy serca, lub te ktore przewieziono na takie tereny mogg by¢
nosicielami dorostych postaci nicieni sercowych. Efekt terapeutyczny przeciwko dorostym postaciom
Dirofilaria immitis nie zostat okreslony. Dlatego tez zaleca si¢ kontrole wystepowania dorostych
postaci nicieni sercowych u wszystkich pséw 8 miesigcznych lub starszych pochodzacych z terenow
endemicznego wystgpowania pasozyta przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego
przeznaczonego do zapobiegania inwazji.

Zapobieganie angiostrongylozie (nicien ptucny):

Na terenach endemicznych, regularne comiesigczne podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego
redukuje poziom zakazenia serca i ptuc stadium larwalnym (L5) i dorostymi postaciami
Angiostrongylus vasorum.

Zapobieganie telazjozie:
Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego raz w miesigcu zapobiega rozwojowi infekcji
powodowanej przez doroste formy Thelazia callipaeda.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano zadnych zdarzen niepozadanych u zdrowych o$mio-tygodniowych szczenigt po
6-krotnym zastosowaniu dawki pi¢ciokrotnie przekraczajgcej dawke maksymalng.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP54AB51.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Afoksolaner:
Afoksolaner jest substancjg o dziataniu owadobojczym i roztoczobdjczym nalezaca do rodziny
izoksazolin.

Afoksolaner oddziatuje na kanaty chlorkowe, a w szczegdlnosci na te, ktore bramkowane sg kwasem
gamaaminomastowym (GABA). Izoksazoliny, w$rod modulatorow kanatoéw chlorkowych, wigza si¢ z
scisle okreslonym miejscem kanalow chlorkowych owada (GABACI) blokujac pre i post synaptyczny
transfer jonéw chlorkowych przez btong komodrkowa. Przedtuzajace si¢ pobudzenie wywotane
afoksolanerem doprowadza to do niekontrolowanej aktywno$ci osrodkowego uktadu nerwowego i
$mierci owadow i roztoczy. Selektywne dziatanie toksyczne afoksolaneru na owady/roztocza
wzgledem ssakow moze wynika¢ z odmiennej wrazliwosci receptoréw GABA wystepujacych u
owadow/roztoczy wzgledem tych wystepujacych u ssakow.



Afoksolaner dziata na doroste postacie pchet jak rowniez na wiele gatunkéw kleszczy takich jak
Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus i D. variabilis, 1xodes ricinus, Ixodes hexagonus
oraz I. scapularis, Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis i Hyalomma marginatum.

Produkt zwalcza pchty przed zlozeniem jaj a co za tym idzie zapobiega kontaminacji Srodowiska.

Oksym milbemycyny:

Oksym milbemycyny jest przeciwpasozytniczym endektocydem nalezgcym do grupy
makrocyklicznych laktonow.

Oksym milbemycyny wystepuje w dwoch gtéwnych postaciach A3 i A4 (w stosunku 20:80 dla
A3:A4). Jest on produktem fermentacji Streptomyces milbemycinicus. Oksym milbemycyny przerywa
neuroprzewodzenie u bezkrggowcdw warunkowane glutaminianem. Oksym milbemycyny zwigksza
wigzanie glutaminianu z nast¢pczym zwickszeniem przeptywy jonéw chlorkowych do komorki.
Prowadzi to do hiperpolaryzacji ptytki nerwowomig$niowej wywotujac paraliz i §mier¢ pasozyta.

Oksym milbemycyny jest substancjg czynng dziatajacg przeciwko kilku nicieniom zotadkowo-
jelitowym (Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense,
Ancylostoma ceylanicum, Trichuris vulpis), dorostym postaciom i stadiom larwalnym (L5) nicienia
ptucnego Angiostrongylus vasorum oraz nicieniowi sercowemu (larwa Dirofilaria immitis).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Afoksolaner wykazuje wysoka przyswajalnosé . Catkowita biodostepnos¢ wynosi 88 %. Srednie
maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) wynosito 1 822 + 165 ng/ml po 2-4 godzinach (Tmax) po
przyjeciu dawki 2,5 mg/kg afoksolaneru.

Afoksolaner ulega dystrybucji do tkanek w objetosci dystrybucji wynoszacej 2,6 * 0,6 I/kg przy
wartosci klirensu systemowego wynoszacego 5,0 + 1,2 ml/h/kg. Okres pottrwania u psOw w osoczu
wynosi okoto 2 tygodni.

Oksym milbemycyny szybko osigga najwyzsze stezenie w osoczu w ciaggu pierwszych 1-2 godzin
(Tmax) wykazujac szybkie uwalnianie z postaci leku. Catkowita biodostepnos¢ wynosi 81 % oraz 65 %
odpowiednio dla postaci A3 i A4. Okresy pottrwania i maksymalne stezenie (Cmax) po podaniu
doustnym wynosza 1,6 + 0,4 dni i 42 = 11 ng/ml dla formy A3, 3,3 + 1,4 dni i 246 + 71 ng/ml dla
formy A4.

Oksym milbemycyny ulega dystrybucji do tkanek w objetosci dystrybucji wynoszacej 2,7 = 0,4 I/kg i
2,6 + 0,61/kg odpowiednio dla formy A3 i A4. Obie formy majg niski klirens ustrojowy

(75 £ 22 ml/hr/kg dla formy A3 i 41 £ 12 ml/h/kg dla formy A4).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Blister nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Weterynaryjny produkt leczniczy jest pakowany w opakowania jednostkowe w postaci blistrow
tloczonych na gorgco laminowanych PVC z folig papierowo-aluminiowg (PVC/Alu).

Pudetko tekturowe zawiera jeden blister z 1, 3 lub 6 tabletkami do rozgryzania i zucia lub 15 blistrow
z 1 tabletka do rozgryzania i zucia lub 2 blistry z 3 tabletkami do rozgryzania i zucia.

Niektére wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/14/177/001-025

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/01/2015

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DD/MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS I1
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

NEXGARD SPECTRA 9 mg / 2 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 1,35-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw > 7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg / 15 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw > 30-60 kg

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

9,375 mg afoksolaneru i 1,875 mg oksymu milbemycyny
18,75 mg afoksolaneru i 3,75 mg oksymu milbemycyny
37,5 mg afoksolaneru i 7,5 mg oksymu milbemycyny

75 mg afoksolaneru i 15 mg oksymu milbemycyny

150 mg afoksolaneru i 30 mg oksymu milbemycyny

| 3, WIELKOSC OPAKOWANIA

1 tabletka do rozgryzania i zucia

3 tabletki do rozgryzania i zucia

6 tabletek do rozgryzania i zucia (1 blister po 6 tabletek)
6 tabletek do rozgryzania i zucia (2 blistry po 3 tabletki)
15 tabletek do rozgryzania i zucia

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

‘ 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Blister nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14, NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/14/177/001-9 mg / 2 mg 1 tabletka do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/002-9 mg / 2 mg 3 tabletki do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/003-9 mg / 2 mg 6 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/016-9 mg / 2 mg, 15 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/021-9 mg / 2 mg, 6 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/004-19 mg / 4 mg 1 tabletka do rozgryzania i Zucia
EU/2/14/177/005-19 mg / 4 mg 3 tabletki do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/006-19 mg / 4 mg 6 tabletek do rozgryzania i Zucia
EU/2/14/177/017-19 mg / 4 mg, 15 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/022-19 mg / 4 mg, 6 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/007-38 mg / 8 mg 1 tabletka do rozgryzania i Zucia
EU/2/14/177/008-38 mg / 8 mg 3 tabletki do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/009-38 mg / 8 mg 6 tabletek do rozgryzania i Zucia
EU/2/14/177/018-38 mg / 8 mg, 15 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/023-38 mg / 8 mg, 6 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/010-75 mg / 15 mg 1 tabletka do rozgryzania i Zucia
EU/2/14/177/011-75 mg / 15 mg 3 tabletki do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/012-75 mg / 15 mg 6 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/019-75 mg / 15 mg, 15 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/024-75 mg / 15 mg, 6 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/013-150 mg / 30 mg 1 tabletka do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/014-150 mg / 30 mg 3 tabletki do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/015-150 mg / 30 mg 6 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/020-150 mg / 30 mg, 15 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/025-150 mg / 30 mg, 6 tabletek do rozgryzania i zucia
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| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

NEXGARD SPECTRA

tad

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1,35-3,5 kg
>3,5-7,5kg
> 7,5-15 kg
> 15-30 kg
> 30-60 kg

9 mg / 2 mg afoxolaner / milbemycin oxime

19 mg/ 4 mg afoxolaner / milbemycin oxime
38 mg / 8 mg afoxolaner / milbemycin oxime
75 mg / 15 mg afoxolaner / milbemycin oxime
150 mg / 30 mg afoxolaner / milbemycin oxime

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

NEXGARD SPECTRA 9 mg / 2 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 1,35-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw > 3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw > 7,5-15 kg

NEXGARD SPECTRA 75 mg / 15 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 30-60 kg

2. Sklad
Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancje czynne:

NEXGARD SPECTRA Afoksolaner (mg) | Oksym milbemycyny (mg)
Tabletki do rozgryzania i zucia dla psoéw 1,35-3,5 kg 9,375 1,875
Tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw > 3,5-7,5 kg 18,75 3,75
Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 7,5-15 kg 37,50 7,50
Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 15-30 kg 75,00 15,00
Tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw > 30-60 kg 150,00 30,00

Marmurkowe, czerwono-brazowe, okragte tabletki do rozgryzania i zucia (dla psow 1,35-3,5 kg) lub
prostokatne tabletki do rozgryzania i zucia (dla psow > 3,5-7,5 kg, dla pséw > 7,5-15 kg i dla psow
> 15-30 kg oraz dla psow > 30-60 kg).

3. Docelowe gatunki zwierzat

tad

Psy.

4, Wskazania lecznicze

Dla psow zarazonych lub zagrozonych zarazeniem przez pasozyty zewnetrzne i wewnetrzne.
Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany tylko w przypadku jednoczesnego wskazania
stosowania przeciwko kleszczom, pchtom lub roztoczom i jednemu lub wigcej innych pasozytow
docelowych.

Pasozyty zewnetrzne:

Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis i C. canis) i inwazji kleszczy (Dermacentor reticulatus,
Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum) u pséow. Pchty i
kleszcze muszg przyczepic si¢ do zywiciela i rozpoczaé pozywienie, aby by¢ narazone na dziatanie
substancji czynne;j.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Dipylidium caninum przenoszonego przez Ctenocephalides
felis przez 30 dni. Efekt jest posredni i wynika z dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego
przeciwko wektorowi.
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Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ wykorzystywany w ramach strategii leczenia alergicznego
pchlego zapalenia skory (APZS).

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia Babesia canis przenoszonego przez Dermacentor reticulatus
przez 28 dni. Efekt jest posredni i wynika z dzialania weterynaryjnego produktu leczniczego
przeciwko wektorowi.

Leczenie nuzycy (powodowanej przez Demodex canis).
Leczenie §wierzbowca skornego (powodowanego przez Sarcoptes scabiei var. Canis).
Leczenie inwazji roztoczy usznych (powodowanych przez Otodectes cynotis).

Nicienie zotagdkowo-jelitowe

Leczenie dorostych postaci pasozytow zotadkowo-jelitowych z gatunkow: glisty (Toxocara canis i
Toxascaris leonina), tggoryjce (Ancylostoma caninum,Ancylostoma braziliense i Ancylostoma
ceylanicum) oraz wlosogtéwki (Trichuris vulpis).

Inne nicienie

Zapobieganie robaczycy serca (larwy Dirofilaria immitis) przy podaniu 1 raz w miesigcu.
Zapobieganie angiostrongylozie (poprzez redukcj¢ poziomu zakazenia stadium larwalnym (L5)

i dorostymi formami (Angiostrongylus vasorum) przy podaniu 1 raz w miesigcu.

Zapobieganie rozwojowi telazjozy (infekcji powodowanej przez doroste formy Thelazia callipaeda)
przy podaniu 1 raz w miesigcu.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Pchly i kleszcze musza rozpocza¢ pozywianie si¢ na gospodarzu aby ulec ekspozycji na afoksolaner,
dlatego tez nie mozna wykluczy¢ mozliwosci transmisji odpasozytniczych chorob zakaznych.

Niepotrzebne stosowanie lekdw przeciwpasozytniczych lub stosowanie odbiegajace od instrukcji
podanych w ChWPL moze zwigksza¢ opornos¢ i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. W
przypadku kazdego zwierzecia decyzja o zastosowaniu produktu powinna opierac si¢ na
potwierdzeniu wystgpowania gatunkdéw pasozytow i jego nasilenia lub na ryzyku zarazenia na
podstawie jego cech epidemiologicznych.

W przypadku braku ryzyka wspotzarazenia pasozytami zewnetrznymi i wewngtrznymi nalezy
stosowac produkt o wezszym spektrum dziatania.

Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢, ze inne zwierzgta w tym samym gospodarstwie domowym mogg by¢
zrodlem ponownego zarazenia pchlami, kleszczami, roztoczami lub nicieniami zotadkowo-jelitowymi
i nalezy u nich w razie potrzeby zastosowa¢ odpowiedni produkt.

Wedlug doniesien Ancylostoma ceylanicum jest gatunkiem endemicznym wystgpujacym jedynie w
Azji Potudniowo-Wschodniej, Chinach, Indiach, Japonii, niektorych wyspach Pacyfiku, Australii,
Potwyspie Arabskim, Republice Potudniowej Afryki i Ameryce Potudniowe;.

Zapobieganie robaczycy serca ma krytyczne znaczenie. W celu obnizenia ryzyka rozwoju opornosci
zaleca si¢ wykonywanie u ps6w testu na obecnos¢ antygenow i mikrofilarii obecnych we krwi na
poczatku kazdego sezonu leczenia zapobiegawczego.

Leczeniu powinny by¢ poddane wylacznie zwierzeta zdrowe.
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Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Ze wzgledu na brak dostepnych danych, zastosowanie produktu u szczenigt ponizej 8 tygodnia zycia
i/lub psow o masie ciata nizszej niz 1,35 kg jest mozliwe wyltacznie po ocenie bilansu korzysci/ ryzyka
dokonanej przez lekarza weterynarii.

Psy z terenéw endemicznych robaczycy serca powinny by¢ poddane badaniu na obecnos¢ nicieni
sercowych przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego. Lekarz powinien rozwazy¢
zastosowanie leku eliminujacego doroste postacie pasozyta u zainfekowanych psow.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest wskazany do eliminacji mikrofilarii u zarazonych psow.

U psoéw rasy collie lub ras pokrewnych nalezy $cisle przestrzegaé zalecanej dawki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

- Potknigty produkt moze wywota¢ zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

- Tabletki nalezy przechowywac w blistrach do momentu uzycia, a blistry w pudetkach
tekturowych.

- W razie przypadkowego potknigcia, zwlaszcza u dzieci, nalezy niezwtocznie zwrocié sie do
lekarza i przedstawi¢ mu ulotke lub opakowanie produktu.

- Umy¢ r¢ce po zastosowaniu produktu.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany u suk w okresie cigzy i laktacji

Plodnos¢:

Moze by¢ stosowany u suk w okresie rozrodczym.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u samcow psow w okresie rozrodczym nie
zostalo okreslone.

U samcow pséw w okresie rozrodczym, do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne u szczurow i krolikow nie wykazaly dzialania teratogennego, ani zadnego
negatywnego wptywu na zdolno$¢ rozrodczg samcow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Oksym milbemycyny jest substratem dla P-glikoproteiny (P-gp) i dlatego tez moze wchodzié w
interakcje z innymi substratami P-gp (np. digoksyna, doksorubicyna) lub innymi makrocyklicznymi
laktonami. Dlatego tez jednoczesne stosowanie innych substratow P-gp moze podwyzszac
toksycznos¢.

Przedawkowanie:
Nie obserwowano zadnych zdarzen niepozadanych u zdrowych o$mio-tygodniowych szczenigt po
6-krotnym zastosowaniu dawki pigciokrotnie przekraczajgcej dawke maksymalng.

1. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat / 1 000 leczonych zwierzat):
Wymioty?, biegunka,

Letarg?, anoreksjal,
Swiad (swedzenie)?
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Bardzo rzadko (< 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Rumien (zaczerwienienie)
Objawy neurologiczne (drgawki, ataksja (brak koordynacji) i drzenie mig$ni).

INa ogot samoograniczajace i krotkotrwale.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.
Dawkowanie:

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ w dawce od 2,5 do 6,94 mg/kg mc. afoksolaneru i
od 0,50 do 1,39 mg/kg mc. oksymu milbemycyny zgodnie z ponizsza tabelg:

Masa ciala Moc i ilos¢ tabletek do rozgryzania i Zucia jaka powinna zosta¢ podana

psa (kg) NEXGARD NEXGARD NEXGARD NEXGARD NEXGARD
SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA
9mg/2mg | 19mg/4mg | 38mg/8mg | 75mg/15mg | 150 mg/30 mg

1,35-3,5 1

>3,5-75 1

>7,5-15 1

> 15-30 1

> 30-60 1

Dla pséw o masie ciata powyzej 60 kg nalezy uzy¢ wlasciwego polaczenia tabletek do rozgryzania i
Zucia.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mas¢ ciata zwierzecia.
Tabletek do rozgryzania i zucia nie nalezy dzieli¢. Zbyt niska dawka moze prowadzi¢ do
nieskutecznego dziatania i sprzyjac¢ rozwojowi opornosci.

Tabletki do rozgryzania i zucia dla wigkszosci psow sg smakowite. Jesli pies nie akceptuje tabletek
samodzielnie, mozna je podac z jedzeniem.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Schemat leczenia:

Potrzeba i czgstotliwos¢ ponownego leczenia powinny opierac si¢ na fachowym doradztwie i powinny
uwzglednia¢ lokalng sytuacj¢ epidemiologiczng i styl zycia zwierzecia.

Leczenie inwazji pchet i kleszczy oraz nicieni zoladkowo-jelitowych:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ uzyty jako element sezonowego leczenia inwazji pchet i
kleszczy (jako zamiennik produktu wytgcznie przeciw pchtom/kleszczom) u psow ze zdiagnozowang
jednoczesng infestacja pasozytami zotadkowo-jelitowymi.

Pojedyncze uzycie jest skuteczne przeciw pasozytom zotgdkowo-jelitowym.
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Skutecznos¢ leczenia inwazji pchet 1 kleszczy trwa przez 1 miesige. Moze istnie¢ wskazanie do
kontynuowania leczenia infestacji pchet i/lub w czasie trwania sezonu wystepowania kleszczy.
Kontynuacja leczenia infestacji pchet/kleszczy powinna by¢ skonsultowana z lekarzem weterynarii.

Leczenie nuzycy ( powodowanej przez Demodex canis):

Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego raz w miesigcu jest skuteczne i prowadzi do
wyraznej poprawy objawow klinicznych. Leczenie nalezy kontynuowac¢ do czasu uzyskania dwoch
negatywnych zeskrobin skéry w odstepie miesigca. Niektore ciezkie przypadki mogg wymagaé
przedtuzonego czasu leczenia. Ze wzgledu na wieloczynnikowy charakter nuzycy, zaleca si¢ leczenie
choroby podstawowej,w przypadkach w ktorych jest to mozliwe.

Leczenie $wierzbowca skdrnego (powodowanego przez Sarcoptes scabiei var. canis):
Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego raz w miesigcu przez dwa kolejne miesiace.
Ponowne podanie w odstepie miesiaca moze by¢ zalecane na podstawie badania klinicznego i
zeskrobin skory.

Leczenie roztoczy usznych (powodowanych przez Otodectes cynotis):

Nalezy podac¢ pojedyncza dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. Zaleca si¢ przeprowadzenie
ponownego badania w miesigc po pierwszym leczeniu, poniewaz u niektérych zwierzat moze by¢
koniecznie podanie drugiej dawki.

Zapobieganie robaczycy serca:

Weterynaryjny produkt leczniczy eliminuje larwy Dirofilaria immitis do 1 miesiaca po ich
przeniesieniu przez komary. Dlatego tez weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany w
regularnych miesi¢cznych odstepach w sezonie wystgpowania komarow poczawszy od miesigca, w
ktoérym zwierz¢ mogtlo pierwszy raz mie¢ kontakt z komarami.

Leczenie powinno by¢ kontynuowane do jednego miesigca po ostatniej ekspozycji na komary. Zaleca
si¢ rutynowe stosowanie produktu w tym samym dniu kazdego miesigca. Zastepujac inny produkt
zapobiegajacy robaczycy serca weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy go wprowadzi¢ w dniu,
w ktérym miat zosta¢ podany poprzedni produkt.

Psy z terenéw endemicznych robaczycy serca (tam, gdzie wystepuje robaczyca serca), lub te ktore
przewieziono na takie tereny moga by¢ nosicielami dorostych postaci nicieni sercowych. Efekt
terapeutyczny przeciwko dorostym postaciom Dirofilaria immitis nie zostat okre$lony. Dlatego tez
zaleca si¢ kontrolg wystepowania dorostych postaci nicieni sercowych u wszystkich psow

8 miesiecznych lub starszych pochodzacych z terenow endemicznego wystepowania pasozyta przed
zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego przeznaczonego do zapobiegania infestacji.

Zapobieganie angiostrongylozie (nicien plucny):

Na terenach endemicznych, regularne comiesigczne podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego
redukuje poziom zakazenia serca i ptuc stadium larwalnym (L5) i dorostymi postaciami
Angiostrongylus vasorum.

Zapobieganie telazjozie:

Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego raz w miesigcu zapobiega rozwojowi infekcji
powodowanej przez doroste formy Thelazia callipaeda.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.
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11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Blister nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

EU/2/14/177/001-025

Kazda moc tabletek do rozgryzania i zucia jest dostgpna w nastgpujacych wielkosciach opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister zawierajacy 1, 3 lub 6 tabletek do rozgryzania i zucia lub

15 blistrow z 1 tabletka do rozgryzania i zucia lub 2 blistrami zawierajacymi 3 tabletki do rozgryzania
1 Zucia.

Niektére wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francja
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Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny06smmka bearapus

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

AT-1121 Buena

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
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880
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Espafia

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

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél : +33 47272 30 00

Hrvatska

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

AT-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatun 2

1S-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

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

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Vieden

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kopenhamn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00
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https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale DE-55216 Ingelheim/Rhein

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

AT-1121 Vine

Tel: +371 67 240 011

17. Inne informacje

Afoksolaner jest substancjg o dziataniu owadobojczym i roztoczobdjczym nalezaca do rodziny
izoksazolin. Dziata na doroste postacie pchet jak rowniez na wiele gatunkow kleszczy takich jak
Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus i D. variabilis, Ixodes ricinus, I. hexagonus i 1.
scapularis, Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis i Hyalomma marginatum.

Afoksolaner zwalcza pchly przed ztozeniem jaj a co za tym idzie zapobiega kontaminacji srodowiska.

Oksym milbemycyny jest przeciwpasozytniczym endektocydem nalezagcym do grupy
makrocyklicznych laktonow. Jest skuteczny w zwalczaniu kilku pasozytéw zotadkowo-jelitowych
(Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense, Ancylostoma
ceylanicum, Trichuris vulpis) dorostych postaci i stadiéw larwalnych (L5) nicienia ptucnego
Angiostrongylus vasorum oraz larw nicienia sercowego Dirofilaria immitis.
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