PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NexGard Combo roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu - spot-on pre macky < 2,5 kg
NexGard Combo roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu - spot-on pre macky 2,5-7,5 kg

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinné latky:

Kazdy aplikator obsahuje:

NexGard Combo Objem Esafoxolaner Eprinomektin Prazikvantel
jednotlivej (mg) (mg) (mg)
davky (ml)

Macky 0,8 - <2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90

Macky 2,5 - <7,5kg 0,9 10,80 3,60 74,70

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Butylhydroxytoluén (E321)

1 mg/ml

Dimetylizosorbid

Glycerol formal

Ciry, bezfarebny az bledoZIty alebo bledohnedy roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Pre macky so zmiesanou infekciou alebo s rizikom zmieSanej infekcie pasomnicami (Cestoda),

hlistovcami (Nematoda) a ektoparazitmi. Veterinarny liek je ur¢eny vyhradne pre pripady, ak je lieCba

zamerana na vS$etky tri skupiny naraz.

Ektoparazity

- Lie¢ba infestacie blchami (Ctenocephalides felis). Jedno oSetrenie poskytuje okamZitii a
pretrvavajtcu likvidaciu blch po dobu jedného mesiaca.
- Liek moze byt pouzity ako sucast’ lieCebnej stratégie pri zvladani alergickej dermatitidy po

blSom uhryznuti (FAD).

- Lie¢ba napadnutia klieStami. Jedno oSetrenie poskytuje okamzitu a pretrvavajtcu likvidaciu
kliestov druhu Ixodes scapularis po dobu jedného mesiaca a proti klieStom druhu Ixodes

ricinus po dobu piatich tyzdnov.

- Pretrvavajica likvidacia kliestov od 7 dni do 5 tyzdnov po oSetreni proti Rhipicephalus

sanguineus.

- Pretrvavajica likvidacia kliestov od 7 dni do 4 tyzdnov po oSetreni proti Ixodes hexagonus.
- Liecba infestacie usnym svrabom (Otodectes cynotis).
- Liecba notoedrového svrabu (spdsobeného Notoedres cati).

Gastrointestinalne cestody

- Liecba infestacie pasomnicami (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei a Joyeuxiella fuhrmanni).
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Nematddy

Gastrointestinalne nematody

- Liecba infestacie gastrointestinalnymi hlistovcami (L3, L4 larvy a dospelé formy Toxocara cati,
L4 larvy a dospelé formy Ancylostoma tubaeforme a Ancylostoma ceylanicum, a dospelé formy
Toxascaris leonina a Ancylostoma braziliense).

Kardiopulmondlne nematody

- Prevencia dirofilaridzy (Dirofilaria immitis) po dobu jedného mesiaca.

- Liecba napadnutia pl'icnymi ¢ervami maciek (L4 larvy a dospelé formy Troglostrongylus
brevior, L3, L4 larvy a dospelé jedince Aelurostrongylus abstrusus).

- Prevencia aelurostrongylozy (zniZzenim trovne infekcie L3, L4 larvami Aelurostrongylus
abstrusus).

Vezikalne nematody
- Liecba napadnutia mocového mechura oblymi cervami (Capillaria plica).

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Pri aplikacii tohto veterinarneho lieku treba venovat’ osobitni pozornost’ mackam dlhosrstych
plemien. U tychto maciek musi byt liek aplikovany priamo na kozu a nie na srst’, pretoze by mohlo
dojst’ k znizeniu biologickej dostupnosti lieciva.

Aby sa blchy a klieste dostali do kontaktu s lie¢ivou latkou esafoxolaner, musia zacat’ sat” krv macky.
Riziko prenosu ochoreni prenaSanych clankonozcami sa teda neda vylucit’.

Macky zijuce v oblastiach endemickych pre srdcové dirofilarie alebo tie, ktoré cestovali do
endemickych oblasti, mézu byt’ infikované dospelymi dirofilariami. Aj ked’ moze byt’ veterinarny liek
bezpecne podany mackam infikovanymi dospelymi dirofilariami, nebol stanoveny Ziadny terapeuticky
ucinok na dospelé stadia Dirofilaria immitis. Preto sa odporuca, aby boli v§etky macky vo veku 6
mesiacov alebo starSie, Zijuce v oblastiach endemickych pre srdcové dirofilarie, testované na
pritomnost’ dospelych dirofilarii a potom oSetrené liekom na prevenciu infekcie dospelymi
dirofilariami.

Ak sa nevykonéva kontrola medzihostitel'ov, ako st blchy, mys$i atd’., m6ze sa znovu objavit’
napadnutie pasomnicami. U niektorych maciek s patentnou infestdciou pdsomnicami Joyeuxiella spp.
alebo Dypylidium caninum moze byt pritomny vysoky podiel nedospelych ¢ervov, ktoré moézu byt na
liek menej vnimavi; v pripade takych napadnuti sa preto odporuca sledovanie po oSetreni.

Rezistencia parazitov na ur¢iti skupinu antiparazitik obsiahnutych v lieku s fixnou kombinaciou
ucinnych latok sa mdze vyvinat’ pri opakovanom dlhodobom pouZivani antiparazitik z tejto skupiny.
Z tohto dévodu treba zobrat’ do uvahy epidemiologické informdcie o aktualnej citlivosti cielovych
druhov parazitov, aby sa obmedzila moznost’ buducej selekcie na rezistenciu.

Ak pouzivanie antiparazitik nie je nevyhnuté alebo ak sa ich pouzivanie odchyl'uje od pokynov
uvedenych v stthrne charakteristickych vlastnosti lieku, moZze to zvySovat’ selekény tlak na rezistenciu
a viest’ k zniZeniu ucinnosti. Rozhodnutie o pouZzivani tohto lieku musi byt’ zaloZzené na potvrdeni
druhu parazita a zat'aze parazitom alebo rizika infestacie zalozenom na epidemiologicke;j situacii pre
kazdé zviera.

Ak neexistuje riziko koinfekcie, mal by sa pouzit’ liek s uzkym spektrom ucinku.

Musi sa brat’ do ivahy mozZnost’, Ze iné zvierata v rovnakej domacnosti mézu byt zdrojom opétovne;j
infekcie blchami alebo cervami a preto sa musia podl'a potreby oSetrit’ vhodnym liekom.



Pocas 2 dni po podani sa vyhnite Samponovaniu maciek, pretoze ucinnost’ lieku nebola pre tieto
pripady testovana.

Na zniZenie rizika opakovaného napadnutia pri vyskyte novych blch sa odporuca osetrit’ vetky macky
v doméacnosti. Ostatné zvierata Zijice v rovnakej domacnosti musia tieZ byt’ oSetrené vhodnym lickom.

Vsetky §tadia bich mozu zamorit’ madaci pelech, pot'ah a miesta pravidelného odpo¢inku ako st
koberce a bytovy textil. V pripade masivneho napadnutia blchami a na za¢iatku ochrannych opatreni
by mali byt tieto miesta o$etrené vhodnym pripravkom na prostredie a potom pravidelne vysavané.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Iba na vonkajsiu aplikaciu na kozu — spot-on. Nepodavajte injek¢ne, peroralne alebo akoukol'vek inou
cestou. Vyhnite sa kontaktu s o¢ami macky. Pri nahodnom kontakte s o¢ami macky ich ihned’
vyplachnite ¢istou vodou. Ak podrazdenie o¢i pretrvava, obrat’te sa na svojho veterinarneho lekara.

Je dolezité podat’ veterinarny liek na koZu na miesto, kde sa macka nemdze olizat’: na stredni liniu
krku, medzi zakladiiou lebky a lopatkami. Treba zabranit’, aby oSetrentt macku olizovali iné zvierata, a
to az do chvile, ked’ nie je mozné v mieste aplikécie rozoznat’ Ziadne stopy lieku. Boli zaznamenané
pripady, ked’ pozitie veterinarneho lieku vyvolalo u maciek slinenie.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola testovana u maciatok mladsich ako 8 tyzdiov. Liek je urceny
na pouzitie u maciek s hmotnost'ou najmenej 0,8 kg a od 8 tyzdnov veku.

Veterinarny lick by mal byt pouzivany vyhradne pri potvrdenej zmieSanej infekcii alebo v pripadoch,
ked’ je macka vyznamne ohrozena zmiesanou infekciou ektoparazitmi a nematédami (vratane
prevencie dirofilaridzy), a ked’ je zaroven indikovana liecba napadnutia pasomnicami (Cestoda). Pri
absencii rizika subezného napadnutia by malo byt zvazené pouzitie antiparazitik s izkym spektrom
ucinnosti ako prva volba lieCby.

Odovodnenie navrhu liecby a frekvencie pouzitia by malo byt prispésobené individualnym potrebam
macky, na zéklade klinického hodnotenia, zivotného §tylu zvierata a miestnej epidemiologicke;j
situacie (vratane pripadného rizika zoonozy), za i¢elom riesit’ vyhradne pripady zmieSanych
infekcii/rizika takejto infekcie.

Veterinarny liek by nemal byt’ pouzivany u inych maciek bez predchadzajticej konzultacie s
veterinarnym lekarom.

Opakované oSetrenia by mali byt obmedzené na jednotlivé individualne pripady (pozri bod 3.9
pokyny na liecbu) s minimalnym lie¢ebnym intervalom 4 tyzdne. Bezpecnost’ nebola hodnotena pre
obdobie dlhsie ako 6 mesiacov (pozri aj body 3.4, 3.10 a 4.2); preto sa neodporuca viac ako 6 po sebe
nasledujucich oSetreni pocas 12 mesiacov.

Echinokokoza predstavuje nebezpecenstvo pre ¢loveka a podlieha povinnosti hlasenia Svetovej
organizacie pre zdravie zvierat (WOAH). V pripade vyskytu echinokokézy treba dodrziavat’ osobitné
pokyny na lie¢bu, sledovanie a zabezpecenie bezpe¢nosti 0s6b. Konzultujte s parazitoldgmi alebo
parazitologickymi ustavmi.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Pocas aplikacie nefajéite, nepite alebo nejedzte.

Po aplikacii lieku si ihned’ umyte ruky.

Pouzité aplikatory ihned’ vyhod’te a nenechavajte ich v dohl'ade alebo dosahu deti.

Vyhnite sa kontaktu obsahu aplikatora s prstami. Ak k nemu dojde, umyte si ich vodou a mydlom.
Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie oc¢i, ktoré moze byt vo vynimocnych pripadoch
vazne. V pripade nahodného kontaktu s o¢ami vyplachnite o¢i ihned’ dokladne vodou. Ak mate v



ociach kontaktné SoSovky, po 5 minutach ich vyberte a pokracujte vo vyplachovani. Vyhladajte
lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

Skor, ako sa znovu dotknete miesta aplikacie lieku, ubezpecte sa, ze na ilom uz nie je mozné
pozorovat’ ziadne stopy lieku. Nedovol'te detom hrat’ sa s oSetrenymi zvieratami, pokym su na mieste
aplikacie pozorovatel'né stopy lieku a Cerstvo oSetrené zvierata by nemali spat’ v posteli s majite'mi,
anajmi s detmi. Liek sa odporica zvieratam podavat’ vo vecernych hodinach, aby sa po oSetreni
minimalizoval kontakt zvierata s lenmi domécnosti a inymi osobami.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na esafoxolaner, eprinomektin alebo prazikvantel alebo na
akukol'vek z pomocnych latok by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Vzhl'adom na to, Ze u laboratornych zvierat boli popisané fetotoxické a teratogénne ucinky po
vyznamnej kazdodennej expozicii latke glycerolformal, tehotné Zeny by sa mali po¢as podavania
chranit’ pred priamym kontaktom s pripravkom pouzitim rukavic.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:

Mengj Casté Hypersalivacia', hnacka' vracanie!

(1 az 10 zvierat / 1000 lie¢enych Alopécia v mieste podania?, pruritus v mieste podania'~
zvierat): Letargia', anorexia'

' V4&sinou mierne, kratkodobé reakcie, ktoré spontanne odozneli.
2Prechodné

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj

v Casti “Kontaktné tidaje* pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit’ u gravidnych a laktujicich samic.

Plodnost”:

Moéze sa pouzit u chovnych samic.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u chovnych samcov.

Laboratdrne $tudie u potkanov a kralikov nedokazali ziadne neziaduce ucinky u¢innych latok na
reproduként schopnost’ u samcov. U chovnych samcov pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterindrnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Vonkajsia aplikéacia na kozu - spot-on.

Davkovanie:




Minimalna odporucana davka je 1,44 mg esafoxolaneru, 0,48 mg eprinomektinu a 10 mg
prazikvantelu na 1 kg zivej hmotnosti.

Vyberte vhodnu velkost aplikdtora podl'a hmotnosti macky. Na zaistenie podania spravnej davky je
potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’. Poddavkovanie moze viest’ k neti¢innosti a
podporit’ rozvoj rezistencie.

Hmotnost’ Objem jednotlivej Esafoxolaner Eprinomektin Prazikvantel (mg)
macky davky (ml) (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 vhodné kombinacia aplikatorov

Sposob podania:

Noznicami rozstrihnite blister pozdiZ bodkovanej &iary.

Potom odstrante kryt obalu.

Vyberte aplikator z obalu a drzte ho vo zvislej polohe. Mierne potiahnite piest smerom spat’.
Otocte a vytiahnite uzaver.

Rozhriite srst’ v strednej linii krku medzi lebe¢nou bazou a lopatkami, aby bola viditeI'na koza.
Umiestnite $pi¢ku aplikatora na kozu a aplikujte cely obsah priamo na kozu v jednom mieste.
Veterinarny liek musi byt podany na suchu kozu, a to do oblasti, kde sa macka nemoze olizat.
U dlhosrstych plemien je nutné pre zabezpecenie optimalnej Gcinnosti venovat’ osobitni
pozornost’ tomu, aby bol liek aplikovany na kozu a nie na srst’.

6. Po pouziti si umyte ruky.

NhOD =

Liecebny rezim:

Na lieCbu zamorenia blchami a/alebo kliest'ami a/alebo svrabu za suc¢asného vyskytu
gastrointestinalnych a/alebo pI'icnych a/alebo mechtrovych hlistoviec (nematod) a pasomnic (cestod)
ma byt podand jedna davka lieku.

Potreba a frekvencia opakovania lieCby ma byt v sulade s odporti¢anim predpisujuceho veterinarneho
lekara, zohl'adneni miestnej epidemiologickej situacie a sposobu Zivota zvierat'a (napr. pristup von).
Pozri aj bod 3.5.

Oblasti, ktoré nie su endemické pre dirofilarie alebo plicne ¢ervy maciek:

Macky, ktoré nie su vystavené trvalému rizika infekcie dirofilariami alebo pI'icnymi ¢ervami maciek,
by mali byt opakovane osSetrené najskor po 4 tyzdioch, a to podl'a rezimu predpisaného veterinarom a
podl’a situacie konkrétnej macky, Co sa tyka rizika reinfekcie/reinfestacie parazitmi. V opa¢nom
pripade treba pouzit liek s izkym spektrom ucinnosti, ktory zabezpe¢i dlhodobu ochranu proti
relevantnym parazitom.

Oblasti endemické pre dirofilarie:

Macky, ktoré Ziju v oblasti endemickej pre srdcové dirofilarie a pri ktorych je zrejmé, ze lovia korist’,
mozu byt opakovane oSetrené s odstupom najmenej 1 mesiaca s cielom zabezpecit’ primeranti
prevenciu vzniku dirofilaridzy a zaroven prevencii potencidlnej reinfekcie pasomnicami. V opa¢nom
pripade je potrebné na d’alsie oSetrenie pouzit’ liek s izkym spektrom u¢innosti.

Prevencia srdcovej dirofilariozy likvidaciou lariev Dirofilaria immitis sa mé zacat’ v priebehu 1
mesiaca po prvej ocakavanej expozicii komarom a mala by pokracovat’ najmenej po dobu 1 mesiaca
po poslednej o¢akavanej expozicii komarom.

Oblasti endemické pre plicne ¢ervy maciek:

Rizikové macky (lovecké spravanie) zijice v endemickych oblastiach mdzu byt oSetrené v mesacnych
intervaloch na znizenie rizika vyskytu dospelych pl'icnych ¢ervov zodpovednych za klinick
aelurostrongylozu a na liecbu pripadnej reinfekcie pasomnicami. V opa¢nom pripade treba na d’alSie
oSetrenie pouzit’ liek s izkym spektrom u¢innosti.

Liec¢ba pl'icnych ervov:




Pocas priblizne 2 tyzdnov po oSetreni sa da oCakavat’ Ziadny alebo maly uc¢inok na uvolnovanie L1
lariev A. abstrusus v truse z dovodu obdobia prechodu L1 lariev z pl'ic do traviaceho traktu. Poéitanie
lariev v truse ako kontrola ucinnosti lie¢by (a rozhodnuti, ¢i je potrebné druhé osetrenie lickom s
uzkym spektrom ucinnosti) by sa preto malo vykonat najskor dva tyzdne po oSetreni.

Usny svrab:
V pripade usného svrabu by mal macku 4 tyzdne po aplikacii lieku vySetrit’ veterinar, ktory stanovi, ¢i
je potrebné d’alSie oSetrenie lickom s uizkym spektrom u¢innosti.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)

Bezpecnost bola hodnotena u zdravych 8-tyzdilovych a star§ich maciatok, oSetrenych az 6-krat v
Stvortyzdnovych intervaloch az 5-ndsobkom maximalnej odportacanej davky. Pri podani trojnasobku
maximalnej odporicanej davky neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky. Pri 5-nasobku
maximalnej odporacanej davky bol pozorovany jeden pripad zavaznej neurologickej neziaducej
reakcie (ataxia, dezorientacia, apatia, tremor, hypotermia a rozsirenie zrenic) po tretom oSetreni. Tato
reakcia bola reverzibilnd po umyti miesta aplikécie, poskytnuti prvej pomoci a zacati symptomatickej
lie¢by. U niektorych zvierat boli po podani 5-nasobku maximalnej odpora¢anej davky pozorované
tmavocervené subkutanne oblasti v mieste podania lieku na kozu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP54AA54
4.2 Farmakodynamika

Esafoxolaner je (S)-enantiomér afoxolaneru a patri do triedy isoxazolinov, ktoré pdsobia proti
¢lankonozcom. Esafoxolaner pdsobi ako antagonista na ligandom regulované chloridové kanaly,
najma tie, ktoré st regulované neurotransmiterom kyselinou gama-aminomaslovou (GABA).
Isoxazoliny sa okrem toho, Ze st modulatormi chloridovych kanalov, viazu sa na charakteristické a
unikatne ciel'ové miesto vnltri GABACI hmyzu, ¢im blokuju pre- a post-synapticky prenos
chloridovych iontov cez bunkové membrany. PrediZena, esafoxolanerom navodena hyperexcitacia,
vedie k nekontrolovanej ¢innosti centralneho nervového systému a smrti ¢lankonozcov. Selektivna
toxicita esafoxolanera medzi ¢lankonozcami a cicavcami moze byt odvodend od odlisnej citlivosti
GABA receptorov ¢lankonozcov v porovnani s GABA receptormi cicavcov.

Blchy a klieste st eliminované pocas 24 respektive 48 hodin po oSetreni, okrem R. sanguineus a 1.
hexagonus.

Esafoxolaner usmrcuje blchy pred nakladenim vajicok a tym brani riziku kontaminacie domacnosti. Je
ucinny proti rozto¢om (N. cati, O. cynotis), ktoré sposobuji notoedrovy alebo usny svrab.

Eprinomektin patri medzi endektocidy z triedy makrocyklickych laktonov. Zli€eniny tejto triedy sa
selektivne a s vysokou afinitou viazu na glutamatom regulované chloridové kanaly, ktoré sa vyskytuji
v nervovych a svalovych bunkach bezstavovcov. To vedie k zvySeniu permeability bunkovej
membrany pre chloridové idny s hyperpolarizaciou nervovej alebo svalovej bunky, ¢o vedie k paralyze
a smrti parazita. Bolo preukédzané, ze spektrum ucinnosti eprinomektinu pokryva gastrointestinalne a
extraintestinalne hlistovce a je povazovany za u¢inny aj proti rozto¢om (N. cati, O. cynotis).



Prazikvantel je synteticky derivat izochinolin-pyrazinu s aktivitou proti pasomniciam. Praziquantel sa
rychlo absorbuje povrchom tela parazitov a ovplyviiuje permeabilitu membrany pasomnic, ovplyviuje
toky dvojmocnych katiénov, najmé homeostazu ionov vapnika, ktoré sa podiel'aju na rychlej svalovej
kontrakcii a vakuolizéacii. To ma za nasledok vazne poSkodenie povrchu tela parazita, kontrakcie a
paralyzu, naruSenie metabolizmu, ¢o nakoniec vedie k smrti a vypudeniu parazita.

4.3 Farmakokinetika

Esafoxolaner je systémovo absorbovany z miesta aplikacie a maximalnu koncentraciu v plazme
dosahuje —medzi 4 az 14 dnami po aplikacii. Esafoxolaner je z plazmy pomaly eliminovany (t1/2 =
21,7 £ 2,8 dni po jednotlivom podani) a vylucovany je trusom a mocom.

Eprinomektin je systémovo absorbovany z miesta aplikacie a maximalnu koncentraciu v plazme
dosahuje medzi 1 a 2 dilami po aplikacii. Eprinomektin je z plazmy pomaly eliminovany (t1/2 =

5,4 +/- 2,77 dni po jednotlivom podani) a vylucovany je trusom.

Praziquantel je systémovo absorbovany z miesta aplikacie a maximalnu koncentraciu v plazme
dosahuje mezi 4 az 8 hodinami po aplikacii. Praziquantel je z plazmy eliminovany pomaly (t1/2 =
4,3 +/- 1,9 dni po jednotlivom podani) a vyluCovany je mocom.

Farmakokinetické profily prazikvantelu a eprinomektinun nie st ovplyvnené spolo¢nym podanim.
Kym po opakovanom podavani prazikvantelu nebolo mozné pozorovat’ akumulaciu, akumulacia bola
pozorovana od 2. do 5. mesiaca u esafoxolaneru (pomery 3,24 pre Cmax a 3,09 pre AUC) au
eprinomektinu (pomery 1,59 pre Cmax a 1,87 pre AUC). Pre bezpecné pouZitie po opakovanom
oSetreni pozri Cast’ 3.5.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Nepouzity aplikator uchovavajte v pdvodnom blistri, aby bol chraneny pred svetlom.
Pouzity aplikator ihned’ vyhodte.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Spot-on aplikatory v tvare striekacky (telo z ¢ireho silikdnového kopolyméru cyklického olefinu
(COCQ), piest zo silikonizovanej bromobutylovej gumy a uzaver z bromobutylovej gumy) obsahujtice

0,3 ml alebo 0,9 ml lieku a umiestnené v samostatnom plastovom blistri.

Kartonova skatula obsahujica 1, 3, 4 alebo 15 blistrov s 1 aplikatorom (kazdy s obsahom 0,3 ml)
Kartonova skatul’a obsahujtica 1, 3, 4, 6 alebo 15 blistrov s 1 aplikatorom (kazdy s obsahom 0,9 ml )

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov



Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek alebo prazdny aplikator nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze esafoxolaner moze
byt nebezpecny pre ryby a in¢ vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/20/267/001-009

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 06/01/2021

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

MM/RRRR

10.  KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/vetrinary).



PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1"



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova skatul’ka obsahujuca 1, 3, 4, 6 alebo 15 aplikatorov

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NexGard Combo roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu - spot-on pre macky < 2,5 kg
NexGard Combo roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu - spot-on pre macky 2,5-7,5 kg

2. OBSAH UCINNYCH LATKOK

V jednej davke:
esafoxolaner
eprinomectin
praziquantel

esafoxolaner
eprinomectin
praziquantel

3,60 mg
1,20 mg
24,90 mg

10,80 mg
3,60 mg
74,70 mg

3.  VEIKOST BALENIA

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

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

4. CIECOVE DRUHY

Macky.

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Vonkajsia aplikacia na kozu - spot-on.
Len na vonkajsie pouZitie.
Zabrante kontaktu lieku s o¢ami.
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| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nepouzity aplikator uchovavajte v povodnom blistri.

10. OZNA,("JENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CiSLA

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.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

N

[

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

0,3 ml
0,9 ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Aplikator

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NexGard Combo

2.  KVANTITATIVEN UDAJE O UCINNYCH LATKACH

0,3 ml
0,9 ml

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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1. Nazov veterinarneho lieku

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

NexGard Combo roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu - spot-on pre macky < 2,5 kg
NexGard Combo roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu - spot-on pre macky 2,5 7,5 kg

A Zlozenie

Kazdy aplikator obsahuje:

Utinné latky:
NexGard Combo Objem Esafoxolaner Eprinomektin Prazikvantel
jednotlivej (mg) (mg) (mg)
davky (ml)
Macky 0,8-<25kg ]0,3 3,60 1,20 24,90
Macky 2,5-<75kg |09 10,80 3,60 74,70
Pomocné latky:
ButylhydroXytoluen (E321) ....oouiiiiiiiiiieiieeeeeeteeett ettt eve e eas e e v veesbesanesenas 1 mg/ml.

Ciry, bezfarebny az bledoZlty alebo bledohnedy roztok.

3. Cielové druhy

Macky

4. Indikacie na pouzitie

Pre macky so zmieSanou infekciou alebo s rizikom zmieSanej infekcie pasomnicami (Cestoda),

hlistovcami (Nematoda) a ektoparazitmi. Veterinarny liek je ureny vyhradne pre pripady, ak je liecba

zamerana na vsetky tri skupiny naraz.

Ektoparazity

- Liecba infestacie blchami (Ctenocephalides felis). Jedno oSetrenie poskytuje okamzit a
pretrvavajucu likvidaciu bich po dobu jedného mesiaca.

- Liek moze byt pouzity ako sucast’ lieCebne;j stratégie pri zvladani alergickej dermatitidy po
bl§om uhryznuti (FAD).

- Lie¢ba napadnutia klieStami. Jedno oSetrenie poskytuje okamzitu a pretrvavajicu likvidaciu
kliestov druhu Ixodes scapularis po dobu jedného mesiaca a proti klieStom druhu Ixodes
ricinus po dobu piatich tyzdiov.

- Pretrvavajuca likvidacia kliestov od 7 dni do 5 tyzdiiov po oSetreni proti Rhipicephalus
sanguineus.

- Pretrvavajica likvidacia kliestov od 7 dni do 4 tyzdnov po oSetreni proti Ixodes hexagonus.

- Liecba infestacie usSnym svrabom (Otodectes cynotis).

- Lie¢ba notoedrového svrabu (sposobeného Notoedres cati).

Cestody
- Liecba infestacie pasomnicami (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus

multilocularis, Joyeuxiella pasqualei a Joyeuxiella fuhrmanni).

Nematddy

19



- Prevencia dirofilaridzy (Dirofilaria immitis) po dobu jedného mesiaca.

- Liecba infestacie gastrointestinalnymi hlistovcami (L3, L4 larvy a dospelé formy Toxocara cati,
L4 larvy a dospelé formy Ancylostoma tubaeforme a Ancylostoma ceylanicum, a dospelé formy
Toxascaris leonina a Ancylostoma braziliense).

- Lie¢ba napadnutia pl'icnymi ¢ervami maciek (L4 larvy a dospelé formy Troglostrongylus
brevior, L3, L4 larvy a dospelé jedince Aelurostrongylus abstrusus).

- Prevencia aelurostrongylozy (zniZenim trovne infekcie L3, L4 larvami Aelurostrongylus
abstrusus).

- Lie¢ba napadnutia mo¢ového mechura oblymi ¢ervami (Capillaria plica).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Pri aplikacii tohoto veterinarneho lieku treba venovat’ zvlastnu pozornost’ mackam dlhosrstych
plemien. U tychto maciek musi byt liek aplikovany priamo na koZu a nie na srst’, pretoZze by mohlo
dojst’ k znizeniu biologickej dostupnosti G¢innej latky.

Aby sa blchy a klieste dostali do kontaktu s lie¢ivou latkou esafoxolaner, musia zac¢at’ sat’ krv macky.
Riziko prenosu ochoreni prenasanych artropodami sa teda neda vylucit.

Macky Zijice v oblastiach endemickych pre srdcové dirofilarie alebo tie, ktoré cestovali do
endemickych oblasti, m6zu byt infikované dospelymi dirofilariami. Aj ked’ moze byt veterinarny liek
bezpecne poddany mackam infikovanym dospelymi dirofilariami, nebol stanoveny Ziadny
terapeuticky ucinok na dospelé $tadid Dirofilaria immitis. Preto sa odporuca, aby boli vSetky macky
vo veku 6 mesiacov alebo starSie, Zijuce v oblastiach endemickych pre srdcové dirofilarie, testované
na pritomnost’ dospelych dirofilarii a potom oSetrené pripravkom pre prevenciu infekcie dospelymi
dirofilariami.

Ak sa nevykonava kontrola medzihostitel'ov, ako s blchy, mysi atd’., m6Ze sa znovu objavit
napadnutie pasomnicami. U niektorych maciek s patentnou infestaciou pasomnicami Joyeuxiella spp.
alebo Dypylidium caninum moze byt pritomny vysoky podiel nedospelych cervov, ktoré mézu byt na
liek menej vnimavé; v pripade takych napadnuti sa preto odportc¢a sledovanie po oSetreni.

Rezistencia parazitov na urCiti skupinu antiparazitik obsiahnutych v lieku s fixnou kombinaciou
ucinnych latok sa méze vyvinut pri opakovanom dlhodobom pouZzivani antiparazitik z tejto skupiny.
Z tohto dovodu treba zobrat’ do uvahy epidemiologické informacie o aktualnej citlivosti ciel'ovych
druhov parazitov, aby sa obmedzila moznost’ budticej selekcie na rezistenciu.

Ak pouzivanie antiparazitik nie je nevyhnuté alebo ak sa ich pouzivanie odchyl'uje od pokynov
uvedenych v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, moze to zvySovat’ selekény tlak na rezistenciu
a viest’ k zniZeniu u€innosti. Rozhodnutie o pouZzivani tohto lieku musi byt’ zalozené na potvrdeni
druhu parazita a zat'aze parazitom alebo rizika infestacie zalozenom na epidemiologicke;j situacii pre
kazdé zviera.

Ak neexistuje riziko koinfekcie, mal by sa pouzit’ liek s uzkym spektrom ucinku.

Musi sa brat’ do ivahy moznost’, Ze iné zvierata v rovnakej domacnosti mézu byt zdrojom opétovne;j
infekcie blchami alebo ¢ervami a preto sa musia podl'a potreby osetrit’ vhodnym liekom.

Pocas 2 dni po podani sa vyhnite Samponovaniu maciek, pretoze ucinnost’ lieku nebola pre tieto
pripady testovana.
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Na zniZenie rizika opakovaného napadnutia pri vyskyte novych blch sa odportca oSetrit’ vSetky macky
v doméacnosti. Ostatné zvierata Zijice v rovnakej domacnosti musia tieZ byt’ oSetrené vhodnym lickom.

Vsetky §tadia bich mozu zamorit’ madaci pelech, potah a miesta pravidelného odpo¢inku ako st
koberce a bytovy textil. V pripade masivneho napadnutia blchami a na za¢iatku ochrannych opatreni
by mali byt tieto miesta o$etrené vhodnym pripravkom na prostredie a potom pravidelne vysavané.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Iba na vonkajsiu aplikaciu na kozu — spot-on. Nepodavajte injek¢ne, peroralne alebo akoukol'vek inou
cestou. Vyhnite sa kontaktu s ocami macky. Pri ndhodnom kontakte s o¢ami macky ich ihned’
vyplachnite ¢istou vodou. Ak podrazdenie o¢i pretrvava, obrat’te sa na svojho veterinarneho lekara.

Je dolezité podat’ veterinarny liek na kozu na miesto, kde sa macka nemdze olizat: na strednt1 liniu
krku, medzi zékladnou lebky a lopatkami. Treba zabranit’, aby oSetrent macku olizovali iné zvierata, a
to az do chvile, ked’ nie je mozné v mieste aplikacie rozoznat’ Ziadne stopy lieku. Boli zaznamenané
pripady, ked’ pozitie veterinarneho lieku méze u maciek vyvolat’ slinenie.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola testovana u maciatok mladsich ako 8 tyzdiov. Liek je ureny
na pouzitie u mac¢iek s hmotnost'ou najmenej 0,8 kg a od 8 tyzdnov veku.

Veterinarny liek by mal byt pouzivany vyhradne pri potvrdenej zmieSanej infekcii alebo v pripadoch,
ked’ je macka vyznamne ohrozena zmieSanou infekciou ektoparazitmi a nematédami (vratane
prevencie dirofilariozy), a ked’ je zarovei indikovana liecba napadnutia pasomnicami (Cestoda). Pri
absencii rizika sucasného napadnutia by malo byt zvazené pouZitie antiparazitik s uzkym spektrom
ucinnosti ako prva volba liecby.

Odovodnenie navrhu liecby a frekvencie pouzitia by malo byt prispésobené individualnym potrebdm
macky, na zéklade klinického hodnotenia, spésobu zivota macky a miestnej epidemiologickej situacie
(vratane pripadného rizika zoondzy), za ucelom riesit’ vyhradne pripady zmiesanych infekcii/rizika
takejto infekcie.

Veterinarny lick by nemal byt’ pouzivany u inych maciek bez predchadzajicej konzultacie s
veterinarnym lekarom.

Opakované oSetrenia by mali byt obmedzené na jednotlivé individualne pripady (pozri bod ,,Pokyn o
spravnom podani pokyny na liecbu) s minimalnym liecebnym intervalom 4 tyzdne. Bezpe¢nost’
nebola hodnotené pre obdobie dlhsie ako 6 mesiacov (pozri aj body ,,Osobitné upozornenia“ a
»Preddvkovanie®); preto sa neodporuca viac ako 6 po sebe nasledujucich oSetreni pocas 12 mesiacov.

Echinokokoza predstavuje nebezpecenstvo pre ¢loveka a podlieha povinnosti hlasenia Svetovej
organizdcie pre zdravie zvierat (WOAH). V pripade vyskytu echinokokozy treba dodrziavat’ osobitné
pokyny na lie¢bu, sledovanie a zabezpecenie bezpecnosti 0sob. Konzultujte s parazitologmi alebo
parazitologickymi ustavmi.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Pocas aplikacie nefajéite, nepite alebo nejedzte.

Po aplikacii lieku si ihned’ umyte ruky.

Pouzité aplikatory ihned’ vyhod’te a nenechavajte ich v dohl'ade alebo dosahu deti.

Vyhnite sa kontaktu obsahu aplikatora s prstami. Ak k nemu dojde, umyte si ich vodou a mydlom.
Tento veterinarny lick moze sposobit’ podrazdenie oci, ktoré méze byt’ vo vynimoénych pripadoch
vazne. V pripade nahodného kontaktu s o¢ami vyplachnite o¢i ihned’ dokladne vodou. Ak mate v
oc¢iach kontaktné SoSovky, po 5 minutach ich vyberte a pokracujte vo vyplachovani. Vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

Skor, ako sa znovu dotknete miesta aplikacie lieku, ubezpecte sa, Ze na iom uz nie je mozné
pozorovat’ ziadne stopy lieku. Nedovol'te detom hrat’ sa s oSetrenymi zvieratami, pokym su na mieste
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aplikacie pozorovatel'né stopy lieku a Cerstvo oSetrené zvierata by nemali spat’ v posteli s majitel'mi, a
najma s det'mi. Liek sa odporic¢a zvieratam podavat’ vo vecernych hodinach, aby sa po oSetreni
minimalizoval kontakt zvierata s clenmi domacnosti a inymi osobami.

Ludia so znamou precitlivenost’ou na esafoxolaner, eprinomektin alebo prazikvantel alebo na
akukol'vek z pomocnych latok by sa mali vyhnat kontaktu s veterindrnym liekom.

Vzhl'adom na to, Ze u laboratornych zvierat boli popisané fetotoxické a teratogénne ucinky po
vyznamnej kazdodennej expozicii latkou glycerolformal, tehotné zeny by sa mali po¢as podavania
chranit’ pred priamym kontaktom s lickom pouzitim rukavic.

Gravidita a laktacia:
Moéze sa pouzit’ u gravidnych a laktujicich samic.

Plodnost’:

Mobze sa pouzit’ u chovnych samic.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u chovnych samcov.

Laboratdrne $tudie u potkanov a kralikov nedokazali ziadne neziaduce ucinky u¢innych latok na
reproduként schopnost’ u samcov. U chovnych samcov pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterindrnym lekarom.

Predavkovanie:

Bezpecnost’ bola hodnotena u zdravych 8-tyzdnovych a starSich maciatok, oSetrenych az 6-krat v
Stvortyzdnovych intervaloch az 5-nasobkom maximalnej odporucanej davky. Pri podani trojnasobku
maximalnej odporacanej davky neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky. Pri 5-nasobku
maximalnej odporucanej davky bol pozorovany jeden pripad zédvaznej neurologickej neziaducej
reakcie (ataxia, dezorientacia, apatia, tremor, hypotermia a roz$irenie zrenic) po tretom osetreni. Tato
reakcia bola reverzibilna po umyti miesta aplikacie, poskytnuti prvej pomoci a zacati symptomatickej
liecby. U niektorych zvierat boli po podani 5-nasobku maximalnej odporacanej davky pozorované
tmavocervené subkutanne oblasti v mieste podania lieku na kozu.

7.  Neziaduce ucinky
Macky:

Menej ¢asté (1 az 10 zvierat / 1 000 lie¢enych zvierat):

Hypersalivacia' (zvySené slinenie), hnacka', vracanie' alopécia'-? (strata srsti) v mieste podania,
pruritus'? (svrbenie) v mieste podania, letargia' (zniZen4 aktivita) a anorexia' (nechutenstvo).

' V4&8inou mierne, kratkodobé reakcie, ktoré spontanne odozneli.

2 Prechodné

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {iidaje
0 narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Vonkajsia aplikacia na kozu - spot-on.
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Déavkovanie:
Minimalna odporacana davka je 1,44 mg esafoxolaneru, 0,48 mg eprinomektinu a 10 mg
prazikvantelu na 1 kg zivej hmotnosti.

9. Pokyn o spravnom podani
Vyberte vhodnt vel’kost aplikatora podl'a hmotnosti macky (0,3 alebo 0,9 ml, pozri bod ,,Zlozenie®).

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ ziva
hmotnost.Poddavkovanie méze viest’ k neucinnosti a podporit’ rozvoj rezistencie.

Sposob podania:

1. Noznicami rozstrihnite blister pozdiz bodkovanej &iary.

2. Potom odstrarnte kryt obalu.

3. Vyberte aplikator z obalu a drzte ho vo zvislej polohe. Mierne potiahnite piest smerom spat’.
4. Otocte a vytiahnite uzéver.

5. Rozhriite srst’ v strednej linii krku medzi lebe¢nou bazou a lopatkami, aby bola viditeI'na koza.

Umiestnite $pi¢ku aplikatora na kozu a aplikujte cely obsah priamo na kozu v jednom mieste.
Liek by mal byt aplikovany na suchu kozu do oblasti, kde si ho macka neméze zlizat. U
dlhosrstych plemien by mala byt’ pre zabezpecenie optimalnej ucinnosti venovana zvlastna
pozornost’ aplikacii, aby bol liek podany na koZu a nie na srst’.

6. Po pouziti si umyte ruky.

Liecebny rezim:

Na lieCbu zamorenia blchami a/alebo kliest'ami a/alebo svrabu za suc¢asného vyskytu
gastrointestinalnych a/alebo pl'icnych a/alebo mechurovych hlistovcov (nematdd) a pasomnic (cestod)
ma byt podana jedna davka lieku.

Potreba a frekvencia opakovania lieCby ma byt v sulade s odporti¢anim predpisujuceho veterinarneho
lekara, zohl'adneni miestnej epidemiologickej situacie a sposobu Zivota zvierat'a (napr. pristup von).
Pozri tiez cast’,,0sobitné upozornenia“:

Oblasti, ktoré nie su endemické pre dirofilarie alebo pl'icne cervy maciek:

Macky, ktoré nie st vystavené trvalému rizika infekcie dirofilariami alebo pl'icnymi ¢ervami maciek,
by mali byt opakovane oSetrené najskor po 4 tyzdnoch, a to podl'a rezimu predpisaného veterinarom a
podla situdcie konkrétnej macky, Co sa tyka rizika reinfekcie/reinfestacie parazitmi. V opacnom
pripade treba pouzit’ liek s izkym spektrom Gc¢innosti, ktory zabezpeci dlhodobt ochranu proti
relevantnym parazitom.

Oblasti endemické pre dirofilarie:

Macky, ktoré Ziji v oblasti endemické pre srdcové dirofilarie a pri ktorych je zrejmé, Ze lovia korist’,
mozu byt opakovane oSetrené s odstupom najmenej 1 mesiaca s cielom zabezpecit’ primeranti
prevenciu vzniku dirofilaridzy a zaroven prevencii potencialnej reinfekcie pasomnicami. V opacnom
pripade je potrebné na d’alSie oSetrenie pouzit liek s uzkym spektrom ucinnosti.

Prevencia srdcovej dirofilaridzy likvidaciou lariev Dirofilaria immitis sa ma zacat’ v priebehu 1
mesiaca po prvej ocakavanej expozicii komarom a mala by pokracovat’ najmenej po dobu 1 mesiaca
po poslednej ocakavanej expozicii komarom.

Oblasti endemické pre plticne ¢ervy maciek:

Rizikoveé macky (lovecké spravanie) zijuce v endemickych oblastiach mézu byt oSetrené v mesacnych
intervaloch na znizenie rizika vyskytu dospelych pl'icnych ¢ervov zodpovednych za klinick
aclurostrongyldzu a na lie¢bu pripadnej reinfekcie pasomnicami. V opa¢nom pripade treba na d’alSie
osetrenie pouzit’ liek s izkym spektrom tcinnosti.

Liecba plicnych Cervov:
Pocas priblizne 2 tyzdnov po oSetreni sa da ocakavat’ ziadny alebo maly Gi¢inok na uvolfiovanie L1
lariev A. abstrusus v truse z dovodu obdobia prechodu L1 lariev z pI'ic do traviaceho traktu. Pocitanie
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lariev v truse ako kontrola ucinnosti lie¢by (a rozhodnuti, ¢i je potrebné druhé osetrenie lickom s
uzkym spektrom Géinnosti) by sa preto malo vykonat’ najskor dva tyzdne po oSetreni.

Usny svrab:
V pripade usného svrabu by mal macku 4 tyzdne po aplikacii lieku vySetrit’ veterinar, ktory stanovi, ¢i
je potrebné d’alSie oSetrenie lickom s uizkym spektrom u¢innosti.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzity aplikator uchovavajte v povodnom blistri, aby bol chraneny pred svetlom.

Pouzity aplikator ihned’ vyhod'te.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatul’ke, blistri a aplikatore po
Exp.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Veterinarny liek alebo prazdny aplikator nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze esafoxolaner moze
byt nebezpecny pre ryby a in¢ vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/20/267/001-009

Kartonova skatula obsahujica 1, 3, 4 alebo 15 blistrov s 1 aplikatorom (kazdy s obsahom 0,3 ml)
Kartonova skatula obsahujuca 1, 3, 4, 6 alebo 15 blistrov s 1 aplikatorom (kazdy s obsahom 0,9 ml)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

{MM/RRRR}
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Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie

(https://medicines.health.europa.eu/vetrinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse

Franctuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny0iuka boarapus

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.
Purkyniova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

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
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Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, 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

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kebenhavn S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

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, Rakusko
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360
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Kvmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. DalSie informacie

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

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

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

Esafoxolaner usmrcuje blchy pred nakladenim vajicok a tym brani riziku kontaminacie domécnosti.
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