PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NexGard Combo roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro kocky < 2,5 kg
NexGard Combo roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro kocky 2,5-7,5 kg

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:
Kazdy aplikator obsahuje:
NexGard Combo Objem jednotlivé | Esafoxolanerum | Eprinomectinum | Praziquantelum
davky (ml) (mg) (mg) (mg)
Kocky 0,8 - <2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Kocky 2,5 -<7,5kg 0,9 10,80 3,60 74,70

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
dalSich slozek informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho l1é¢ivého pripravku

Butylhydroxytoluen (E321) 1 mg/ml

Dimethylisosorbid -

Glycerolformal -

Ciry, bezbarvy az svétle zluty nebo svétle hnédy roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Kocky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Pro kocky se smiSenou infekci nebo s rizikem smisSené infekce tasemnicemi (Cestoda), hlisticemi
(Nematoda) a ektoparazity. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je ur€en vyhradné pro ptipady, kdy je 1écba
zaméfena na vSechny tfi skupiny najednou.

Ektoparazité
- Lécba infestace blechami (Ctenocephalides felis). Jedno oSetieni zajisti okamzity a trvaly hubici

ucinek po dobu jednoho mésice.

- Pripravek miize byt pouZit jako souc¢ast 1é¢ebné strategie pii zvladani alergické dermatitidy po
blesim kousnuti (FAD).

- Lécba infestace klistaty. Jedno oSetteni zajisti okamzity a trvaly hubici u€inek proti klistatim
druhu Ixodes scapularis po dobu jednoho mésice a proti klist'atim druhu Ixodes ricinus po dobu
péti tydnt.

- Trvaly hubici ucinek proti klistatim druhu Rhipicephalus sanguineus od 7 dnd do péti tydnd po
oSetfeni.

- Trvaly hubici uc¢inek proti klistatim druhu Ixodes hexagonus od 7 dnti do Ctyt tydnil po
oSetfeni.

- Lécba usniho svrabu (Otodectes cynotis).

- Lécba notoedrového svrabu (zpisobeného Notoedres cati)



Gastrointestinalni cestoda
- Lécba infekce tasemnicemi (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei a Joyeuxiella fuhrmanni).

Nematoda

Gastrointestindlni nematoda

- Lécba infekce gastrointestinalnimi hlisticemi (L3, L4 larvy a dospélci Toxocara cati, L4 larvy a
dospé€lci Ancylostoma tubaeforme a Ancylostoma ceylanicum, a dospélci Toxascaris leonina a
Ancylostoma braziliense).

Kardiopulmondlni nematoda

- Prevence dirofilaridzy (Dirofilaria immitis) po dobu jednoho mésice.

- Lécba infekce plicnivkami koc¢ek (L4 larvy a dospélci Troglostrongylus brevior, L3, L4 larvy a
dospélci Aelurostrongylus abstrusus).

- Prevence aelurostrongylozy (snizenim urovné infekce L3, L4 larvami Aelurostrongylus
abstrusus).

Nematoda mocového méchyre
- Lécba infekce hlisticemi mocového méchyte (Capillaria plica).

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Pti aplikaci tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku je tieba vénovat zvlastni pozornost kockam
dlouhosrstych plemen. U téchto kocek musi byt piipravek aplikovan pfimo na kizi, a ne na srst, nebot’
by mohlo dojit ke snizeni biologické dostupnosti 1€cCivé latky.

Aby byly blechy a klistata vystaveny ptisobeni esafoxolaneru, musi zacit sat krev koCky. Riziko
pfenosu onemocnéni piendSenych ¢lenovci tedy nelze vyloucit.

Kocky zijici v oblastech endemickych pro srdecni dirofilarie nebo ty, které cestovaly do endemickych
oblasti, mohou byt infikovany dospélci dirofilarii. I kdyz veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize byt
bezpecné podan kockdm infikovanym dospélci dirofilarii, nebyl stanoven zadny terapeuticky ucinek
na dospélce Dirofilaria immitis. Je proto doporuceno, aby vSechny kocky ve véku 6 mésicti nebo
starsi, Zijici v oblastech endemickych pro srde¢ni dirofilarie, byly testovany na ptitomnost dospélcti
dirofilarii a poté oSetieny ptipravkem pro prevenci infekce dirofilariemi.

Pokud se neprovadi kontrola mezihostiteld, jako jsou blechy, mysi atd., mlze se znovu objevit
napadeni tasemnicemi. U nékterych kocek s patentni infekci tasemnici Joyeuxiella spp. nebo
Dipylidium caninum miize byt pfitomen vysoky podil juvenilnich ¢ervi, ktefi mohou byt k ptipravku
méné vnimavi; v ptipadé takovych napadeni je proto doporuceno sledovani po oSetieni.

Parazitarni rezistence na urcitou skupinu antiparazitik, obsazenych v ptipravku s fixni kombinaci
1é¢ivych latek, se miize vyvinout po opakovaném dlouhodobém pouziti antiparazitik z téchto skupin. Z
tohoto dlivodu je tfeba vzit v ivahu epidemiologické informace o aktualni citlivosti cilovych druhi
parazitti, aby se omezila moznost budouci selekce na rezistenci.

Nadbytecné pouZiti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni u€¢innosti. Rozhodnuti o pouziti ptipravku by mélo byt
zalozeno na potvrzeni druhu parazita a jeho zatéZze nebo na riziku infekce na zaklad¢ jeho
epidemiologickych informaci, a to pro kazdé jednotlivé zvite.

Pokud neexistuje riziko koinfekce, mél by byt podan ptipravek s tzkym spektrem Gc¢inku.



Moznost, ze dalsi zvifata v téze domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce blechami nebo
Cervy, by méla byt zvazena, a tato zvifata by méla byt podle potieby oSetiena vhodnym ptipravkem.
Béhem 2 dnil po podéni se vyhnéte Samponovani kocek, protoze ti€innost ptipravku nebyla pro tyto
ptipady testovana.

Ke sniZeni rizika opétovného napadeni pii vyskytu novych blech je doporuceno osettit vSechny koc¢ky

v domécnosti. Ostatni druhy zvifat Zijici ve stejné domacnosti musi byt také osetieny vhodnym
ptipravkem.

Vsechna stadia blech mohou promofit koci¢i pelech, potah a mista pravidelného odpocinku jako jsou
koberce a bytovy textil. V ptipad¢ masivniho napadeni blechami a na pocatku ochrannych opatfeni by
m¢la byt tato mista oSetfena vhodnym ptipravkem na prostiedi a poté pravidelné vysavana.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Pouze pro podani nakapanim na kizi — spot-on. Nepodavejte injekéné, peroralné nebo jakoukoliv
jinou cestou. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima koc¢ky. Pfi ndhodném kontaktu s o¢ima ihned vyplachnéte
o¢i ¢istou vodou. Pokud podrazdéni oci pretrvava, obrat'te se na svého veterinarniho 1ékafe.

Je dulezité podat veterinarni 1é¢ivy ptipravek do oblasti kiize, kde se kocka nemiize olizat: na stfedni
linii krku, mezi zakladnou lebky a lopatkami. Zajistéte, aby se zvifata navzajem neolizovala, dokud
jsou v misté podani patrné stopy piipravku. Byly zaznamenany piipady, kdy poziti veterinarniho
1é¢ivého pripravku u kocek vyvolalo hypersalivaci.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla testovana u kot'at mladsich 8 tydnt. Pripravek je
urcen k pouziti u koc¢ek s hmotnosti alesponi 0,8 kg a od 8 tydni veku.

Veterinarni 1éCivy ptipravek by mél byt pouzivan vyhradné pii potvrzené smisené infekci nebo

v ptipadech, kdy je kocka vyznamné ohrozena smiSenou infekci ektoparazity a nematody (véetné
prevence dirofilaridzy) a kdy je zaroven indikovana 1é€ba napadeni tasemnicemi. Pfi absenci rizika
soubézného napadeni by mélo byt zvazeno pouziti antiparazitik s izkym spektrem G¢innosti jako prvni
volby 1é¢by.

Zduvodnéni preskripce a Cetnost pouziti by méely byt pfizptisobeny individudlnim potiebam kocky, na
zékladé klinického hodnoceni, zplsobu Zivota ko¢ky a mistni epidemiologické situace (véetné
ptipadného rizika zoondzy), za Gcelem fesit vyhradné pripady smiSenych infekci/rizika takové infekce.

Veterinarni lé¢ivy ptipravek by nemél byt uzivan u jinych kocek bez ptedchozi konzultace
s veterinarnim lékatem.

Opakovana oSetfeni by méla byt omezena na jednotlivé individudlni ptipady (viz bod 3.9 pokyny

k 1é¢b€) s minimalnim 1é¢ebnym intervalem 4 tydny. Bezpe¢nost nebyla hodnocena pro obdobi delsi
nez 6 mésicu (viz také body 3.4, 3.10 a 4.2); proto neni doporu¢eno vice nez 6 po sobé jdoucich
osetfeni béhem 12 mésict.

Echinokokoza ptedstavuje nebezpeci pro ¢loveka a podléha povinnosti hlaseni Svétové organizaci pro
zdravi zvifat (WOAH). V ptipadé¢ vyskytu echinokokézy je nutno dodrzovat zvlastni pokyny pro 1écbu,
sledovani a zajisténi bezpecnosti osob. Konzultujte s parazitology nebo parazitologickymi ustavy.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvitatim:
Béhem aplikace nekuite, nepijte nebo nejezte.

Po aplikaci ptipravku si ihned umyjte ruce.

Pouzité aplikatory ihned vyhod'te a neponechéavejte je v dohledu nebo dosahu déti.

Vyhnéte se kontaktu obsahu aplikatoru s prsty. Pokud k nému dojde, omyjte je vodou a mydlem.



Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek mtze zpusobit podrazdéni o¢i, které mize byt ve vyjimeénych
piipadech vazné. V piipadé nahodného kontaktu s o¢ima vyplachnéte oc¢i ihned dikladné vodou.
Pokud mate v oCich kontaktni ¢ocky, po prvnich 5 minutach je vyjméte a pokracujte ve vyplachovani.
Vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Nez se znovu dotknete mista podani, ujistéte se, Ze na ném jiz nejsou patrné stopy pripravku.
Nedovolujte détem hrat si s oSetienymi zvitaty, dokud jsou na misté podani patrné stopy piipravku a
cerstve oSetfena zvifata by neméla spat s majiteli, zejména s détmi. Je doporuceno podavat pripravek
zvitatim ve veCernich hodinach, aby se po oSetfeni minimalizoval kontakt zvifete s lidmi.

Lidé se znamou precitlivélosti na esafoxolaner, eprinomektin nebo prazikvantel nebo jakoukoli
z pomocnych latek by se meli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Vzhledem k tomu, Ze u laboratornich zvifat byly popsany foetotoxické a teratogenni G¢inky po
vyznamné kazdodenni expozici latce glycerolformal, t€hotné Zeny by se mély b€hem podavani chranit
pted ptimym kontaktem s piipravkem pouzitim rukavic.

Zvl1astni opafeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:

Méné Casté Hypersalivace!, prisjem!, zvraceni'
(I az 10 zvitat / 1000 oSetfenych zvifat): | Alopecie! v misté podani, pruritus'? v mists podéni

Letargie!, anorexie!

' Vétsinou mirné reakce, kratkodobé a spontanné odeznivajici
2 Pfechodné

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Pouziti v priibéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Lze pouzit u biezich a laktujicich samic.

Plodnost:

Lze pouzit u chovnych samic.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u chovnych samci.

Laboratorni studie u potkanti a kraliki nepodaly diikaz o neZzadoucich uc¢incich u¢innych latek na
reprodukéni schopnost u samct. U chovnych samct pouZijte pouze po zvazeni poméru prospéchu a
rizika veterinarnim lékatem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani nakapanim na kiizi — spot-on.

Davkovani:



Minimalni doporucené davky jsou 1,44 mg esafoxolaneru, 0,48 mg eprinomektinu a 10 mg
prazikvantelu na 1 kg zivé hmotnosti.

Vyberte odpovidajici velikost aplikatoru podle hmotnosti kocky. Pro zajisténi spravného davkovani je
tteba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost. Poddavkovani by mohlo vyustit v neucinnost a podpofit

rozvoj rezistence.

Hmotnost ko¢ky | Objem jednotlivé | Esafoxolanerum | Eprinomectinum | Praziquantelum
davky (ml) (mg) (mg) (mg)
0,8-<2,5kg 0,3 3,60 1,20 24,90
2,5-<75kg 0,9 10,80 3,60 74,70
>7,5kg vhodné kombinace aplikatort

Zpusob podani:

1. Nuazkami rozstiihnéte blistr podél teckované cary.

2. Pak odstrante kryt obalu.

3. Vyjmeéte aplikator z obalu a drzte jej ve svislé poloze. Mirn¢ zatahnéte za pist smérem zpét.

4. Otocte a vytahnéte uzaver.

5. Rozhriite srst ve stfedni linii krku mezi lebe¢ni bazi a lopatkami, aby byla vidét ktize. Umistéte
Spicku aplikatoru na kuzi a aplikujte cely obsah pfimo na kizi v jednom misté. Piipravek musi
byt podan na suchou kiizi, a to do oblasti, kde se kocka nemiize olizat. U dlouhosrstych plemen
je nutné pro zajisténi optimalni u€innosti vénovat zvlastni pozornost tomu, aby byl pfipravek
aplikovan na kizi a ne na srst.

6. Po pouziti si umyjte ruce.

Lécebny rezim:

K 1é¢bé infestace blechami a/nebo klistaty a/nebo pivodci svrabu za sou¢asného vyskytu
gastrointestinalnich a/nebo plicnich hlistic a/nebo hlistic moového méchyte a tasemnic ma byt
podéna jedna davka piipravku. Potfeba 1écby a frekvence opakovani ma byt v souladu s doporuc¢enim
predepisujiciho veterinarniho 1ékate a musi byt zohlednéna mistni epidemiologicka situace a zptisob
zivota zvitete (napf. pfistup ven). Viz také bod 3.5.

Oblasti, které nejsou endemické pro srdecni dirofilarie nebo plicnivky kocek:

Kocky, které nejsou vystaveny trvalému riziku infekce dirofilariemi nebo plicnivkami kocek, by mély
byt oSetieny podle rezimu piedepsaného veterinarnim lékafem a podle situace konkrétni kocky, co se
tyka rizika reinfekci/reinfestaci parazity. V opacném pfipad¢ je tfeba pouzit pfipravek s uzkym
spektrem G¢innosti, ktery zajisti dlouhodobou ochranu proti relevantnim parazittim.

Oblasti endemické pro srdecni dirofilarie:

Kocky, které Ziji v oblasti endemické pro srde¢ni dirofilarie a u nichz je zfejmé, Ze lovi kofist, mohou
byt oSetfovany v intervalech 1 mésic s cilem zajistit pfiméfenou prevenci vzniku dirofilariézy a
zaroven prevenci potencialni reinfekce tasemnicemi. V opa¢ném ptipadé je tfeba k dalsimu oSetfeni
pouzit ptipravek s izkym spektrem ucinnosti.

Prevence srde¢ni dirofilaridzy hubenim larev Dirofilaria immitis by méla byt zahajena béhem 1
meésice po prvnim o¢ekavaném kontaktu s komary a méla by pokracovat po dobu nejméné 1 mésice po

poslednim kontaktu s komary.

Oblasti endemické pro plicnivky kocek:

Rizikové kocky (lovecké chovani) zijici v endemickych oblastech mohou byt oSetfeny v mési¢nich
intervalech ke snizeni rizika vyskytu dospélct plicnivek odpovédnych za klinickou aelurostrongylozu
a k 1é¢b¢ ptipadné reinfekce tasemnicemi. V opa¢ném piipadé¢ je tieba k dalsimu oSetieni pouzit
piipravek s uzkym spektrem ucinnosti.

Lécba infekce plicnivkami: Vzhledem k dobé piechodu L1 larev z plic do traviciho traktu 1ze béhem
piiblizné 2 tydnt po oSetfeni oCekavat zadny nebo maly ucinek na uvolnovani L1 larev 4. abstrusus
v trusu. Pocitani larev v trusu jako kontrola G€¢innosti 1écby (a rozhodnuti, zda je tfeba druhé oSetteni
ptipravkem s izkym spektrem ucinnosti) by proto mélo byt provedeno nejdiive dva tydny po oSetfeni.
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USni svrab:
V piipadé usniho svrabu by mél kocku 4 tydny po podani ptipravku vySettit veterinarni lékaft, ktery
stanovi, zda je nutné dal$i osSetfeni pfipravkem s uzkym spektrem tcinnosti.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Bezpecnost byla hodnocena u zdravych 8tydennich a starSich kot'at, oSetfenych az 6krat ve 4tydennich
intervalech az Snasobkem maximalni doporucené davky. Pfi podani trojnasobku maximalni
doporucené davky nebyly pozorovany zadné nezadouci ti€inky. Pti Sndsobku maximalni doporucené
davky byl pozorovan jeden piipad zavazné neurologické nezadouci reakce (ataxie, dezorientace,
apatie, tremor, hypotermie a roz§ifeni zornic) po tietim oSetfeni. Tato reakce byla reverzibilni po
omyti mista podéni, poskytnuti prvni pomoci a zahajeni symptomatické 1écby. U nekterych zvitat byly
po podéni Snasobku maximalni doporuc¢ené davky pozorovany tmavé cervené subkutanni oblasti

v misté podani ptipravku na kuzi.

3.11  Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP54AA54
4.2 Farmakodynamika

Esafoxolaner je (S)-enantiomer afoxolaneru a patii do skupiny isoxazolinti, které piisobi proti
¢lenovcum. Esafoxolaner ptisobi jako antagonista na ligandem regulované chloridové kanaly, zejména
ty, které jsou regulované neurotransmiterem kyselinou gama-aminomaselnou (GABA). Isoxazoliny se
kromé toho, ze jsou modulatory chloridovych kanall, vazi na charakteristické a unikatni cilové misto
uvnitt GABACI hmyzu, ¢imz blokuji pre- a post-synapticky pfenos chloridovych iontil pfes bunécné
membrany. ProdlouZena esafoxolanerem navozena hyperexcitace vede k nekontrolované ¢innosti
centralniho nervového systému a tthynu ¢lenovci. Selektivni toxicita esafoxolaneru mezi ¢lenovci a
savci muze byt odvozena od odlisné citlivosti GABA receptort ¢lenovctl ve srovnani s GABA
receptory savcu.

Blechy a klist’ata jsou eliminovany béhem 24 respektive 48 hodin po oSetfeni, kromé R. sanguineus a
1 hexagonus.

Esafoxolaner usmrcuje blechy pfed nakladenim vaji¢ek a tim brani riziku kontaminace domacnosti. Je
ucinny proti rozto¢um (N. cati, O. cynotis), kteti zpisobuji notoedrovy nebo usni svrab.

Eprinomektin patii mezi endektocidy ze skupiny makrocyklickych laktont. Slou¢eniny této skupiny se
selektivné a s vysokou afinitou vazi na glutamatem regulované chloridové kanaly, které se vyskytuji

v nervovych a svalovych buiikach bezobratlych. To vede ke zvySeni permeability bunééné membrany
pro chloridové ionty s hyperpolarizaci nervové nebo svalové buniky, coz vede k paralyze a uhynu
parazita. Bylo prokazano, ze spektrum ucinnosti eprinomektinu pokryva gastrointestinalni a
extraintestinalni hlistice a je také povazovan za u¢inny proti rozto¢tim (N. cati, O. cynotis).

Prazikvantel je synteticky derivat isochinolin-pyrazinu s ii€¢inkem proti tasemnicim. Prazikvantel je
rychle absorbovan povrchem téla parazitli a ovliviiuje permeabilitu membrany u tasemnic, ovliviiuje



toky dvojmocnych kationtli, zejména homeostazu iontd vapniku, které se podileji na rychlé svalové
kontrakci a vakuolizaci. To ma za néasledek vazné poskozeni télniho pokryvu parazita, kontrakci a
paralyzu, naruseni metabolismu, coZ nakonec vede k thynu a vypuzeni parazita.

4.3 Farmakokinetika

Esafoxolaner je systémové absorbovan z mista podani a maximalni plazmatické koncentrace dosahuje
mezi 4 a 14 dny po podani. Esafoxolaner je z plazmy pomalu eliminovan (ti»= 21,7 £ 2,8 dni po
jednotlivém podani) a vylu¢ovan trusem a moci.

Eprinomektin je systémove absorbovan z mista podani a maximalni plazmatické koncentrace dosahuje
mezi | a2 dny po podani. Eprinomektin je z plazmy pomalu eliminovan (ti»= 5,4 +/- 2,7 dni po
jednotlivém podani) a vylu¢ovan trusem.

Prazikvantel je systémové absorbovan z mista podani a maximalni plazmatické koncentrace dosahuje
mezi 4 a 8 hodinami po podani. Prazikvantel je z plazmy pomalu eliminovan (t;»= 4,3 +/- 1,9 dni po
jednotlivém podani) a vylu¢ovan mo¢i.

Farmakokinetické profily prazikvantelu a eprinomektinu nejsou ovlivnény spolecnym podanim.
Zatimco po opakovaném podavani prazikvantelu nebylo mozné pozorovat akumulaci, akumulace byla
pozorovana od 2. do 5. mésice u esafoxolaneru (pomeéry 3,24 pro Cmax a 3,09 pro AUC) au
eprinomektinu (poméry 1,59 pro Cmax a 1,87 pro AUC). Viz bod 3.5 pro bezpecné pouziti po
opakovaném oSetteni.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Nepouzity aplikator uchovéavejte v piivodnim blistru, aby byl chranén pted svétlem.
Pouzity aplikator ihned vyhod'te.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Spot-on aplikatory ve tvaru stiikacky (télo z ¢irého silikonového kopolymeru cyklického olefinu
(COCQ), pist ze silikonizované bromobutylové pryze a uzavér z bromobutylové pryze) obsahujici 0,3

ml nebo 0,9 ml piipravku a umisténé v samostatném plastovém blistru.

Papirova krabicka obsahujici 1, 3, 4 nebo 15 blistrt s 1 aplikatorem (kazdy o objemu 0,3 ml).
Papirova krabicka obsahujici 1, 3, 4, 6 nebo 15 blistra s 1 aplikdtorem (kazdy o objemu 0,9 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravka

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe esafoxolaner mize byt
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro prislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/20/267/001-009

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 06/01/2021

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

1"



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka obsahujici 1, 3, 4, 6 nebo 15 aplikatoru

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NexGard Combo roztok pro nakapani na kuizi — spot-on pro kocky < 2,5 kg
NexGard Combo roztok pro nakapani na kuzi — spot-on pro kocky 2,5-7,5 kg

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

V jedné davce:
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.  VELIKOST BALENI

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

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

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Podani nakapanim na kiizi — spot-on.
Pouze k zevnimu pouziti.
Zabrante kontaktu pfipravku s o¢ima.
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| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrr1r}

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Nepouzity aplikator uchovéavejte v piivodnim blistru.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI 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 SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Blistr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

N

»

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

0,3 ml
0,9 ml

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

16



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Aplikator

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NexGard Combo

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

0,3 ml
0,9 ml

| 3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

NexGard Combo roztok pro nakapani na kuizi — spot-on pro kocky < 2,5 kg
NexGard Combo roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro kocky 2,5-7,5 kg
2. SloZeni

Kazdy aplikator obsahuje:

Lécivé latky:
NexGard Combo Objem jednotlivé | Esafoxolanerum | Eprinomectinum | Praziquantelum
davky (ml) (mg) (mg) (mg)
Kocky 0,8 - <2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Kocky 2,5 -<7,5kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321) ....oouiiiiiii it 1 mg/ml.

Ciry, bezbarvy az svétle zluty nebo svétle hnédy roztok.

3. Cilové druhy zviirat
Kocky
4. Indikace pro pouziti

Pro kocky se smiSenou infekcei nebo s rizikem smiSené infekce tasemnicemi, hlisticemi a ektoparazity.
Veterinarni [é¢ivy ptipravek je ur€en vyhradné pro ptipady, kdy je 1écba zaméfena na vSechny tfi
skupiny najednou.

Ektoparazité
- Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides felis). Jedno oSetfeni zajisti okamzity a trvaly hubici

ucinek po dobu jednoho mésice.

- Pripravek miize byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie pii zvladani alergické dermatitidy po
blesim kousnuti (FAD).

- Lécba napadeni klistaty. Jedno oSetieni zajisti okamzity a trvaly hubici G¢inek proti klistatim
druhu Ixodes scapularis po dobu jednoho mésice a proti klistatim druhu Ixodes ricinus po dobu
péti tydnt.

- Trvaly hubici ucinek proti klistatim druhu Rhipicephalus sanguineus od 7 dnd do péti tydnd po
oSetfeni.

- Trvaly hubici u¢inek proti klistatim druhu Ixodes hexagonus od 7 dnti do ¢tyt tydnd po
oSetfeni.

- Lécba uSniho svrabu (Otodectes cynotis).

- Lécba notoedrového svrabu (zptsobeného Notoedres cati).

Cestoda
Lécba infekce tasemnicemi (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis,
Joyeuxiella pasqualei a Joyeuxiella fuhrmanni).
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Nematoda

- Prevence dirofilariézy (Dirofilaria immitis) po dobu jednoho mésice.

- Lécba infekce gastrointestinalnimi hlisticemi (L3, L4 larvy a dospélci Toxocara cati, L4 larvy a
dospé€lci Ancylostoma tubaeforme a Ancylostoma ceylanicum, a dospélci Toxascaris leonina a
Ancylostoma braziliense).

- Lécba infekce plicnivkami kocek (L4 larvy a dospélci Troglostrongylus brevior, L3, L4 larvy a
dospélci Aelurostrongylus abstrusus).

- Prevence aelurostrongylozy (snizenim urovné infekce L3, L4 larvami Aelurostrongylus
abstrusus).

- Lécba infekce hlisticemi mo¢ového méchyie (Capillaria plica).

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Pti aplikaci tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je tieba vénovat zvlastni pozornost kockam
dlouhosrstych plemen. U téchto ko¢ek musi byt piipravek aplikovan pfimo na kiizi, a ne na srst, nebot’
by mohlo dojit ke sniZeni biologické dostupnosti 1é¢ivé latky.

Aby byly klistata blechy vystaveny ptisobeni esafoxolaneru, musi zacit sat krev kocky. Riziko pienosu
onemocnéni prenasenych ¢lenovci tedy nelze vyloudit.

ey

Kocky Zijici v oblastech endemickych pro srdecni dirofilarie nebo ty, které cestovaly do endemickych
oblasti, mohou byt infikovany dospélci dirofilarii. I kdyz veterinarni 1écivy ptipravek mize byt
bezpetné podan kockam infikovanym dosp€lci dirofilarii, nebyl stanoven zadny terapeuticky ucinek
na dospélce Dirofilaria immitis. Je proto doporuceno, aby vSechny kocky ve véku 6 mésicii nebo
starsi, zijici v oblastech endemickych pro srde¢ni dirofilarie, byly testovany na piitomnost dospélcti
dirofilarii a poté oSetfeny piipravkem pro prevenci infekce dirofilariemi.

Pokud se neprovadi kontrola mezihostiteld, jako jsou blechy, mysi atd., mlze se znovu objevit
napadeni tasemnicemi. U nekterych kocek s patentni infekci tasemnici Joyeuxiella spp. nebo
Dipylidium caninum mtze byt pfitomen vysoky podil juvenilnich ¢ervi, ktefi mohou byt k pfipravku
méné vnimavi; v ptipadé takovych napadeni je proto doporuceno sledovani po oSetieni.

Parazitarni rezistence na urcitou skupinu antiparazitik, obsazenych v ptipravku s fixni kombinaci
1é¢ivych latek, se mize vyvinout po opakovaném dlouhodobém pouziti antiparazitik z téchto skupin. Z
tohoto dlivodu je tfeba vzit v ivahu epidemiologické informace o aktudlni citlivosti cilovych druhi
parazitdl, aby se omezila moznost budouci selekce na rezistenci.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouZziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni i¢innosti. Rozhodnuti o pouZiti pripravku by mélo byt
zalozeno na potvrzeni druhu parazita a jeho zatéze nebo riziku infekce na zaklad¢ jeho
epidemiologickych informaci, a to pro kazdé jednotlivé zvite.

Pokud neexistuje riziko koinfekce, mél by byt podan ptipravek s uzkym spektrem tcinku.

Moznost, ze dalsi zvifata v téze domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce blechami nebo
cervy, by méla byt zvdzena, a tato zvifata by méla byt podle potieby oSetiena vhodnym ptipravkem.

Béhem 2 dni po podani se vyhnéte Samponovani kocek, protoze ucinnost piipravku nebyla pro tyto
ptipady testovana.

Ke sniZeni rizika opétovného napadeni pfi vyskytu novych blech je doporuceno osettit vSechny kocky

v domécnosti. Ostatni druhy zvitat Zijici ve stejné domacnosti musi byt také osetteny vhodnym
pripravkem.
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Vsechna stadia blech mohou promofit koc¢i¢i pelech, potah a mista pravidelného odpoc¢inku jako jsou
koberce a bytovy textil. V ptipad¢ masivniho napadeni blechami a na pocatku ochrannych opatieni by
m¢éla byt tato mista oSetfena vhodnym piipravkem na prostiedi a poté pravidelné vysavana.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi:

Pouze pro podani nakapanim na kizi — spot-on. Nepodavejte injekéné, peroralné nebo jakoukoliv
jinou cestou. Vyhnéte se kontaktu s o¢ima koc¢ky. Pfi ndhodném kontaktu s o¢ima ihned vyplachnéte
o¢i ¢istou vodou. Pokud podrazdéni oéi pretrvava, obrat'te se na svého veterinarniho 1ékafe.

Je dulezité podat veterinarni 1é¢ivy ptipravek do oblasti kiize, kde se kocka nemize olizat: na stfedni
linii krku, mezi zakladnou lebky a lopatkami. Zajistéte, aby se zvifata navzajem neolizovala, dokud
jsou v misté podani patrné stopy piipravku. Byly zaznamenany piipady, kdy poziti veterinarniho
1é¢ivého pripravku u kocek vyvolalo hypersalivaci.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla testovana u kot'at mladsich 8 tydnu. Pripravek je
urcen k pouziti u koc¢ek s hmotnosti alesponi 0,8 kg a od 8 tydni veku.

Veterinarni 1éCivy ptipravek by mél byt pouzivan vyhradné pii potvrzené smisené infekci nebo

v ptipadech, kdy je kocka vyznamné ohrozena smiSenou infekci ektoparazity a nematody (véetné
prevence dirofilaridzy) a kdy je zaroven indikovana 1é€ba napadeni tasemnicemi. Pfi absenci rizika
soubézného napadeni by mélo byt zvazeno pouziti antiparazitik s izkym spektrem G¢innosti jako prvni
volby 1écby.

Zduvodnéni preskripce a Cetnost pouziti by méely byt pfizptsobeny individudlnim potiebam kocky, na
zékladé klinického hodnoceni, zplsobu Zivota ko¢ky a mistni epidemiologické situace (véetné
ptipadného rizika zoondzy), za Gcelem fesit vyhradné pfipady smiSenych infekci/rizika takové infekce.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemél byt uzivan u jinych kocek bez ptedchozi konzultace
s veterinarnim lékatem.

Opakovana osetfeni by mé¢la byt omezena na jednotlivé individualni ptipady (viz bod ,,Informace o
spravném davkovani pokyny k 1é¢b€) s minimalnim 1é€ebnym intervalem 4 tydny. Bezpecnost nebyla
hodnocena pro obdobi del§i nez 6 mesict (viz také body ,,Zvlastni upozornéni* a ,,Pfedavkovani®);
proto neni doporuceno vice nez 6 po sob¢ jdoucich osetfeni béhem 12 meésica.

Echinokokoza ptedstavuje nebezpeci pro cloveka a podléha povinnosti hlaseni Svétové organizaci pro
zdravi zvitat (WOAH). V pripad¢ vyskytu echinokokoézy je nutno dodrzovat zvlastni pokyny pro 1écbu,
sledovani a zajisténi bezpecnosti osob. Konzultujte s parazitology nebo parazitologickymi ustavy.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvitatim:
Béhem aplikace nekuite, nepijte nebo nejezte.

Po aplikaci ptipravku si ihned umyjte ruce.

Pouzité aplikatory ihned vyhod'te a neponechéavejte je v dohledu nebo dosahu déti.

Vyhnéte se kontaktu obsahu aplikatoru s prsty. Pokud k nému dojde, omyjte je vodou a mydlem.
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zpasobit podrazdéni oci, které mize byt ve vyjimecnych
ptipadech vézné. V piipad€ ndhodného kontaktu s o¢ima vyplachnéte oci ihned dikladné vodou.
Pokud mate v o€ich kontaktni ¢ocky, po prvnich 5 minutach je vyjméte a pokracujte ve vyplachovani.
Vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Nez se znovu dotknete mista podani, ujistéte se, Ze na ném jiz nejsou patrné stopy piipravku.
Nedovolujte détem hrat si s oSetienymi zvitaty, dokud jsou na misté podani patrné stopy piipravku a
cerstve oSetfend zvitata by neméla spat s majiteli, zejména s détmi. Je doporuceno podavat ptipravek
zvifatim ve veCernich hodinach, aby se po oSetfeni minimalizoval kontakt zvifete s lidmi.
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Lidé se znamou precitlivélosti na esafoxolaner, eprinomektin nebo prazikvantel nebo jakoukoli
z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Vzhledem k tomu, Ze u laboratornich zvitat byly popsany fetotoxické a teratogenni ucinky po
vyznamné denni expozici glycerolformalu, mély by t€éhotné Zeny béhem podavani ptipravku nosit
rukavice, aby se vyhnuly pfimému kontaktu s ptipravkem.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit u biezich a laktujicich samic.

Plodnost:

Lze pouzit u chovnych samic.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u chovnych samci.

Laboratorni studie u potkant a kralikt nepodaly dikaz o nezadoucich uc€incich ucinnych latek na
reprodukéni schopnost u samct. U chovnych samct pouZijte pouze po zvazeni poméru prospéchu a
rizika veterinarnim lékatem.

Predavkovani:

Bezpecnost byla hodnocena u zdravych 8tydennich a starSich kot'at, oSetfenych az 6krat ve 4tydennich
intervalech az Snasobkem maximalni doporucené davky. Pfi podani trojnasobku maximalni
doporucené davky nebyly pozorovany zadné nezadouci ti€inky. Pti Snadsobku maximalni doporucené
davky byl pozorovan jeden ptipad zavazné neurologické nezadouci reakce (ataxie, dezorientace,
apatie, tremor, hypotermie a rozsifeni zornic) po tfetim oSetfeni. Tato reakce byla reverzibilni po
omyti mista podani, poskytnuti prvni pomoci a zahajeni symptomatické 1écby. U nekterych zvitat byly
po podani Snasobku maximalni doporuc¢ené davky pozorovany tmavé ¢ervené subkutanni oblasti

v misté podani ptipravku na kuzi.

7. Nezadouci ucinky
Kocky:

Méné casté (1 az 10 zviirat / 1 000 oSetienych zviiat):
Hypersalivace' (zvySené slinéni), prijjem', zvraceni', alopecie'~ (ztrata srsti) v misté podani, pruritus'~
(sv&déni) v misté podani, letargie! (sniZzena aktivita) a anorexie! (ztrata chuti k piijmu potravy).

! V&tsinou mirné reakce, kratkodobé a spontanné odeznivajici.
2 Pfechodné

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoli nezadouci G€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo s myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékatre. Nezddouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkt: {idaje o narodnim
systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Pro podéani nakapanim na kiizi (spot-on).
Davkovani:
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Minimalni doporucena davka je 1,44 mg esafoxolaneru, 0,48 mg eprinomektinu a 10 mg prazikvantelu
na kg zivé hmotnosti.

9. Informace o spravném podavani

Vyberte odpovidajici velikost aplikatoru podle hmotnosti kocky (0,3 nebo 0,9 ml, viz bod ,,SloZeni*).
Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost. Poddavkovani by
mohlo vyustit v net¢innost a podpofit rozvoj rezistence.

Zpusob podani:

1 Nizkami rozstiihnéte blistr podél teckované Cary.

2. Pak odstraiite kryt obalu.

3. Vyjmeéte aplikator z obalu a drzte jej ve svislé poloze. Mirné zatahnéte za pist smérem zpét.

4, Otocte a vytahnéte uzavér.

5. Rozhriite srst ve stiedni linii krku mezi lebe¢ni bazi a lopatkami, aby byla vidét kuize. Umistéte
Spicku aplikatoru na kiizi a aplikujte cely obsah piimo na kiizi v jednom miste. Piipravek by mél
byt aplikovan na suchou kiizi do oblasti, kde si ho koc¢ka nemize slizat. U dlouhosrstych plemen
by méla byt pro zajisténi optimalni G¢innosti vénovana zvlastni pozornost aplikaci, aby byl
ptipravek podan na kizi, a ne na srst.

6. Po pouziti si umyjte ruce.

Lécebny rezim:

K 1é¢b¢ infestace blechami a/nebo klistaty a/nebo pivodci svrabu za sou¢asného vyskytu
gastrointestinalnich a/nebo plicnich hlistic a/nebo hlistic moového méchyte a tasemnic ma byt
podéna jedna davka pripravku. Potfeba 1éCby a frekvence opakovani ma byt v souladu s doporuc¢enim
predepisujiciho veterinarniho 1ékate a musi byt zohlednéna mistni epidemiologicka situace a zptisob
Zivota zvitete (napf. pfistup ven). Viz také bod ,,Zvlastni upozornéni®.

Oblasti, které nejsou endemické pro srde¢ni dirofilarie nebo plicnivky kocek:

Kocky, které nejsou vystaveny trvalému riziku infekce dirofilariemi nebo plicnivkami ko¢ek by mély
byt oSetieny podle rezimu piedepsaného veterinarnim lékafem a podle situace konkrétni kocky, co se
tyka rizika reinfekci/reinfestaci parazity. V opacném ptipad¢ je tfeba pouzit pripravek s uzkym
spektrem Uc¢innosti, ktery zajisti dlouhodobou ochranu proti relevantnim parazittim.

Oblasti endemické pro srdecni dirofilarie:

Kocky, které Ziji v oblasti endemické pro srde¢ni dirofilarie a u nichz je zfejmé, Ze lovi kofist, mohou
byt oSetfovany v intervalech 1 mésic s cilem zajistit pfiméfenou prevenci vzniku dirofilariézy a
zaroven prevenci potencialni reinfekce tasemnicemi. V opa¢ném pripadé je tfeba k dalsimu oSetfeni
pouzit ptipravek s iizkym spektrem ucinnosti.

Prevence srde¢ni dirofilaridzy hubenim larev Dirofilaria immitis by méla byt zahajena béhem 1
meésice po prvnim o¢ekavaném kontaktu s komary a méla by pokracovat po dobu nejméné 1 mésice po

poslednim kontaktu s komary.

Oblasti endemické pro plicnivky kocek:

Rizikové kocky (lovecké chovani) zijici v endemickych oblastech mohou byt oSetfeny v mési¢nich
intervalech ke snizeni rizika vyskytu dospélct plicnivek odpovédnych za klinickou aelurostrongylozu
a k 1é¢bé ptipadné reinfekce tasemnicemi. V opaéném piipadé je tieba k dal§imu oSetfeni pouzit
piipravek s uzkym spektrem ucinnosti.

Léc¢ba infekce plicnivkami: Vzhledem k dobé piechodu L1 larev z plic do traviciho traktu 1ze béhem
piiblizné 2 tydnt po oSetfeni oCekavat zadny nebo maly ucinek na uvolnovani L1 larev 4. abstrusus
v trusu. Pocitani larev v trusu jako kontrola uc¢innosti 1écby (a rozhodnuti, zda je tieba druhé osetieni
ptipravkem s izkym spektrem ucinnosti) by proto mélo byt provedeno nejdiive dva tydny po oSetfeni.
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USni svrab:
V ptipad€ usniho svrabu by mél koc¢ku 4 tydny po podani ptipravku vysettit veterinarni 1ékaf, ktery
stanovi, zda je nutné dal$i osSetfeni pfipravkem s uzkym spektrem tcinnosti.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzity aplikator uchovéavejte v ptivodnim blistru, aby byl chranén pted svétlem.

Pouzity aplikator ihned vyhod’te.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce,
blistru a aplikatoru po Exp.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo prazdny aplikator nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
esafoxolaner miize byt nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni napomahaji
chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad'te s vaSim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikost baleni
EU/2/20/267/001-009

Papirova krabicka obsahujici 1, 3, 4 nebo 15 blistra s 1 aplikatorem (kazdy o objemu 0,3 ml).
Papirova krabicka obsahujici 1, 3, 4, 6 nebo 15 blistrd s 1 aplikatorem (kazdy o objemu 0,9 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Francie

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny0auka bnarapust

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

A-1121 Buena, ABctpust

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. DalSi informace

Esafoxolaner usmrcuje blechy pred nakladenim vajicek a tim brani riziku kontaminace domacnosti.
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