PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
NexGard 11 mg zvykaci tablety pro psy 2-4 kg

NexGard 28 mg Zvykaci tablety pro psy > 4-10 kg

NexGard 68 mg zvykaci tablety pro psy > 10-25 kg

NexGard 136 mg zvykaci tablety pro psy > 25-50 kg

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi{

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

NexGard Afoxolanerum (mg)
zvykaci tablety pro psy 2-4 kg 11,3
zvykaci tablety pro psy > 4-10 kg 28,3
zvykaci tablety pro psy > 10-25 kg 68
zvykaci tablety pro psy > 25-50 kg 136

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety.

Skvrnité Cervené az ¢ervenohnédé, kulatého tvaru (tablety pro psy 2-4 kg) nebo obdélnikového tvaru
(tablety pro psy > 4-10 kg, tablety pro psy > 10-25 kg a tablety pro psy > 25-50 kg).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba napadeni blechami u pst (Ctenocephalides felis and C. canis) po dobu nejméné 5 tydnd.
Pripravek miize byt pouZit jako souc¢ast 1é¢ebné strategie pii zvladani alergické dermatitidy vyvolané
blesim kousnutim (FAD).

Lécba napadeni klistaty u psi (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Jedno osetfeni usmrcuje klistata po dobu az
jednoho mésice.

Blechy a klistata se musi ptichytit k hostiteli a zahajit sani krve, aby mohly byt vystaveny 1é¢ivé latce.
Lécba demodikozy (zpusobené Demodex canis).

Lécba sarkoptového svrabu (zpusobeného Sarcoptes scabiei var. canis).

Lécba usniho svrabu (zptisobeného Otodectes cynotis).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
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4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nelze vyloucit riziko pfenosu onemocnéni pienaSenych parazity, protoze ucinek afoxolaneru je spojen
se zahajenim sani na hostiteli.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Vzhledem k absenci dostupnych idaji, oSetfeni Sténat mladsich 8 tydnt veku a pst o hmotnosti nizsi
nez 2 kg zivé hmotnosti by mélo byt zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
piislusnym veterinarnim lékarem.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim
Aby se zabranilo pristupu déti k veterinarnimu 1é¢ivému piipravku, vyjméte vZdy pouze jednu zvykaci
tabletu z blistru. Vrat'te blistr se zbyvajicimi zvykacimi tabletami do krabicky.

Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Velmi vzacné byly hlaSeny mirné gastrointestinalni potize (zvraceni, prjem), pruritus, letargie,
anorexie a neurologické ptiznaky (kfece, ataxie a svalovy ties). HlaSené nezddouci ucinky byly
vétSinou kratkodobé a spontanné odeznély.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvitat, véetne ojedinélych hlaseni).

4.7  Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit u chovnych, bfezich a laktujicich fen.

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

Laboratorni studie u potkant a kraliki nepodaly zadny dikaz o teratogennim ucinku nebo jakémkoliv

nezadoucim ucinku na reprodukéni schopnosti samei.

U chovnych samcii pouZzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu-rizika ptislusnym veterindrnim
l1ékafem.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pro peroralni podani.

Déavkovani:
Pripravek by mél byt podavan v davce 2,7-7 mg/kg zivé hmotnosti v souladu s nasledujici tabulkou:

Ziva hmotnost Sila a pocet Zvykacich tablet, které maji byt podany
psa (kg) NexGard 11 mg | NexGard 28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
2-4 1
>4-10 1




> 10-25 1
> 25-50 1

U psti nad 50 kg zivé hmotnosti pouzijte vhodnou kombinaci zvykacich tablet rizné/stejné sily.
Tablety by nemély byt déleny.

Zpusob podéni:
Tablety jsou Zvykaci a chut'ové atraktivni pro vétSinu pst. Pokud pes nepfijima tablety pfimo, mohou
byt podany s krmivem.

Lécebné schéma:

Lécba napadeni blechami a klistaty:

V mésicnich intervalech béhem obdobi vyskytu blech a/nebo klist'at, na zakladé mistni
epizootologické situace.

Lécba demodikozy (zpuisobené Demodex canis).

Podavani ptipravku v mési¢nich intervalech do dosazeni dvou negativnich koznich seskrabt
provedenych jeden mésic od sebe. Vazné piipady mohou vyzadovat prodlouzené osetieni v mésicnich
intervalech. Protoze demodikdza je multifaktorialni onemocnéni, je doporuc¢eno také, pokud je to
mozné, vhodné 1é¢it zakladni onemocnéni.

Lécba sarkoptového svrabu (zpisobeného Sarcoptes scabiei var. canis).

Podavani ptipravku v mési¢nich intervalech po dobu dvou po sob¢ jdoucich mésicti. Na zakladé
zhodnoceni klinického stavu a vysledku koznich seskrabl mtize byt vyzadovano dalsi podavani
ptipravku v mésicnich intervalech.

Lécba usniho svrabu (zptisobeného Otodectes cynotis):

Ma byt podana jedna dévka veterindrniho 1é¢ivého ptipravku. Je doporuceno dalsi veterinarni
vySetfeni jeden mésic po pocatecCnim oSetfeni, protoze néktera zvirata mohou vyzadovat druhé osetieni
pripravkem.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nebyly pozorovany zadné nezaddouci ucinky u zdravych $téiat bigla od 8 tydnt véku, 1écenych
Snasobnou maximalni davkou 6krat opakovanou v intervalech dva az Ctyfi tydny.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika pro systémové uziti
ATC vet kod: QP53BEO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Afoxolaner je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny isoxazolind. Afoxolaner pisobi na ligandem
tizenych chloridovych kanalech, pfedevsim téch, které jsou fizeny neurotransmiterem gama-
aminomadselnou kyselinou (GABA), tak, ze blokuje pre- a post-synapticky ptenos chloridovych iontt
pfes bunécné membrany. To vede k nekontrolované ¢innosti centralniho nervového systému a thynu
hmyzu nebo roztocl. Selektivni toxicita afoxolaneru mezi hmyzem a roztoci a savci mize byt
odvozena od odlisné citlivosti GABA receptori hmyzu a roztoc¢d ve srovnani s receptory savc.



Afoxolaner je G¢inny proti dosp€lcim blech stejné jako nékolika druhtim klist'at jako je Dermacentor
reticulatus a D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus a I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis a Hyalomma marginatum.

NexGard usmrcuje blechy béhem 8 hodin a klist'ata béhem 48 hod.
Ptipravek usmrcuje blechy pied produkci vajicek a tim brani kontaminaci domécnosti.
5.2  Farmakokinetické udaje

Po perordlnim podani u psti afoxolaner vykazuje vysoky stupeii systémové absorpce. Absolutni
biologicka dostupnost byla 74 %. Primérna maximalni koncentrace (Cmax) byla 1,655 + 332 ng/ml v
plazmé za 2-4 hodiny (Tmax) po podani afoxolaneru v davce 2,5 mg/kg.

Afoxolaner je distribuovan do tkani v distribu¢nim objemu 2,6 + 0,6 I/kg a s hodnotou systémové
clearance 5,0 £ 1,2 ml/hr/kg. Kone¢ny plazmaticky polocas je u vétSiny psu piiblizné 2 tydny;
nicmén¢ polocas afoxolaneru se mize liSit mezi jednotlivymi psy (napf. v jedné studii byl ti, u kolii
pii 25 mg/kg zivé hmotnosti az 47,7 dni) bez vlivu na bezpecnost. In-vitro pokusy ukazaly, ze
nedochazi k efluxu P-glykoproteinu, coz potvrzuje, Ze afoxolaner neni substratem pro P-glykoprotein
transportni systém.

Afoxolaner je u psti metabolizovan na vice hydrofilnich sloucenin a potom eliminovan. Metabolity
a 1éciva latka jsou vyluCovany z téla prostfednictvim moci a bilidrni exkrece, pficemz vétsina je
vyloucena zluéi. Nebyly pozorovany zadné znamky enterohepatalni cirkulace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Kukufi¢ny skrob

Sojovy protein

Hovézi aroma

Povidon (E1201)

Makrogol 400

Makrogol 4000

Makrogol 15-hydroxystearat

Glycerol (E422)

Stedni nasycené triacylglyceroly

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Veterinarni léCivy piipravek je samostatné balen v tepelné formovanych laminovanych PVC blistrech
s papirovo-hlinikovou folii (PVC/Alu).

Jedna krabicka obsahuje 1 blistr s 1, 3 nebo 6 Zvykacimi tabletami nebo 3 blistry s 6 zZvykacimi
tabletami nebo 15 blistrd s 1 zvykaci tabletou.



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto veterinarniho
1é¢ivého pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/159/001-020

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 11/02/2014

Datum posledniho prodlouzeni: 19/12/2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

FRANCIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni [é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvirata.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NexGard 11 mg zvykaci tablety pro psy 2-4 kg
NexGard 28 mg zvykaci tablety pro psy > 4-10 kg
NexGard 68 mg zvykaci tablety pro psy > 10-25 kg
NexGard 136 mg Zvykaci tablety pro psy > 25-50 kg

afoxolanerum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Afoxolanerum 11,3 mg
Afoxolanerum 28,3 mg
Afoxolanerum 68 mg

Afoxolanerum 136 mg

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety

4.  VELIKOST BALENI

1 zvykaci tableta

3 zvykaci tablety

6 zvykacich tablet
15 zvykacich tablet
18 zvykacich tablet

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi 2-4 kg

Psi > 4-10 kg
Psi > 10-25 kg
Psi > 25-50 kg

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.
Peroralni podani
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| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouZzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiiovani odpadu: ctéte ptibalovou informaci.

13. OZNA(“:ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO
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16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/159/001
EU/2/13/159/002
EU/2/13/159/003
EU/2/13/159/004
EU/2/13/159/005
EU/2/13/159/006
EU/2/13/159/007
EU/2/13/159/008
EU/2/13/159/009
EU/2/13/159/010
EU/2/13/159/011
EU/2/13/159/012
EU/2/13/159/013
EU/2/13/159/014
EU/2/13/159/015
EU/2/13/159/016
EU/2/13/159/017
EU/2/13/159/018
EU/2/13/159/019
EU/2/13/159/020

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NexGard 11 mg psi 2-4 kg
NexGard 28 mg psi > 4-10 kg
NexGard 68 mg psi > 10-25 kg
NexGard 136 mg psi > 25-50 kg

afoxolaner

{

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

= Boehringer
||||I Ingelheim

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP:

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zviftata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
NexGard 11 mg Zvykaci tablety pro psy 2-4 kg
NexGard 28 mg Zvykaci tablety pro psy > 4-10 kg
NexGard 68 mg Zvykaci tablety pro psy > 10-25 kg
NexGard 136 mg Zvykaci tablety pro psy > 25-50 kg

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

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

NEMECKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

FRANCIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
NexGard 11 mg zvykaci tablety pro psy (2-4 kg)

NexGard 28 mg zvykaci tablety pro psy (> 4-10 kg)

NexGard 68 mg zvykaci tablety pro psy (> 10-25 kg)

NexGard 136 mg zvykaci tablety pro psy (> 25-50 kg)

afoxolanerum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

NexGard Afoxolanerum (mg)
zvykaci tablety pro psy 2-4 kg 11,3
zvykaci tablety pro psy > 4-10 kg 28,3
zvykaci tablety pro psy > 10-25 kg 68
zvykaci tablety pro psy > 25-50 kg 136

Skvrnité cervené az ¢ervenohnédé, kulatého tvaru (tablety pro psy 2-4 kg) nebo obdélnikového tvaru
(tablety pro psy > 4-10 kg, tablety pro psy > 10-25 kg a tablety pro psy > 25-50 kg).

4. INDIKACE

Lécba napadeni blechami u psu (Ctenocephalides felis and C. canis) po dobu nejméné 5 tydnt.
Pripravek miize byt pouZit jako soucast 1é¢ebné strategie pii zvladani alergické dermatitidy vyvolané
blesim kousnutim (FAD).

Lécba napadeni klist'aty u pst (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Jedno osetfeni usmrcuje klistata po dobu az
jednoho mésice.

Blechy a klistata se musi ptichytit k hostiteli a zahajit sani krve, aby mohly byt vystaveny 1é¢ivé latce.

16



Lécba demodikozy (zptisobené Demodex canis).
Lécba sarkoptového svrabu (zplsobeného Sarcoptes scabiei var. canis).

Lécba usniho svrabu (zptisobeného Otodectes cynotis).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi vzacné byly hlaSeny mirné gastrointestinalni potize (zvraceni, priijem), pruritus, letargie,
anorexie a neurologické ptiznaky (kfece, ataxie a svalovy ttes). HlaSené nezadouci ucinky byly
vétSinou kratkodobé a spontanné odeznély.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é€ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pro peroralni podani.
Davkovani:

Ptipravek by mél byt podavan v souladu s nasledujici tabulkou k zajisténi davky 2,7-7 mg/kg zivé
hmotnosti:

Ziva hmotnost Sila a pocet Zvykacich tablet, které maji byt podany
psa (kg) NexGard 11 mg | NexGard 28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
2-4 1
> 4-10 1
> 10-25 1
> 25-50 1

U psti nad 50 kg zivé hmotnosti pouzijte vhodnou kombinaci zZvykacich tablet rizné/stejné sily.
Tablety by nemély byt déleny.

Lécebné schéma:
Lécba napadeni blechami a klistaty:
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V mésicnich intervalech béhem obdobi vyskytu blech a/nebo klist'at, na zakladé mistni
epizootologické situace.

Lécba demodikozy (zpuisobené Demodex canis).

Podavani ptipravku v mési¢nich intervalech do dosazeni dvou negativnich koznich seskrabu
provedenych jeden mésic od sebe. Vazné pripady mohou vyzadovat prodlouzené oSetieni v mésicnich
intervalech. Protoze demodikéza je multifaktorialni onemocnéni, je doporuceno také, pokud je to
mozné, vhodné 1é¢it zakladni onemocnéni.

Lécba sarkoptového svrabu (zpisobeného Sarcoptes scabiei var. canis).

Podavani ptipravku v mési¢nich intervalech po dobu dvou po sobé jdoucich mésict. Na zaklade
zhodnoceni klinického stavu a vysledku koznich seskrabli miize byt vyzadovano dalsi podavani
ptipravku v mésicnich intervalech.

Lécba usniho svrabu (zptisobeného Otodectes cynotis):

Ma byt podana jedna davka veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Je doporuceno dalsi veterinarni
vySetieni jeden mésic po poc¢ateCnim oSetfeni, protoze néktera zvirata mohou vyzadovat druhé oSetfeni
pripravkem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

NexGard tablety jsou Zvykaci a chutove atraktivni pro vétSinu pst. Pokud pes nepfijima tablety ptimo,
mohou byt podany s krmivem.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce po
EXP. Doba pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nelze vyloudit riziko pfenosu onemocnéni pienasenych parazity, protoze G¢inek afoxolaneru je spojen
se zahajenim sani na hostiteli.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Vzhledem k absenci dostupnych idaji, oSetfeni Sténat mladsich 8 tydnt veku a pst o hmotnosti nizsi
nez 2 kg zivé hmostnosti by mélo byt zaloZeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
piislusnym veterinarnim lékarem.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvitatim:

Aby se zabranilo pristupu déti k veterinarnimu 1é¢ivému piipravku, vyjméte vzdy pouze jednu zvykaci
tabletu z blistru. Vrat'te blistr se zbyvajicimi zvykacimi tabletami do krabicky.

Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

Biezost a laktace:
Lze pouzit u chovnych, btezich a laktujicich fen.
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Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku u chovnych samci.

Laboratorni studie u potkanti a kraliki nepodaly zadny dikaz o teratogennim ucinku nebo jakémkoliv
nezadoucim ucinku na reprodukéni schopnosti samcti. U chovnych samcti pouzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu-rizika pfislusnym veterinarnim lékatfem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nebyly pozorovany zadné nezadouci G€inky u zdravych §ténat bigla od 8 tydnti veéku, 1é€enych
Snasobnou maximalni davkou 6krat opakovanou v intervalech dva az ¢tyfi tydny.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Afoxolaner je insekticid a akaricid naleZejici do skupiny isoxazolind.

NexGard je ucinny proti dospélciim blech stejné jako n€kolika druhtim klist’at jako je Dermacentor
reticulatus a D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus a I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis a Hyalomma marginatum.

NexGard usmrcuje blechy béhem 8 hodin a klistata béhem 48 hod.

Ptipravek usmrcuje blechy pied produkci vajicek a tim brani kontaminaci domécnosti.

Pro kazdou silu jsou Zvykaci tablety dostupné v nasledujicich velikostech baleni:

Krabicka s 1 blistrem s 1, 3 nebo 6 zvykacimi tabletami nebo se 3 blistry s 6 Zvykacimi tabletami nebo

s 15 blistry s 1 Zvykaci tabletou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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