I. szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NexGard Combo racsepegtetd oldat macskaknak < 2,5 kg
NexGard Combo racsepegteto oldat macskaknak 2,5-7,5 kg

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hat6anyagok:
A csepegtetd adagoloeszkdz tartalma:
NexGard Combo Egységnyi adag | Ezafoxolaner Eprinomektin Prazikvantel
térfogata (ml) (mg) (mg) (mg)
Macskék 0,8—<2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Macskék 2,5—<7,5 kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Segédanyagok:

Butilhidroxi-toluol (E321) 1 mg/ml.

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Racsepegteto oldat.

Atlatsz0, szintelentdl halvanysargaig vagy vildgosbarnaig
terjed6 szind oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Macska.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Galandférgekkel, fonalférgekkel és ektoparazitakkal keverten fertdzott, illetve ezen fertézések
veszélyének kitett macskak részére. Az allatgydgyaszati készitmény kizarélag akkor javallott, ha

mindharom parazitacsoport elleni egyidejii védekezés sziikséges.

Ektoparazitak

- Bolhak (Ctenocephalides felis) altal okozott fert6zések kezelésére. Egyetlen kezelés egy

hénapon 4t tartd azonnali és tartos bolhadld hatassal bir.

- Ez a készitmény a bolhaallergias dermatitisz (flea allergy dermatitis, FAD) kezelésére szolgalo

stratégia részeként hasznalhato.

- Kullancsok okozta fertézések kezelésére. Egyetlen kezelés azonnali és tartos kullancs616
hatassal bir, egy honapon at az Ixodes scapularis és 6t héten at a Ixodes ricinus esetében.
- Fiilatkak (Otodectes cynotis) altal okozott fertézések kezelésére.

- Notoedres cati okozta rithosség kezelésére.

Gasztrointesztinalis galandférgek

- Galandféreg (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis,
Joyeuxiella pasqualei és Joyeuxiella fuhrmanni) fert6zések kezelésére.




Fonalférgek

Gasztrointesztinalis fonalférgek

- Gasztrointesztinalis fonalféreg fert6zések kezelésére (L3-as, L4-es larvaallapotu és kifejlett
Toxocara cati, L4-es larvaallapotu és kifejlett Ancylostoma tubaeforme és Ancylostoma
ceylanicum, és kifejlett Toxascaris leonina és Ancylostoma braziliense).

Kardio-pulmonalis fonalférgek

- Szivférgesség (Dirofilaria immitis) megel6zésére egy honapig.

- Macska tiid6féreg (L4-es larvaallapotu és kifejlett Troglostrongylus brevior, L.3-as, L4-es
larvaallapott és kifejlett Aelurostrongylus abstrusus) fertézések kezelésére.

- Aclurostrongylosis megel6zésére (az Aelurostrongylus abstrusus L3-as, L4-es allapota larvaival
valo fertézés szintjének csokkentése altal).

Hugyholyag fonalférgek
- Hugyholyag-kapillariozis (Capillaria plica) kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor kiilonds figyelmet kell forditani a hossz( széri
fajtaknal annak biztositasara, hogy a készitmény kozvetleniil a bdrre €s ne a szorre keriiljon, mivel ez a
hatbéanyag alacsonyabb bioldgiai hasznosulashoz vezethet.

A bolhaknak és kullancsoknak el kell kezdenitik taplalkozni a macskan ahhoz, hogy az ezafoxolanerrel
érintkezésbe keriiljenek, ezért az izeltlabuak altal kozvetitett betegségek atvitelének kockazata nem
zarhato ki.

A szivféreg szempontjabol endémias teriileteken talalhatd, vagy az ilyen teriiletekre eljutott macskak
kifejlett szivférgekkel fertézottek lehetnek. Bar az allatgyogyaszati készitmény biztonsagosan
beadhaté a kifejlett szivférgekkel fert6zott macskaknak, a kifejlett Dirofilaria immitis elleni terapias
hatast nem allapitottak meg. Ezért ajanlott, hogy a szivféreg szempontjabdl endémias teriileteken €16
minden, legalabb 6 hénapos macskat vizsgaljanak meg, hogy nem fert6z6dott-e meg kifejlett
sziviéreggel, mielott a szivférgesség megeldzésére alkalmas készitménnyel kezelnék dket.

A galandféreg fert6zés megismétlodhet, hacsak nem keriil sor a koztigazdak, példaul bolhak, egerek
stb. elleni védekezésre. Mivel a bizonyitottan Joyeuxiella spp. vagy Dipylidium caninum fertézésben
szenved6 macskak egy részének szervezetében nagy aranyban fordulhatnak el6 juvenilis férgek,
amelyek kevésbé érzékenyek a készitményre; az ilyen fert6zések esetén a kezelés utan kontroll
vizsgéalat javasolt.

A fix kombinacios készitményekben talalhato parazitaellenes szerek barmely adott osztalyaval
szemben kialakulhat rezisztencia az adott osztalyba sorolt parazitaellenes szerek ismételt, hosszu idén
keresztiili hasznalata kovetkeztében. Ezért figyelembe kell venni a célallat fajok aktualis
érzékenységére vonatkozo epidemiologiai informaciokat, csokkentve ezzel a jovébeni rezisztencia
kialakulasanak lehetoségét.

Az allat samponozasat az alkalmazast kovetd 2 napon beliil keriilni kell, mivel a készitmény
hatékonysagat ebben az esetben nem vizsgaltak.

Az 10j bolhak megjelenése miatti Gjrafertzodés csdokkentése érdekében ajanlatos az adott haztartasban
1évé Osszes macska kezelése. Az ugyanabban a haztartasban ¢16 mas faju allatokat szintén megfeleld
készitménnyel kell kezelni.



A bolhak minden fejlédési szakaszukban megfertézhetik a macska kosarat, fekvohelyét és szokasos
pihendhelyét, példaul a szényeget és a puha butorszoveteket. Sulyos bolhafertézés esetén és a
védekezo6 intézkedések kezdetén ezeket a helyeket a kornyezetnek megfelel6 termékkel kell kezelni,
majd rendszeresen ki kell porszivozni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Kizérélag racsepegtetéses hasznalatra! Nem szabad beoltani, nem szabad szdjon at, vagy barmilyen mas
modon beadni. Kertilni kell, hogy a szer a macska szemébe keriiljon. Ha véletleniil a macska szemébe
jut, azonnal ki kell obliteni tiszta vizzel. Ha a szemirritacié tovabbra is fennall, allatorvoshoz kell
fordulni.

Fontos, hogy az allatgyogyaszati készitményt olyan teriiletre juttassuk, ahol a macska nem tudja
lenyalni: a nyak kozépvonalara, a nyakszirt és a lapockak kozotti részre. Ugyelni kell arra, hogy az
allatok ne nyalogassak egymast, amig a kezelt teriilet észrevehetd. Megfigyelték, hogy az
allatgyogyaszati készitmény lenyelése fokozott nyalzashoz vezet.

Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat nem vizsgaltak 8 hetesnél fiatalabb
macskakolykokon. A készitmény legalabb 0,8 kg sulyu és 8 hetesnél idésebb macskakon
alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati készitmény kizarolag igazolt vegyes fert6zéskor, vagy olyan esetben
alkalmazhat6, amikor a macskak ektoparazitakkal és fonalférgekkel vald vegyes fertéz6désének
jelentds kockazata all fenn (beleértve a szivférgesség megeldzesét is), €s amennyiben javallt a
galandférgek elleni egyidejii kezelés is. Az egyidejli fertdzés kockdzatanak hianyaban sziik spektrumu
paraziticid készitmény alkalmazasa tekintend6 els6vonalbeli terapianak.

A készitmény felirasat és felhasznalasanak gyakorisagat a macska egyedi igényeihez kell igazitani, a
klinikai felmérés, az allat életmddja és a helyi epidemioldgiai helyzet (példaul adott esetben a
zoonotikus kockazatok) figyelembevételével, hogy kizarolag a vegyes fertézéseket/fert6zések
kockazatat kezeljék.

Az éllatgyogyaszati készitmény el6zetes allatorvosi konzultacié nélkiil nem hasznalhaté mas macskak
kezelésére.

Ismételt kezeléseket csak korlatozottan, egyedi esetekben szabad alkalmazni (lasd a kezelési utmutatot
a 4.9 szakaszban), a kezelések kozotti négy hetes minimalis id6kdzzel. A biztonsagossagot 6 honapon
tal nem vizsgaltak (lasd még a 4.4, 4.10 és 5.2 szakaszokat); ezért 12 honapon beliil legfeljebb 6,
egymast koveto kezelés javasolt.

Az echinococcosis veszélyt jelent az emberekre és az Allategészségiigyi Vilagszervezet (OIE) részére

bejelentendo betegség. Echinococcosis esetén a kezelésre €s a kontrollra, valamint az adott személyek
védelmére vonatkozo konkrét iranyelveket kell kdvetni. Parazitologiai szakértékhoz vagy intézetekhez
kell fordulni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Az alkalmazas alatt nem szabad dohanyozni, inni és enni.

Hasznalat utan azonnal kezet kell mosni.

A felhasznalt adagoloeszkdzoket azonnal artalmatlanitani kell, és nem szabad gyermekek altal lathatd
vagy elérhet6 helyen hagyni.

Keriilni kell az adagoloeszkdz tartalmanak az ujjakkal valo érintkezését. Ha ez mégis megtorténik,
szappannal és vizzel le kell mosni. Az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat, amely
kivételes esetekben stlyos lehet. Véletlen szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal és alaposan
ki kell obliteni. Kontaktlencse viselés esetén azokat az els6 5 perc utan el kell tavolitani, és az 6blitést



tovabb kell folytatni. Orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

A kezelt feliiletet nem szabad megérinteni, amig az észrevehetd. Gyerekek nem jatszhatnak a kezelt
allatokkal addig, mig a kezelt feliilet észrevehet6, valamint a frissen kezelt allatok ne aludjanak egytitt
a gazdaikkal, foként gyermekekkel. A kezelést kovetden az emberekkel térténd érintkezés csokkentése
érdekében az allatokat este ajanlatos kezelni.

Ezafoxolaner, eprinomektin vagy prazikvantel vagy barmelyik segédanyag iranti ismert tilérzékenység
esetén kertilni kell az allatgydgyészati készitménnyel valo érintkezést. Mivel laboratdriumi allatoknal
fototoxikus és teratogén hatdsokat irtak le jelentds, napi rendszerességli glicerin-formal expoziciot
kovetden, terhes ndknek a termékkel valo kozvetlen érintkezés elkeriilése érdekében az alkalmazas
soran kesztytit kell viselniiik.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nem gyakran fokozott nyalzast, hasmenést, az alkalmazas helyén atmeneti bérreakcidkat (szérhullas,
viszketés), étvagytalansagot, levertséget és hanyast figyeltek meg roviddel az alkalmazas utan a
klinikai vizsgalatok soran. Ezek tobbnyire enyhe, rovid idejli és 6nkorlatozo reakciok voltak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Alkalmazhaté vemhes és laktald ndstény tenyészallatok esetében.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyészkandurok esetén.

A patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok nem bizonyitottak a készitmény
hatéanyagainak a him allatok reprodukcios képességére gyakorolt karos hatésait.
Tenyészkandurok esetében kizardlag a készitményt feliro allatorvos altal elvégzett elény/kockazat
elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

4.8 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Racsepegtetéses alkalmazasra.

Adagolas:
Az ajanlott minimalis adag 1,44 mg ezafoxolaner, 0,48 mg eprinomektin és 10 mg prazikvantel
testtomegkilogrammonként.

Valassza ki a macska testtomegének megfelelé méretli adagoloeszkozt.

A macska Egységnyi adag Ezafoxolaner Eprinomektin Prazikvantel (mg)
testtOmege térfogata (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 az adagoloeszk6zok megfeleld kombindcidja




Az alkalmazis mddja:

Olloval vagja el a buborékcsomagolast a szaggatott vonal mentén.

Majd huzza le a fedelet.

Vegye ki az adagoloeszkozt a csomagolasbol és tartsa felfelé. Kissé hiizza vissza a dugattynt.
Csavarja meg és huzza le a kupakot.

Hajtsa szét a macska sz6rét a nyak kdzépvonalan, a nyakszirt és a lapockak kozott, amig a bor
lathatova nem valik. Helyezze az adagoloeszkoz csticsat a borre, és vigye fel a teljes tartalmat
kozvetlentil a bérre egy helyre. A készitményt szaraz borre kell felvinni, olyan helyre, ahol a
macska nem tudja lenyalni. Hosszu sz6rt fajtak esetében az optimalis hatékonysag érdekében
kiilonds figyelmet kell forditani arra, hogy a készitményt a bérre és ne a szorre vigyék fel.

6. Hasznalat utan mosson kezet.

RAEE el e

Adagolasi rend:
Bolha és/vagy kullancs és/vagy atkdk okozta fertdzés kezelésére, valamint a gasztrointesztinalis

és/vagy pulmonalis és/vagy vezikalis fonalférgek és galandférgek okozta fert6zés egyidejii kezelésére
a termék egyetlen adagjat kell alkalmazni. Az Ojrakezelés(ek) sziikségességét és gyakorisagat a
készitményt felird allatorvos tanacsaval dsszhangban kell megallapitani és figyelembe kell venni a
helyi epidemiologiai helyzetet és az allat életmaodjat (pl.: kiiltéri hozzaférés). Lasd még a 4.5. szakaszt.

Szivféreg vagy macska tiidéféreg szempontjabol nem endémias teriiletek:

Azokat a macskakat, akik nincsenek kitéve a szivférgesség vagy a macska tiid6férgesség allando
kockazatanak, az allatorvos altal eldirt adagolés szerint kell kezelni, és a kezelést egyedileg, a
parazitakkal torténd Ujrafert6zésekhez kell igazitani. Ellenkez0 esetben sziik spektrumt készitményt
kell hasznalni a relevans parazitak elleni fenntarthat6 kezelés biztositasahoz.

Szivféreg szempontjdbol endémids teriiletek:

Szivféreg szempontjabol endémids teriileteken ¢10, vadaszoé életmodot folytaté macskakat havonta
lehet kezelni, annak érdekében, hogy a megfeleld szivférgesség-megeldzés €s a galandférgekkel
torténo esetleges Ujrafertdzés kezelése is biztositott legyen. Ellenkez6 esetben a tovabbi kezeléshez
egy sziik spektrumt készitményt kell hasznalni. A Dirofilaria immitis larvak elpusztitasaval jaro
szivférgesség-megeldzést a szlinyogok elsé varhatdo megjelenését kovetd 1 honapon beliil kell
elkezdeni és a sziinyogok utolso észlelését koveto egy honapig folytatni.

Macska tiid6éféreg szempontjabol endémids teriiletek:

Az endémias teriileteken €16, veszélyeztetett (vadaszo életmodot folytatd) macskakat havonta lehet
kezelni, annak érdekében, hogy csdkkenjen a klinikai aelurostrongylosisért felel6s, kifejlett tiidoférgek
kialakulasanak a kockazata és a galandférgekkel torténd esetleges ujrafert6zés kezelése is biztositott
legyen. Ellenkez6 esetben sziik spektrumu készitményt kell hasznalni a tovabbi kezelések soran.

Tudoférgesség kezelése: A kezelést kdvetd koriilbeliil 2 héten beliil az L1 larvaknak a tiidobdl, az
emésztorendszeren keresztiil torténd vandorlasa miatt az A. abstrusus L1 larvainak a bélsarral torténd
iriilésére nem, vagy csak kismértékben van hatéassal a kezelés. Ezért barmilyen, a kezelés
hatékonysaganak ellendrzése céljabol a bélsarbol végzett larvaszam vizsgalatot legkorabban csak 2
héttel a kezelés utan szabad elvégezni, és ekkor kell eldonteni, hogy sziiksége van-e egy sziik
spektrumu készitménnyel torténd masodik kezelésre.

Fiilatkak:
Fiilatkak esetében a kezelés utan 4 héttel egy tovabbi allatorvosi vizsgalat sziikséges annak
eldontésére, hogy sziikség van-e tovabbi kezelésre egy sziik spektrumu készitménnyel.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A készitmény biztonsagossagat a maximalis javasolt adag legfeljebb 5-szorosével értékelték egészséges,
legalabb 8 hetes, négyhetes 1d6kozonként legfeljebb 6-szor kezelt macskakolykokben. Nem figyeltek
meg nemkivanatos hatdsokat a maximalis javasolt adag 3-szorosaval. A maximalis javasolt adag 5-
szOr0se esetén egyetlen sulyos nemkivanatos idegrendszeri reakciot (egyensulyzavar, dezorientacio,
apatia, tremor, hipotermia és pupillatagulat) figyeltek meg a harmadik kezelés utan, amely az alkalmazas



helyének lemosasa, siirgdsségi intézkedések és tiineti kezelést kdvetden visszafordithatd volt. Néhany
allat esetében a maximalis javasolt adag 5-szorosével torténd kezelést kdvetden az alkalmazas helyén
sOtétvoros szubkutan teriileteket figyeltek meg.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterdpias csoport: parazitaellenes készitmények, inszekticidek és repellensek, avermektinek,
eprinomektin kombinaciok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QPS4AAS4.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az ezafoxolaner az afoxolaner (S)-enantiomerje és az izoxazolinok osztalyaba sorolhat6, amely
izeltldbuakkal szemben hatékony. Az ezafoxolaner antagonistaként miikodik a ligandaktivalt,
kiilonosen a GABAerg (gamma-amino-vajsav) kloridcsatornakon. A kloridcsatorna-modulatorok
koziil az izoxazolinok a rovar GABAerg kloridcsatornajanak konkrét és egyedi célhelyéhez kotddnek,
ezaltal blokkoljék a kloridionok pre- és posztszinaptikus sejtmembrantranszferét. Az ezafoxolaner
altal indukalt hiperexcitacio a kdzponti idegrendszer ellendrizetlen aktivitasat, valamint az izeltlabtiak
pusztulasat okozza. Az ezafoxolaner izeltlabuak, illetve emlGsok Osszehasonlitasaval megfigyelt
szelektiv toxicitasa az izeltldbuak GABA-receptorainak az emlésok GABA-receptoraitol eltérd
érzékenységébol vezethetd le.

A bolhak és a kullancsok a kezelés utan 24, illetve 48 6ran beliil elpusztulnak.

Az ezafoxolaner a petézés elott elpusztitia a bolhakat, ezért elkeriilhetd vele a haztartasban valo
elszaporodasuk kockazata. A fej- vagy a fiilrithosséget okoz6 atkak (N. cati, O. cynotis) ellen hatékony.

Az eprinomektin az endektocidek kdzé sorolhatd makrociklikus laktonok osztalyaba tartozik. Az ide
tartozo vegyliletek szelektiven €s nagy affinitassal kdtddnek a glutamaterg kloridion-csatornakhoz,
amelyek a gerinctelenek ideg- vagy izomsejtjeiben fordulnak elé. Ez noveli a sejtmembran
kloridionokkal szembeni permeabilitasat az ideg- vagy izomsejt hiperpolarizaciojaval, ami a parazitak
bénulasat, majd pusztulasat eredményezi. Kimutattak, hogy az eprinomektin hatasossagi spektruma
magaba foglalja a gasztrointesztinalis és extraintesztinalis fonalférgeket, és az atkak (N. cati,

O. cynotis) ellen is hatékonynak tekintik.

A pranzikvantel olyan szintetikus izokinolin-pirazin-szarmazék, amely galandférgek elleni aktivitast
mutat. A prazikvantel gyorsan felszivodik a parazitak testfeliiletén keresztiil, és befolyasolja a
membranpermeabilitast a galandférgekben, hatast gyakorolva a kétértékii kationaramlasra, kiilonos
tekintettel a kalciumionok homeosztazisara, ami feltételezhetéen hozzajarul a gyors
izomosszehuzodashoz és a vakuolizacidhoz. Ez sulyosan karositja a parazita kiiltakarojat, kontrakciot
és paralizist okoz, megzavarja a metabolizmust, végiil pedig a parazita pusztulasdhoz és kilokédéséhez
vezet.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az ezafoxolaner az alkalmazas helyérdl szisztémasan szivodik fel, és a maximalis
plazmakoncentraciot az alkalmazas utan 4 és 14 nap kozott éri el. Az ezafoxolaner lassan eliminalodik
a plazmabol (ti2 =21,7 £ 2,8 nap egyszeri alkalmazast kdvetden) €s a széklettel és vizelettel tiriil.

Az eprinomektin az alkalmazas helyérdl szisztémasan szivodik fel, és a maximalis
plazmakoncentraciot az alkalmazas utan 1 és 2 nap kozott éri el. Az eprinomektin lassan eliminalodik
a plazmabol (ti2 =5,4 +/- 2,7 nap egyszeri alkalmazast kovetden) és a széklettel tirdil.

Az prazikvantel az alkalmazas helyérdl szisztémasan szivodik fel, és a maximalis plazmakoncentraciot
az alkalmazas utan 4 és 8 dra kozott éri el. A prazikvantel lassan eliminalodik a plazmabol

(ti2 =4,3 +/- 1,9 nap egyszeri alkalmazast kovetden) és a vizelettel tirdl.



A prazikvantel és az eprinomektin farmakokinetikai profiljat az egyideji alkalmazas nem befolyasolja.
Mig a prazikvantel ismételt alkalmazasat kovetéen nem figyeltek meg akkumulaciot, akkumulaciot
figyeltek meg az ezafoxolaner (Cmax-ardny 3,24 és AUC-ardny 3,09) és az eprinomektin (Cpax-arany
1,59 és AUC-arany 1,87) esetében a masodiktdl az 6todik havi adagig. Lasd a 4.5 szakaszt az ismételt
kezelések utani biztonsagos alkalmazasra vonatkozoan.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Glicerin-formal

Dimetil-izoszorbid

Butilhidroxi-toluol (E321)

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

A fel nem hasznalt adagoloeszkoz az eredeti csomagolasban tartando a fénytol valdo megovas
érdekében.

A felhasznalt adagoloeszkdzoket azonnal artalmatlanitani kell.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

0,3 ml vagy 0,9 ml terméket tartalmazo, kiilonall6 miianyag buborékcsomagolasban kiszerelt
fecskendd alaku csepegtetd adagoloeszkoz (4tlatszo szilikonizalt ciklikus olefin kopolimer (COK)
henger, brombutil szilikonizalt gumidugattyu és brombutil-gumi kupak).

1, 3, 4 vagy 15 darab, egyenként 1 darab (0,3 ml térfogati) adagoloeszkdzt magaban foglald
buborékfoliat tartalmazoé kartondoboz.

1, 3,4, 6 vagy 15 darab, egyenként 1 darab (0,9 ml térfogati) adagoloeszkdzt magaban foglald
buborékfoliat tartalmazoé kartondoboz.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
A NexGard Combo vagy az iires adagoloeszkdz nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein



Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/267/001-009

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsdnak ddtuma: 06/01/2021

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhato az Europai
Gyodgyszerligynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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

II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

Franciaorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.
C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1, 3, 4, 6 vagy 15 adagoldeszkozt tartalmazo kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NexGard Combo racsepegtetd oldat macskaknak < 2,5 kg
NexGard Combo racsepegteté oldat macskaknak 2,5-7,5 kg

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Adagonként:

ezafoxolaner 3,60 mg
eprinomektin 1,20 mg
prazikvantel 24,90 mg

ezafoxolaner 10,80 mg
eprinomektin 3,60 mg
prazikvantel 74,70 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Récsepegtetd oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

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

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

5.  CELALLAT FAJOK

Macska

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Racsepegtetéses alkalmazas.
Kizarolag kiilsdleg alkalmazhato
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!
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| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Keriilni kell a készitmény szemmel torténd érintkezését.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fel nem hasznalt adagoloeszkdz az eredeti csomagolasban tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZiTMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitéast.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Németorszag
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16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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
EU/2/20/267/009 15 x 0,9 ml

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NexGard Combo <2,5 kg
NexGard Combo 2,5-7,5 kg
ezafoxolaner, eprinomektin, prazikvantel

N

»

{

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

~\ Boehringer
I"ll Ingelheim

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Adagol6eszkoz

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NexGard Combo

| 2. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0,3 ml
0,9 ml

| 3.  ALKALMAZASI MOD(OK)

| 4. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

6. LEJARATIIDO

EXP
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

NexGard Combo racsepegtetoé oldat macskaknak < 2,5 kg
NexGard Combo racsepegteto oldat macskaknak 2,5-7,5 kg

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT

FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Boehringer Ingelheim Animal Health France (Franciaorszag) SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franciaorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
NexGard Combo racsepegtetd oldat macskaknak < 2,5 kg

NexGard Combo racsepegteté oldat macskaknak 2,5-7,5 kg
ezafoxolaner, eprinomektin, prazikvantel

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A csepegtetd adagoloeszkoz tartalma:

Hat6anyagok:
NexGard Combo Egységnyi adag | Ezafoxolaner Eprinomektin Prazikvantel
térfogata (ml) (mg) (mg) (mg)
Macskak 0,8—<2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
2,5-<7,5kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Macskak
Segédanyagok:

Butilhidroxi-toluol (E321) 1 mg/ml.

Récsepegtetd oldat.
Atlatszo, szintelentdl halvanysargaig vagy vilagosbarnaig terjedd szinii oldat.

4. JAVALLAT(OK)

Galandférgekkel, fonalférgekkel és ektoparazitdkkal keverten fertdzott, illetve ezen fertézések
veszélyének kitett macskak részére. Az allatgydgyaszati készitmény kizardlag akkor javallott, ha

mindharom parazitacsoport elleni egyidejii védekezés sziikséges.

Ektoparazitak

- Bolhak (Ctenocephalides felis) altal okozott fert6zések kezelésére. Egyetlen kezelés egy

hénapon at tartd azonnali és tartos bolhadld hatassal bir.

- Ez a készitmény a bolhaallergias dermatitisz (flea allergy dermatitis, FAD) kezelésére szolgald

stratégia részeként hasznalhato.
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- Kullancsok okozta fertdzések kezelésére. Egyetlen kezelés azonnali és tartos kullancs61
hatéssal bir, egy honapon at az Ixodes scapularis és 6t héten at a Ixodes ricinus esetében.

- Fiilatkak (Otodectes cynotis) altal okozott fertdzések kezelésére.

- Notoedres cati okozta rithosség kezelésére.

Galandférgek
Galandférgek (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella

pasqualei és Joyeuxiella fuhrmanni) okozta fert6zések kezelésére.

Fonalférgek

- Szivférgesség (Dirofilaria immitis) megel6zésére egy honapig.

- Gasztrointesztinalis fonalféreg fert6zések kezelésére (L3-as, L4-es larvaallapotu és kifejlett
Toxocara cati, L4-es larvaallapotu és kifejlett Ancylostoma tubaeforme és Ancylostoma
ceylanicum, és kifejlett Toxascaris leonina és Ancylostoma braziliense).

- Macska-tiid6féreg (L4-es larvaallapott és kifejlett Troglostrongylus brevior, L3-as, L4-es
larvaallapotu és kifejlett Aelurostrongylus abstrusus) fert6zések kezelésére.

- Aelurostrongylosis megel6zésére (az Aelurostrongylus abstrusus L3-as, L4-es allapott larvaival
val6 fert6zés szintjének csokkentése altal).

- Hugyholyag-kapillariozis (Capillaria plica) kezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nem gyakran fokozott nyalzast, hasmenést, az alkalmazas helyén atmeneti borreakciokat (szérhullés,
viszketés), étvagytalansagot, levertséget és hanyast figyeltek meg roviddel az alkalmazas utan a
klinikai vizsgalatok soran. Ezek tobbnyire enyhe, rovid idejii €s dnkorlatozo reakciok voltak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Macska.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A boron torténd helyi alkalmazasra (racsepegtetéses alkalmazasra).
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Adagolas:
Az ajanlott minimalis adag 1,44 mg az ezafoxolaner, 0,48 mg az eprinomektin és 10 mg a prazikvantel
testtomegkilogrammonként.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A macska testtomegének megfelelé méretli adagoldeszkdzt hasznalja (0,3 vagy 0,9 ml, lasd a
,»Hatoanyagok és egyéb 0sszetevok megnevezése” szakaszt).

1. Olloval vagja el a buborékcsomagolast a szaggatott vonal mentén.

Majd huzza le a fedelet.

Vegye ki az adagoloeszkozt a csomagolasbdl és tartsa felfelé. Kissé huizza vissza a dugattyqt.
Csavarja meg és huzza le a kupakot.

Hajtsa szét a macska szOrét a nyak kdzépvonalan, a nyakszirt és a lapockéak kdzott, amig a bor
lathatova nem valik. Helyezze az adagoloeszkodz csucsat a borre, és vigye fel a teljes tartalmat
kozvetlentil a borre egy helyre. A készitményt szaraz borre kell felvinni, olyan helyre, ahol a
macska nem tudja lenyalni. Hosszu sz6r fajtak esetében az optimalis hatékonysag érdekében
kiilonds figyelmet kell forditani arra, hogy a készitményt a bérre és ne a szorre vigyék fel.

6. Hasznalat utan mosson kezet.

nhk N

Adagolasi rend:
Bolha és/vagy kullancs és/vagy atkak okozta fertdzés kezelésére/, valamint a gasztrointesztinalis

és/vagy pulmondlis és/vagy htigyholyagférgek és galandférgek okozta fertdzeés egyidejii kezelésére a
termék egyetlen adagjat kell alkalmazni. Az Gjrakezelés(ek) sziikségességét és gyakorisagat a
készitményt felird allatorvos tanacsaval 6sszhangban kell megallapitani és figyelembe kell venni a
helyi epidemiologiai helyzetet és az allat életmodjat (pl.: kiiltéri hozzaférés). Lasd még ,,Kiilonleges
figyelmeztetés(ek)” szakasz.

Szivféreg vagy macska tiid6féreg szempontjabol nem endémids teriiletek:

Azokat a macskakat, akik nincsenek kitéve a szivférgesség vagy a macska tiid6férgesség allando
kockazatanak, az allatorvos altal eldirt adagolés szerint kell kezelni, és a kezelést egyedileg, a
parazitakkal torténd Gjrafertézésekhez kell igazitani. Ellenkez0 esetben sziik spektrumi készitményt
kell hasznalni a relevans parazitak elleni fenntarthat6 kezelés biztositasahoz.

Szivféreg szempontjabol endémids teriiletek:

Szivféreg szempontjabol endémias teriileteken €16, vadaszo életmodot folytaté macskakat havonta
lehet kezelni, annak érdekében, hogy a megfelel szivférgesség-megeldzés és a galandférgekkel
torténo esetleges jrafert6zés kezelése is biztositott legyen. Ellenkezd esetben a tovabbi kezeléshez
egy sziik spektrumt készitményt kell hasznalni. A Dirofilaria immitis larvak elpusztitasaval jaro
szivférgesség-megeldzést a szinyogok elso varhatdo megjelenését kovetd 1 honapon beliil kell
elkezdeni €s a sziinyogok utolso6 észlelését kovetd egy honapig folytatni.

Macska tiidéféreg szempontjabol endémias teriiletek:

Az endémias teriileteken €16, veszélyeztetett (vadaszo életmoddot folytatd) macskakat havonta lehet
kezelni, annak érdekében, hogy csokkenjen a klinikai aelurostrongylosisért felel6s, kifejlett tiidoférgek
kialakulasanak a kockazata és a galandférgekkel torténd esetleges ujrafertézés kezelése is biztositott
legyen. Ellenkezd esetben sziik spektrumu készitményt kell hasznalni a tovabbi kezelések soran.

Tidoférgesség kezelése: A kezelést kdvetd koriilbelill 2 héten beliil az L1 larvaknak a tiid6bdl, az
emésztOrendszeren keresztiil torténd vandorlasa miatt az A. abstrusus L1 larvainak a bélsarral t6rténd
iriilésére nem, vagy csak kismértékben van hatdssal a kezelés. Ezért barmilyen, a kezelés
hatékonysaganak ellendrzése céljabol a bélsarbol végzett larvaszam vizsgalatot legkorabban csak 2
héttel a kezelés utan szabad elvégezni, és ekkor kell eldonteni, hogy sziiksége van-e egy sziik
spektrumt készitménnyel torténd masodik kezelésre.
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Fiilatkak:
Fiilatkak esetében a kezelés utan 4 héttel egy tovabbi allatorvosi vizsgalat sziikséges annak
eldontésére, hogy sziikség van-e tovabbi kezelésre egy sziik spektrumu készitménnyel.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

A fel nem hasznalt adagoloeszkoz az eredeti csomagolasban tartando a fénytdl valo
megovasérdekében.

A felhasznalt adagoldeszkozoket azonnal artalmatlanitani kell.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idén (EXP) beliil szabad
felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Az éallatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor kiilonds figyelmet kell forditani a hosszi szorii
fajtaknal annak biztositasara, hogy a készitmény kozvetleniil a bérre €s ne a szérre kertiiljon, mivel ez a
hatéanyag alacsonyabb biologiai hasznosulashoz vezethet.

Az allat samponozasat az alkalmazast kvetd 2 napon beliil keriilni kell, mivel a készitmény
hatékonysagat ebben az esetben nem vizsgaltak.

A bolhaknak és kullancsoknak el kell kezdenitik taplalkozni a macskan ahhoz, hogy az ezafoxolanerrel
érintkezésbe kerliljenek, ezért az izeltlabuak altal kdzvetitett betegségek atvitelének kockazata nem
zarhato ki.

A szivféreg szempontjabol endémias teriileteken talalhato vagy az ilyen teriiletekre eljutott macskak
kifejlett szivférgekkel fertézottek lehetnek. Bar az allatgydgyaszati készitmény biztonsagosan
beadhato a kifejlett szivférgekkel fert6zott macskaknak, a kifejlett Dirofilaria immitis elleni terapias
hatast nem allapitottak meg. Ezért ajanlott, hogy a szivféreg szempontjabdl endémias teriileteken €16
minden, legalabb 6 honapos macskat vizsgaljanak meg, hogy nem fert6z6dott-e meg kifejlett
szivféreggel, miel6tt a sziviérgesség megeldzésére alkalmas készitménnyel kezelnék dket.

A galandféreg fert6zés megismétlodhet, hacsak nem keriil sor a koztigazdak, példaul bolhak, egerek,
stb. elleni védekezésre. Mivel a bizonyitottan Joyeuxiella spp. vagy Dipylidium caninum fertézésben
szenvedd macskak egy részének szervezetében nagy aranyban fordulhatnak eld juvenilis férgek,
amelyek kevésbé érzékenyek a készitményre, az ilyen fertdzések esetén a kezelés utan kontroll
vizsgalat javasolt.

A fix kombinacios készitményekben talalhato parazitaellenes szerek barmely adott osztalyaval
szemben kialakulhat rezisztencia az adott osztalyba sorolt parazitacllenes szer ismételt, hosszu id6én
keresztiili hasznalata kovetkeztében. Ezért figyelembe kell venni a célallat fajok aktualis
érzékenységére vonatkozo6 epidemiologiai informaciokat, csokkentve ezzel a jovobeni rezisztencia
kialakulasanak lehet6ségét.

Az 11j bolhak megjelenése miatti ujrafertézodés csokkentése érdekében ajanlatos az adott haztartasban

1évé Osszes macska kezelése. Az ugyanabban a haztartasban €16 mas allatokat szintén megfeleld
készitménnyel kell kezelni.
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A bolhak minden fejlodési szakaszukban megfertézhetik a macska kosarat, fekvéhelyét és szokasos
pihendhelyét, példaul a szényeget és a puha butorszoveteket. Sulyos bolhafertézés esetén és a
védekez6 intézkedések kezdetén ezeket a helyeket a kornyezetnek megfelel6 termékkel kell kezelni,
majd rendszeresen ki kell porszivozni.

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Kizarolag racsepegtetéses hasznalatra. Nem szabad beoltani, nem szabad szajon at, vagy barmilyen
mas mddon beadni. Keriilni kell, hogy a szer a macska szemébe keriiljon. Ha véletleniil a macska
szemébe jut, azonnal ki kell 6bliteni tiszta vizzel. Ha a szemirritacio tovabbra is fenndll, allatorvoshoz
kell fordulni.

Fontos, hogy az allatgyogyaszati készitményt olyan teriiletre juttassuk, ahol a macska nem tudja
lenyalni: a nyak kozépvonalara, a nyakszirt és a lapockak kozotti részre. Ugyelni kell arra, hogy az
allatok ne nyalogassak egymast, amig a kezelt teriilet észrevehetd. Megfigyelték, hogy az
allatgyogyaszati készitmény lenyelése fokozott nyalzashoz vezet.

Az éllatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat nem vizsgaltak 8 hetesnél fiatalabb
macskakolykokon. A készitmény legalabb 0,8 kg sulyu és 8 hetesnél id6sebb macskakon
alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati készitmény kizarolag igazolt vegyes fert6zéskor vagy olyan esetben alkalmazhato,
amikor a macskak ektoparazitakkal és fonalférgekkel valo vegyes fertézddésének jelentés kockazata
all fenn (vagy a szivféreg fert6zés megel6zése sziikséges), és amennyiben javallt a galandférgek elleni
egyideju kezelés is. Az egyideju fert6zés kockazatanak hianyaban sziik spektrumi paraziticid
készitmény alkalmazasa tekintend6 elsdvonalbeli terapianak.

A készitmény felirasat és felhasznalasanak gyakorisagat a macska egyedi igényeihez kell igazitani, a
klinikai felmérés, az macska életmodja és a helyi epidemiologiai helyzet (példaul adott esetben a
zoonotikus kockazatok) figyelembevételével, hogy kizardlag a vegyes fertézéseket/fert6zések
kockazatat kezeljék.

Az allatgyogyaszati készitmény el6zetes allatorvosi konzultacio nélkiil nem hasznéalhaté mas macskak
kezelésére.

Ismételt kezeléseket csak korlatozottan, egyedi esetekben szabad alkalmazni (lasd a kezelési utmutatot
,»A helyes alkalmazasra vonatkoz6 javaslat” szakaszban), a kezelések kozotti négy hetes minimalis
1d6kozzel. A biztonsagossagot 6 honapon til nem vizsgaltak (lasd még a ,,Kiilonleges
figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan™ és ,, Ttladagolas (tiinetek, siirgdsségi
intézkedések, antidotumok) szakaszokat); ezért 12 honapon beliil legfeljebb 6, egymast koveto kezelés
javasolt.

Az echinococcosis veszélyt jelent az emberekre és az Allategészségiigyi Vilagszervezet (OIE) részére

bejelentendd betegség. Echinococcosis esetén a kezelésre €s a kontrollra, valamint az adott személyek

védelmére vonatkozo konkrét iranyelveket kell kdvetni. Parazitologiai szakértékhoz vagy intézetekhez
kell fordulni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Az alkalmazas alatt nem szabad dohanyozni, inni és enni.

Hasznalat utan azonnal kezet kell mosni.

A felhasznalt adagoloeszkdzoket azonnal artalmatlanitani kell, és nem szabad gyermekek 4ltal lathato
vagy elérhetd helyen hagyni.

Keriilni kell az adagoloeszkdz tartalmanak az ujjakkal valo érintkezését. Ha ez mégis megtorténik,
szappannal ¢és vizzel le kell mosni.

Ez az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat, amely kivételes esetekben sulyos Iehet.

Véletlen szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal és alaposan ki kell 6bliteni. Kontaktlencse
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viselés esetén azokat az els6 5 perc utan el kell tavolitani, és az oblitést tovabb kell folytatni. Orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kezelt feliiletet nem szabad megérinteni, amig az észrevehetd. Gyerekek nem jatszhatnak a kezelt
allatokkal addig, mig a kezelt feliilet észrevehetd, valamint a frissen kezelt allatok ne aludjanak egytitt
a gazdaikkal, foként gyermekekkel. A kezelést kovetden az emberekkel torténd érintkezés csokkentése
érdekében az allatokat este ajanlatos kezelni.

Ezafoxolaner, eprinomektin vagy prazikvantel vagy barmelyik segédanyag iranti ismert
tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Mivel laboratoriumi allatoknal fototoxikus €s teratogén hatasokat irtak le jelentds, napi rendszerességii
glicerin-formal expoziciot kovetden, terhes ndknek a termékkel valo kdzvetlen érintkezés elkeriilése
érdekében az alkalmazas soran kesztyiit kell viselnitik.

Vembhesség és laktacio:

Alkalmazhaté vemhes és laktald ndstény tenyészallatok esetében.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyészkandurok esetén.

A patkdnyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok nem bizonyitottak a készitmény
hatbéanyagainak a him allatok reprodukcios képességére gyakorolt karos hatasait.
Tenyészkandurok esetében kizardlag a készitményt feliro allatorvos altal elvégzett elény/kockazat
elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):

A készitmény biztonsagossagat a maximalis javasolt adag legfeljebb 5-szorosével értekelték
egészséges, legalabb 8 hetes, négyhetes idokdzonként legfeljebb 6-szor kezelt macskakolykokben.
Nem figyeltek meg nemkivanatos hatasokat a maximalis javasolt adag 3-szorosaval. A maximalis
javasolt adag 5-szordse esetén egyetlen sulyos nemkivanatos idegrendszeri reakciot (egyensulyzavar,
dezorientacio, apatia tremor, hipotermia és pupillatagulat) figyeltek meg a harmadik kezelés utan,
amely az alkalmazas helyének lemosasa, siirgsségi intézkedések és tiineti kezelést kovetden
visszafordithato volt. Néhany allat esetében a maximalis javasolt adag 5-szordsével torténd kezelést
kovetden az alkalmazas helyén sotétvoros, szubkutan teriileteket figyeltek meg.

13. AFEL NEM HASZNAL,T KESZiTMENY VAGY,HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba! Kérdezze meg
a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati
készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

A készitmény vagy az iires adagoloeszkdz nem keriilhet tavakba, vizi utakba vagy arkokba, mert ez
veszélyes lehet a halakra és mas vizi szervezetekre.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacié talalhato az Europai
Gyodgyszerligynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Az ezafoxolaner a petézés elott elpusztitja a bolhakat, ezért elkeriilhetd vele a haztartasban vald
elszaporodasuk kockazata.
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1, 3, 4 vagy 15 darab (egyenként 1 darab 0,3 ml térfogat adagoloeszkozt magaban foglald
buborékfoliat tartalmazo kartondoboz.

1, 3, 4, 6 vagy 15 darab egyenként 1 darab 0,9 ml térfogati adagoldeszkdzt magaban foglalo
buborékfoliat tartalmazo kartondoboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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