I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEXGARD SPECTRA 9 mg / 2 mg ragotabletta kutyaknak 1,35-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg ragotabletta kutyaknak >3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg ragdtabletta kutyaknak >7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg/ 15 mg ragotabletta kutyaknak >15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg ragotabletta kutyaknak >30-60 kg

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Mindegyik ragotabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:

NEXGARD SPECTRA Afoxolaner (mg) Milbemicin-oxim (mg)
ragotablettak kutyaknak 1,35-3,5 kg 9,375 1,875
ragotabletta kutydknak >3,5-7,5 kg 18,75 3,75
ragotabletta kutydknak >7,5-15 kg 37,50 7,50
ragotabletta kutyaknak >15-30 kg 75,00 15,00
ragotabletta kutyaknak >30-60 kg 150,00 30,00

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok minoségi dsszetétele

Kukoricakeményitd

Tisztitott szojafehérje

Parolt marhahus aroma
Povidon (E1201)
Makrogol 400
Makrogol 4000

Makrogol-15-hidroxisztearat
Glicerin (E422)

Kozepes lancu trigliceridek

Citromsav-monohidrat (E330)
Butilhidroxitoluol (E321)

Voros-vorosesbarna foltos, kor alaki ragotabletta (kutyaknak 1,35-3,5 kg) vagy négyszogletes
ragotabletta (kutyaknak >3,5-7,5 kg, >7,5-15 kg, >15-30 kg és >30-60 kg).

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallatfaj(ok)

Kutya.



3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kiils6 és belso parazitak altal okozott kevert fert6zésben szenvedd vagy ilyen fertdzés altal
veszélyeztetett kutyak szamara. Az allatgyogyaszati készitmény csak akkor alkalmazando, ha
kullancsok, bolhdk vagy atkak, valamint egyidejiileg egy vagy tobb mas célparazita ellen is javallt.

Kiilso parazitak
Bolhafert6zések (Ctenocephalides felis és C. canis) kezelésére. Az allatgydgyaszati készitmény

azonnali és tartos 5 héten at tartd 6l6hatassal rendelkezik. A készitmény felhasznalhato a bolhacsipés

crer

Kullancsfertézések kezelésére (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Az allatgyogyaszati készitmény azonnali és
tartds 4 héten at tartd 6lohatassal rendelkezik.

A bolhaknak és kullancsoknak meg kell tapadniuk a gazda allaton és el kell kezdeniiik taplalkozni
ahhoz, hogy a hatéanyaggal érintkezésbe keriiljenek.

A demodikdzis (Demodex canis) kezelésére.
A Sarcoptes rithdsség (Sarcoptes scabiei var. canis) kezelésére.
Fiilatkak (Otodectes cynotis) altal okozott fertozések kezelésére.

Gyomor-bélrendszeri fonalférgek

A gyomor-bélrendszeri fonalférgek kifejlett alakjaival torténd fert6zések kezelésére a kovetkezo fajok
esetében: orsoférgek (Toxocara canis és Toxascaris leonina), kamposfej férgek (Ancylostoma
caninum, Ancylostoma braziliense és Ancylostoma ceylanicum) €s ostorféreg (Trichuris vulpis).

Egyéb fonalférgek

Havi rendszerességgel alkalmazva a szivférgesség (Dirofilaria immitis 1arvak) megel6zésére.

Havi rendszerességgel alkalmazva az angiostrongylozis megeldzésére (a kifejletlen felnétt (LS) és a
kifejlett Angiostrongylus vasorum férgekkel valo fert6zottség szintjének a csokkentése altal).

Havi rendszerességgel alkalmazva a thelazidzis (feln6tt Thelazia callipaeda szemféreg altal okozott
fert6zés) kialakulasanak megelézésére.

3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A bolhaknak ¢és kullancsoknak el kell kezdenitik taplalkozni a gazdan ahhoz, hogy az afoxolanerrel
érintkezésbe kerliljenek, ezért a vektorok altal kdzvetitett betegségek atvitelének kockazata nem
zarhato ki.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen vagy az SPC-ben megadott utasitasoktol eltéré hasznalata
novelheti a rezisztencia kialakulasanak kockazatat, és a hatékonysag csokkenéséhez vezethet. A
készitmény alkalmazasara vonatkozd dontést a parazita faj és a terhelés vagy az egyes allatok
epidemiologiai jellemzdi alapjan a fert6zés kockazatanak alapjan kell meghozni.

A kiils6 és belso parazitak altali egyiittes fert6zés kockazatanak hianyéaban a sziik spektrumu
készitményt kell hasznalni.

Figyelembe kell venni annak lehet6ségét, hogy ugyanabban a haztartasban mas allatok is bolhak,
kullancsok, atkdk vagy gyomor-bélrendszeri fonalférgek ujrafertéz6désének forrasai lehetnek, és
ezeket sziikség esetén megfeleld készitménnyel kell kezelni.



A leirasok szerint az Ancylostoma ceylanicum csak Délkelet-Azsidban, Kindban, Indidban, Japanban,
néhany Csendes- 6ceani szigeten, Ausztraliaban, az Arab-félszigeten, Dél-Afrikaban és Dél-
Amerikaban fordul el6 endémiasan.

A makrociklikus laktonok hatékonysaganak fenntartasa a Dirofilaria immitis elleni védekezés
szempontjabal kritikus fontossagu. A rezisztencia kialakulas kockazatanak csokkentése érdekében
ajanlott a kutyak keringd antigénjeinek és vérének mikrofilaridkra torténd ellendrzése minden egyes
megel6z6 kezelési idészak kezdetén. Kizarolag negativ allatokat szabad kezelni.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

Adatok hidnyaban a § hetesnél fiatalabb kolyokkutyak és a 1,35 kg-nal kisebb testtomegii kutyak
kezelését az allatorvos altal végzett elény-kockazat elemzés alapjan kell végezni.

A szivférgesség szempontjabdl endémias teriileteken €16 kutyaknal az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa el6tt ellendrizni kell, hogy fennall-e szivférgességgel valo fertdzottség. Az allatorvos
dontése alapjan a fert6zott kutyakat adulticid készitménnyel kell kezelni a szivférgek kifejlett
alakjainak eltavolitasara. Az allatgydgyaszati készitmény a mikrofilariak eltavolitdsara nem javallt.

A skot juhaszkutyaknal, vagy rokon fajtaknal az ajanlott adagolast szigoruan be kell tartani.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

- Lenyelés esetén a készitmény gyomor-bélrendszeri zavarokat okozhat.

- A tablettakat a felhasznalasig a buborékcsomagolasban, a buborékcsomagokat pedig a kiilsé
kartonban kell tartani.

- Véletlen lenyelés esetén, kiilonosen gyermekek esetében, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat, vagy cimkéjét.

- A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Nem gyakori Hanyés!, hasmenés!
(1000 kezelt allatbol tobb mint 1-n¢l, | Kedvetlenség', étvagytalansag',
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik): | vis ketés!

Nagyon ritka Boér kivorosodése
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Idegrendszeri tiinetek (izomrangasok, egyensulyzavar és
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | izomremegések).
eseteket is):

' Altalaban onlimitalé és rovid ideig fennallo.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:




A vemhesség és a laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Termékenység:
Alkalmazhato tenyész szukakban..

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyész kanok esetében.

Tenyész kanok esetében kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony-kockazat
elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

A patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén hatassal, vagy a himek reprodukcios képességére gyakorolt barmilyen
mellékhatassal.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A milbemicin-oxim a P-glikoprotein (P-gp) szubsztratja, ezért kdlcsonhatasba léphet egyéb P-gp
szubsztrattal (példaul a digoxinnal, doxorubicinnel), vagy egyéb makrociklikus laktonokkal. Ezért az
egyidejiileg alkalmazott, egyéb P-gp szubsztrat kezelés a toxicitas fokozodasahoz vezethet.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Széajon at torténd alkalmazasra.

Adagolas:
Az éllatgyogyaszati készitményt 2,50—-6,94 mg/testtomeg kg afoxolaner és 0,50—1,39 mg/ testtdmeg

kg milbemicin-oxim adagban kell alkalmazni a kdvetkez6 tablazat szerint:

Kutya Az alkalmazand6 ragétablettak erdssége és szama
testtomege (kg) | NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD NEXGARD

SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA
O9mg/2mg | 19mg/4mg | 38mg/8mg | 75mg/15mg | 150 mg/30 mg

1,35-3,5 1

>3.5-7,5 1

>7.5-15 1

>15-30 1

>30-60 1

60 kg feletti testtomegl kutyaknal a megfeleld ragotablettak kombinaciojat kell alkalmazni.
A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
A ragétablettakat nem szabad szétdarabolni. A készitmény aluldozirozasa esetén a vart hatas
elmaradhat, és rezisztancia alakulhat ki.

Alkalmazdsi méd:
A tablettak raghatoak és izletesek a legtobb kutya szamara. Ha a kutya nem fogadja el kozvetleniil a
tablettakat, akkor a taplalékkal egyiitt is be lehet adni.

Kezelés iitemezése:
Az ismételt kezelés sziikségességének és gyakorisaganak szakmai javaslaton, a helyi jarvanytani
helyzeten és az allat életmddjan kell alapulnia.

Bolha- és kullancsfertozések és a gyomor-bélrendszer fonalféreg fertézéseinek a kezelése:

Az éllatgyogyaszati készitmény a szezonalis bolha- és kullancs kezelés részeként alkalmazhato
(kivaltva a monovalens bolha- és kullancs elleni készitménnyel torténd kezelést) olyan kutyakban,
amelyekben a gyomor-bélrendszer egyidejii fonalféreg fertézését megallapitottak. A gyomor-
bélrendszer fonalféreg fert6zésének kezelésére egyetlen kezelés hatasos.

A demodikozis (Demodex canis) kezelése:



Havonta alkalmazva az allatgydgyaszati készitményt mindaddig, amig két egy honap kiilonbséggel
vett borkaparék eredménye negativ nem lesz. A sulyos esetek a havonta végzett kezelések
meghosszabbitasat igényelhetik. Mivel a demodiko6zis multifaktorialis betegség, ahol csak lehetséges,
ajanlott a hattérbetegség megfeleld kezelése is.

A Sarcoptes riihdsség (Sarcoptes scabiei var. canis) kezelése:

Havonta alkalmazva az allatgyogyaszati készitményt két, egymast kovetd honapban. A készitmény
tovabbi havonkénti alkalmazasa a klinikai értékelés és a borkaparékok vizsgalati eredménye alapjan
donthetd el.

Fiilatkak (Otodectes cynotis) altal okozott fertézések kezelése:

Az allatgyogyaszati készitménybdl egyetlen adagot kell beadni. Az elsé kezelés utan egy honappal
tovabbi allatorvosi vizsgalat javasolt, mivel egyes allatok esetében sziikség lehet egy masodik
kezelésre is.

A szivféergesség megelozése:

Az éllatgyogyaszati készitmény a szinyogok altal kdzvetitett Dirofilaria immitis 1arvakat a fert6zés
utan legfeljebb egy honapig pusztitja el, ezért az allatgyogyaszati készitményt havi rendszerességgel
kell alkalmazni az év azon id6szakaban, amikor a vektorok jelen vannak, a szunyogok varhato elsé
megjelenését kdvetd honapban kezdve.

A kezelést az utolso szinyogexpoziciot kdvetd 1 honapig kell folytatni. A rutin kezelés kialakitasa
érdekében ajanlott a kezelést havonta ugyanazon a napon, vagy datum szerint végezni. Ha a
szivférgesség-megel6zo kezelési programban egyéb szivférgesség-megelozo készitményt cserél le az
allatgyogyaszati készitményre, akkor az els6 kezelést akkor kell végezni, amikor az €16z6 készitmény
alkalmazasa esedékes lenne.

Szivférgesség szempontjabol endémiasan fertdzott komyezetben €16 kutyak, vagy szivférgekkel
fert6zott teriiletekre utazo kutyak a szivférgek kifejlett alakjaival is fert6zottek lehetnek. A Dirofilaria
immitis kifejlett alakjaval szemben a készitmény hatékonysaga nem igazolt. Ezért az endémiasan
fert6zott kornyezetben €16 8 honapos, vagy annal idésebb kutyak allatgyogyaszati készitménnyel
torténd szivférgesség-megel6z6 kezelésének megkezdése elott a sziviérgek kifejlett alakjaval vald
fert6zottség vizsgalata sziikséges.

Az angiostrongylozis megeldzése:

Endémias teriileteken az allatgydgyaszati készitménnyel havonta végzett kezelés csokkenti a szivben
és a tiidoben a kifejletlen felndtt (L5) és a kifejlett Angiostrongylus vasorum férgekkel valod
fertdzottség szintjét.

Thelaziozis megelozése:

A havi rendszerességgel alkalmazott allatgyogyaszati készitmény megel6zi a felndtt Thelazia
callipaeda szemféreg altal okozott fertdzés kialakulasat.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A maximalis adag 5-szorosére emelt adagolassal, 6 alkalommal kezelt, 8 hetes, egészséges
kolyokkutyakon nem jelentkeztek mellékhatasok.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhet6.



4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP54AB51
4.2 Farmakodinamia

Afoxolaner:
Az afoxolaner az izoxazolin csaladba tartozé rovar- és atkadlo szer.

Az afoxolaner a ligandhoz kotott kloridesatornak, kiilondsen a gamma-amino-vajsav (GABA)
neurotranszmitter altal vezérelt kloridcsatornak antagonistaja. A kloridcsatorna modulatorok kzé
tartozd izoxazolinok a rovar GABA altal vezérelt kloridcsatorndjanak egyedi, meghatarozott helyére
kotédve blokkoljak a kloridionok sejtmembranon keresztiili pre- és posztszinaptikus atvitelét. Az
elnyujtott afoxolaner hatas altal kivaltott hiperexcitacio a rovarok és atkak kozponti idegrendszerének
kontrollalatlan aktivitasat eredményezi, ami a pusztulasukhoz vezet. Az afoxolaner szelektiv toxicitasa
a rovarok és atkak, illetve az eml0sok GABA receptorainak eltérd érzékenységébdl eredhet.

Hatékony a kifejlett bolhak, valamint szamos kullancsfaj, iigymint a Rhipicephalus sanguineus, a
Dermacentor reticulatus €s a D. variabilis, az Ixodes ricinus, az Ixodes hexagonus és az I. scapularis,
az Amblyomma americanum, a Haemaphysalis longicornis és a Hyalomma marginatum ellen.

Az afoxolaner a peterakas el6tt elpusztitja a bolhakat megel6zve a lakokdrnyezet fertdzodését.

Milbemicin-oxim:

A milbemicin-oxim a makrociklikus laktonok csoportjaba tartoz6 endektocid antiparazitikum. Két £6
komponense az A3 és az A4 komponens (az A3:A4 arany 20:80). A milbemicin-oxim a Streptomyces
milbemycinicus fermentacios terméke. A milbemicin-oxim a gerinctelenek glutamat fiiggd
ingeriiletatadasat zavarja meg. Noveli a glutamat megkdtést, amelynek kdvetkeztében fokozodik a
kloridionok sejtbe torténd dramlésa. Ez a neuromuszkularis membran hiperpolarizacidjahoz vezet,
amely a parazita bénulasat és pusztulasat eredményezi.

A milbemicin-oxim hatékony tobb gyomor-bélrendszeri féreg (Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense, Ancylostoma ceylanicum, Trichuris vulpis), a kifejlett
és a kifejletlen felnott (LS) Angiostrongylus vasorum tidoférgek és a szivférgek (Dirofilaria immitis
larvak) ellen.

4.3 Farmakokinetika

Az afoxolaner szisztémas felszivodasa nagymeértékii. A teljes biologiai hozzaférhetoség 88%. Az
atlagos maximalis plazmakoncentracié (Cmax) 1,822 £ 165 ng/ml volt 2,5 mg/kg afoxolaner adagolasa
utan 2—4 oraval (Timax) -

Az afoxolaner szoveti megoszlasi térfogat értéke 2,6 + 0,6 1/kg, szisztémas clearance-értéke
5,0 £ 1,2 ml/h/kg. Kutyakban a végs6 plazma felezési id6 koriilbeliil 2 hét.

crer

amely a ragotablettak gyors felszivodast jelzi. A teljes bioldgiai hozzaférhet6ség az A3 formanal 81%,
illetdleg az A4 formanal 65%. Szajon at adva, a felezési id6 €s a maximalis plazmakoncentracid (Cmax)
az A3 formanal 1,6 £ 0,4 nap és 42 + 11 ng/ml, az A4 formanal 3,3 + 1,4 nap és 246 + 71 ng/ml.

A milbemicin-oxim A3 komponensének szoveti megoszlasi térfogata 2,7 + 0,4 1/kg, az A4
komponensé 2,6 + 0,6 I/kg. Mindkét forma szisztémas clearance értéke alacsony (A3 forma
75 + 22 ml/h/kg, A4 forma 41 + 12 ml/h/kg).



5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 30 honap.
5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

A blisztert a kiilso csomagolasban kell tartani a fényt6él valé megdvas érdekében.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Az éllatgyogyaszati készitmény egyedi buborékcsomagolasa hoformazott, laminalt PVC fo6lia
buborékcsomagolas, papir hatt aluminiummal ellatva (PVC/Alu).

Egy kartondobozban 1, 3 vagy 6 ragotabletta talalhato, buborékcsomagolasban, vagy 15 ragotabletta

egyenkeént, buborékcsomagolasban, vagy 3 ragotabletta 2 buborékcsomagolédsban.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/177/001-025

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015/01/15

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

EEEE/HH/NN

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.



Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS

1"



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEXGARD SPECTRA 9 mg / 2 mg ragotabletta kutyaknak 1,35-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg ragétabletta kutyaknak >3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg ragotablettak kutyaknak >7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg / 15 mg ragotabletta kutyaknak >15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg ragotabletta kutyaknak >30-60 kg

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Ragotablettanként:

9,375 mg afoxolaner és 1,875 mg milbemycin oxime
18,75 mg afoxolaner és 3,75 mg milbemycin oxime
37,5 mg afoxolaner és 7,5 mg milbemycin oxime

75 mg afoxolaner és 15 mg milbemycin oxime

150 mg afoxolaner és 30 mg milbemycin oxime

3. KISZERELESI EGYSEG

1 ragotabletta
3 ragotabletta
6 ragotabletta (6 tabletta 1 buborékcsomagolasban)
6 ragotabletta (3 tabletta 2 buborékcsomagolasban)
15 ragotabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 5.  JAVALLAT(OK)

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

A bliszter a kiils6 csomagolasban tartand6 a fénytol valdo megovas érdekében.

10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/177/001 — 9 mg / 2 mg, 1 ragbtabletta
EU/2/14/177/002 — 9 mg / 2 mg, 3 ragbtabletta
EU/2/14/177/003 — 9 mg / 2 mg, 6 ragbtabletta
EU/2/14/177/016 — 9 mg / 2 mg, 15 ragdtabletta
EU/2/14/177/021 — 9 mg / 2 mg, 6 ragbtabletta
EU/2/14/177/004 — 19 mg / 4 mg, 1 ragotabletta
EU/2/14/177/005 — 19 mg / 4 mg, 3 ragdtabletta
EU/2/14/177/006 — 19 mg / 4 mg, 6 ragotabletta
EU/2/14/177/017 — 19 mg / 4 mg, 15 ragbtabletta
EU/2/14/177/022 — 19 mg / 4 mg, 6 ragotabletta
EU/2/14/177/007 — 38 mg / 8 mg, 1 ragotabletta
EU/2/14/177/008 — 38 mg / 8 mg, 3 ragotabletta
EU/2/14/177/009 — 38 mg / 8 mg, 6 ragotabletta
EU/2/14/177/018 - 38 mg / 8 mg, 15 ragdtabletta
EU/2/14/177/023- 38 mg / 8 mg, 6 ragbtabletta
EU/2/14/177/010 — 75 mg / 15 mg, 1 ragdtabletta
EU/2/14/177/011 — 75 mg / 15 mg, 3 ragotabletta
EU/2/14/177/012 — 75 mg / 15 mg, 6 ragbtabletta
EU/2/14/177/019 — 75 mg / 15 mg, 15 ragotabletta
EU/2/14/177/024 — 75 mg / 15 mg, 6 ragbtabletta
EU/2/14/177/013 — 150 mg / 30 mg, 1 ragotabletta
EU/2/14/177/014 — 150 mg / 30 mg, 3 ragotabletta
EU/2/14/177/015 — 150 mg / 30 mg, 6 ragotabletta
EU/2/14/177/020 — 150 mg / 30 mg, 15 ragotabletta
EU/2/14/177/025 — 150 mg / 30 mg, 6 ragotabletta
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| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEXGARD SPECTRA

tad

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1.35-3.5 kg
>3.5-7.5kg
>7.5-15 kg
>15-30 kg
>30-60 kg

9 mg / 2 mg afoxolaner / milbemycin oxime

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

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
NEXGARD SPECTRA 9 mg / 2 mg ragotabletta kutyaknak 1,35-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg ragdtabletta kutyaknak >3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg ragotabletta kutyaknak >7,5-15 kg

NEXGARD SPECTRA 75 mg/ 15 mg ragotabletta kutyaknak >15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg ragétabletta kutyaknak >30-60 kg

2. Osszetétel

Ragotablettanként tartalmaz:

Hatéanyagok:

NEXGARD SPECTRA Afoxolaner (mg) Milbemicin-oxim (mg)
ragotabletta kutydknak 1,35-3,5 kg 9,375 1,875
ragotabletta kutyaknak >3,5-7,5 kg 18,75 3,75
ragotabletta kutyaknak >7,5-15 kg 37,50 7,50
ragotabletta kutydknak >15-30 kg 75,00 15,00
ragotabletta kutydknak >30-60 kg 150,00 30,00

Voros-vorosesbarna foltos, kor alaki ragotabletta (kutyaknak 1,35-3,5 kg) vagy négyszogletes
ragotabletta (kutyaknak >3,5-7,5 kg, >7,5-15 kg, >15-30 kg és >30-60 kg).

3. Célallatfajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Kiils6 és belso parazitak altal okozott kevert fert6zésben szenvedd vagy ilyen fertdzés altal
veszélyeztetett kutyak szamara. Az allatgyogyaszati készitmény csak akkor alkalmazando, ha
kullancsok, bolhak vagy atkak, valamint egyidejiileg egy vagy tobb mas célparazita ellen is javallt.

Kiilsg parazitak
Kutyak bolhafert6zéseinek (Ctenocephalides felis és C. canis) és kullancsfert6zéseinek (Dermacentor

reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum)
kezelésére. A bolhaknak és kullancsoknak meg kell tapadniuk a gazda allaton és el kell kezdenitik
taplalkozni ahhoz, hogy a hatéanyaggal érintkezésbe keriiljenek.

Felhasznalhato a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (FAD) elleni védekezés kezelési

crer

A demodikdzis (Demodex canis) kezelésére.
A Sarcoptes rithdsség (Sarcoptes scabiei var. canis) kezelésére.
Fiilatkak (Otodectes cynotis) altal okozott fertdzések kezelésére.

Gyomor-bélrendszeri fonalférgek

A gyomor-bélrendszeri fonalférgek kifejlett alakjaival torténé fert6zések kezelésére a kovetkezo fajok
esetében: orsoférgek (Toxocara canis és Toxascaris leonina), kamposfeji férgek (Ancylostoma
caninum, Ancylostoma braziliense és Ancylostoma ceylanicum) és ostorféreg (Trichuris vulpis).

Egyéb fonalférgek

18



Havi rendszerességgel alkalmazva a szivférgesség megel6zésére (Dirofilaria immitis larvak).

Havi rendszerességgel alkalmazva az angiostrongylozis megel6zésére (a kifejletlen felnétt (LS) és a
kifejlett Angiostrongylus vasorum férgekkel valo fert6zottség szintjének a csokkentése altal).

Havi rendszerességgel alkalmazva a thelazidzis (felnott Thelazia callipaeda szemféreg altal okozott
fert6zés) kialakulasanak megelézésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések

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

A parazitaellenes szerek sziikségtelen vagy az SPC-ben megadott utasitasoktol eltéré hasznalata
novelheti a rezisztencia kialakulasanak kockazatat, és a hatékonysag csokkenéséhez vezethet. A
készitmény alkalmazasara vonatkozd dontést a parazita faj €s a terhelés vagy az egyes allatok
epidemiologiai jellemz0i alapjan a fert6zés kockéazatanak alapjan kell meghozni.

A kiilso és bels parazitak altali egyiittes fert6zés kockazatanak hianyaban a sziik spektrumu
készitményt kell hasznalni.

Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy ugyanabban a haztartasban mas allatok is bolhdk,
kullancsok, atkak vagy gyomor-bélrendszeri fonalférgek ujrafert6zodésének forrasai lehetnek, és
ezeket sziikség esetén megfeleld készitménnyel kell kezelni.

A leirasok szerint az Ancylostoma ceylanicum csak Délkelet-Azsidban, Kindban, Indidban, Japanban,
néhany Csendes- 6ceani szigeten, Ausztraliaban, az Arab-félszigeten, Dél-Afrikaban és Dél-
Amerikaban fordul el6 endémiasan.

A szivférgesség elleni védekezés kritikus fontossagu. A rezisztencia kialakulas kockazatanak
csokkentése érdekében ajanlott a kutyak keringé antigénekre és a vérnek mikrofilaridkra torténd
ellendrzése minden egyes megel6zo kezelési idoszak kezdetén. Kizarolag negativ allatokat szabad
kezelni.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsdgos alkalmazashoz:
Adatok hidnyaban a 8 hetesnél fiatalabb kolyokkutyak és a 1,35 kg-nal kisebb testtomegii kutyak
kezelését az allatorvos altal végzett elony-kockazat elemzés alapjan kell végezni.

A szivférgesség szempontjabdl endémias teriileteken €16 kutyaknal az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa el6tt ellendrizni kell, hogy fennall-e szivférgességgel valo fert6zottség. Az allatorvos
dontése alapjan a fert6zott kutyakat adulticid készitménnyel kell kezelni a szivférgek kifejlett
alakjainak eltavolitasara. Az allatgyogyaszati készitmény a mikrofilariak eltavolitdsara nem javallt.

A skot juhaszkutyaknal, vagy rokon fajtaknal az ajanlott adagolast szigortian be kell tartani.

Az allatok kezelését végzb személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

- Lenyelés esetén a készitmény gyomor-bélrendszeri zavarokat okozhat.

- A tablettakat a felhasznalasig a buborékcsomagolasban, a buborékcsomagokat pedig a kiilsé
kartonban kell tartani.

- Véletlen lenyelés esetén, kiilondsen gyermekek esetében, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat, vagy cimkéjét.
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- A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

Vembhesség és laktacio:
A vembhesség és a laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Termékenység:
Alkalmazhato tenyész szukakban.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyés zkanok esetében.

Tenyész kanok esetében kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony-kockazat
elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatokban sziiletési rendellenességeket, vagy
barmely a himek reprodukcios képességére gyakorolt mellékhatast nem valtott ki.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

A milbemicin-oxim a P-glikoprotein (P-gp) szubsztratja, ezért kolcsonhatasba 1éphet egyéb P-gp
szubsztrattal (példaul a digoxinnal, doxorubicinnel), vagy egyéb makrociklikus laktonokkal. Ezért az
egyidejlleg alkalmazott, egyéb P-gp szubsztrat kezelés a toxicitas fokozodasahoz vezethet.

Tuladagolas:
A maximalis adag 5-sz6rosére emelt adagolassal, 6 alkalommal kezelt, 8 hetes, egészséges

kolyokkutyakon nem jelentkeztek mellékhatasok.

7. Mellékhatasok
Kutya:

Nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Hany4as!, hasmenés!

Kedvetlenség!', étvagytalansag',

Viszketés!

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):
Boér kivorosodése
Idegrendszeri tiinetek (izomrangasok, egyensulyzavar és izomremegések).

! Altalaban kezelés nélkiil megsziintek és rovid ideig alltak fenn.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Széjon at torténod alkalmazasra.

Adagolas:
Az éllatgyogyaszati készitményt 2,50-6,94 mg/testtomeg kg afoxolaner és 0,50-1,39 mg/ testtomegkg

milbemicin-oxim adagban kell alkalmazni a kovetkezo tablazat szerint:

Kutya Az alkalmazand6 ragétablettak erdssége és szama

testtomege (kg) | NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD NEXGARD
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SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA
O9mg/2mg | 19mg/4mg | 38mg/8mg | 75mg/15mg | 150 mg/30 mg
1,35-3,5 1
>3,5-7,5 1
>7,5-15 1
>15-30 1
>30-60 1

60 kg feletti testtomegli kutydknal a megfeleld ragotabletta kombinaciojat kell alkalmazni.
A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
A ragétablettakat nem szabad szétdarabolni. A készitmény aluldozirozasa esetén a vart hatas
elmaradhat, és rezisztancia alakulhat ki.

A tablettak raghatoak ¢és izletesek a legtobb kutya szamdéra. Ha a kutya nem fogadja el kozvetlentil a
tablettakat, akkor a taplalékkal egyiitt is be lehet adni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Kezelés tlitemezése:

Az ismételt kezelés sziikségességének és gyakorisaganak szakmai javaslaton, a helyi jarvanytani
helyzeten és az allat életmddjan kell alapulnia.

Bolha- és kullancsfertozések és a gyomor-bélrendszer fonalféreg fertézéseinek kezelése:

Az éllatgyogyaszati készitmény a szezonalis bolha- és kullancs kezelés részeként alkalmazhat6 (csak a
bolhak/kullancsok elleni készitmény helyettesitésére) olyan kutyakban, amelyekben egyidejlileg a
gyomor-bélrendszer féregfert6zését megallapitottak. A gyomor-bélrendszeri féregfert6zések
kezelésére egyetlen kezelés hatasos.

A készitmény bolha- és kullancsfertézések elleni hatasa a kezelés utdn egy honapig tart. A bolha- és
kullancsidény teljes id6tartama alatt tovabbi kezelések javasolhatok. Kérdezze meg allatorvosat, hogy
hogyan folytassa a bolha és kullancs elleni kezelést.

A demodikozis (Demodex canis) kezelése:

Havonta alkalmazva az allatgyogyaszati készitményt mindaddig, amig két egy honap kiilonbséggel
vett borkaparék eredménye negativ nem lesz. A sulyos esetek a havonta végzett kezelések
meghosszabbitasat igényelhetik. Mivel a demodikdzis multifaktorialis betegség, ahol csak lehetséges,
ajanlott a hattérbetegség megfeleld kezelése is.

A Sarcoptes riihdsség (Sarcoptes scabiei var. canis) kezelese:

Havonta alkalmazva az allatgyogyaszati készitményt két, egymast kovetd honapban. A készitmény
tovabbi havonkénti alkalmazasa a klinikai értékelés és a borkaparékok vizsgélati eredménye alapjan
donthetd el.

Fiilatkak (Otodectes cynotis) daltal okozott fertézések kezelése:

Az allatgyogyaszati készitménybdl egyetlen adagot kell beadni. Az elsé kezelés utan egy honappal
tovabbi allatorvosi vizsgalat javasolt, mivel egyes allatok esetében sziikség lehet egy masodik
kezelésre is.

A szivféergesség megelozése:

Az éllatgyogyaszati készitmény a szinyogok altal kozvetitett Dirofilaria immitis larvakat
(szivférgesség) a fertdzés utan legfeljebb egy honapig pusztitja el. Ezért az allatgydgyaszati
készitményt havonta kell alkalmazni az év azon idészakaban, amikor a sziinyogok jelen vannak, attdl a
honaptol kezdve, miutan a szinyogok varhatoéan elészor megjelennek.
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A kezelést az utolso szinyogexpoziciot kovetéen 1 honapig kell folytatni. A rutin kezelés kialakitasa
érdekében ajanlott a kezelést havonta ugyanazon napon, vagy datum szerint végezni. Ha a
szivférgesség-megel6zo kezelési programban egyéb sziviérgesség-megelozo készitményt cserél le az
allatgyogyaszati készitményre, akkor az elso kezelést akkor kell végezni, amikor az el6z6 készitmény
alkalmazasa esedékes lenne.

Szivférgesség szempontjabol endémidsan fertézott kornyezetben €16 kutydk, vagy szivférgekkel
fert6zott teriiletekre utazo kutyak a szivférgek kifejlett alakjaival is fert6zottek lehetnek. A Dirofilaria
immitis kifejlett alakjaival szemben a készitmény hatékonysaga nem igazolt. Ezért az endémidsan
fertdzott kornyezetben €16 8 honapos, vagy annal id6sebb kutyak allatgyogyaszati készitménnyel
torténd sziviérgesség-megel6zo kezelésének megkezdése elott a szivtérgek kifejlett alakjaval valod
fertdzottség vizsgalata sziikséges.

Az angiostrongylozis megeldzése:

Endémias teriileteken az allatgyogyaszati készitménnyel havonta végzett kezelés csokkenti a szivben
és a tiidoben a kifejletlen felndtt (L5) és a kifejlett Angiostrongylus vasorum férgekkel vald
fert6zottség szintjét.

Thelaziozis megeldzéese:

A havi rendszerességgel alkalmazott allatgyogyaszati készitmény megel6zi a felnétt Thelazia
callipaeda szemféreg altal okozott fertézés kialakulasat.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A blisztert a kiilso csomagolasban kell tartani a fényt6l valé megdvas érdekében.

Ne hasznalja ezt az allatgyogyaszati készitményt a csomagolason feltiintetett lejarati id6 ,,Exp.” lejarta
utan. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kornyezetet
vedik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/14/177/001-025
A ragotabletta mindegyik hataser6ssége a kovetkezo kiszerelésekben keriil forgalomba:
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Egy kartondobozban 1, 3 vagy 6 ragotabletta talalhato, buborékcsomagolasban, vagy 15 ragotabletta
egyenként, buborékcsomagolasban, vagy 3 ragotabletta 2 buborékcsomagolasban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

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

Németorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Penyb6smka bearapus

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.o.
Purkynova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

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
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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

E)\AGdo

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

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
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 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

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 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00
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Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatn 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

Kvbmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. Tovabbi informaciok

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

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

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

Az afoxolaner az izoxazolin csalddba tartoz6 rovar- és atkadlo szer. Hatékony a kifejlett bolhak
valamint szamos kullancsfaj, agymint a Rhipicephalus sanguineus, a Dermacentor reticulatus és a D.
variabilis, az Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, az I. scapularis, az Amblyomma americanum, a
Haemaphysalis longicornis és a Hyalomma marginatum ellen.

Az afoxolaner a peterakas el6tt elpusztitja a bolhdkat megelzve a lakokdrnyezet fertézodését.

A milbemicin-oxim a makrociklikus laktonok csoportjaba tartoz6 parazita-ellenes endektocid.
Hatékony t6bb gyomor-bélrendszeri féreg (Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma
caninum, Ancylostoma braziliense, Ancylostoma ceylanicum Trichuris vulpis), a kifejlett és a
kifejletlen felnott (LS) Angiostrongylus vasorum tidoférgek és a Dirofilaria immitis sziviérgek larvai

ellen.
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