BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NexGard Combo spot-on, 10sning for katt < 2,5 kg
NexGard Combo spot-on, 16sning for katt 2,5-7,5 kg

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

AKktiva substanser:

1 spot-on-applikator innehéller:

NexGard Combo Volym per Esafoxolaner Eprinomektin Prazikvantel
enhetsdos (ml) (mg) (mg) (mg)

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

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

HjalpaAmnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikkemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Butylhydroxitoluen (E321) 1 mg/ml

Dimetylisosorbid -

Glycerolformal -

Klar, férglos till ljusgul till ljusbrun losning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For katter med eller med risk for blandinfektion med cestoder, nematoder och ektoparasiter.
Lakemedlet ar endast indicerat niar behandling mot alla tre grupperna samtidigt efterstriavas.

Ektoparasiter
- Behandling av loppangrepp (Ctenocephalides felis). En behandling ger omedelbar och ihallande

avdodande effekt mot loppor i en manad.

- Lakemedlet kan anviandas som en del av en behandlingsstrategi for kontroll av dermatit orsakad
av loppallergi (FAD).

- Behandling av féstingangrepp. En behandling ger omedelbar och ihéllande fastingavdddande
effekt mot Ixodes scapularis i en manad och mot Ixodes ricinus i fem veckor.

- Ihallande avdddande effekt fran dag 7 till fem veckor efter behandling mot Rhipicephalus
sanguineus.

- Ihallande avdddande effekt fran dag 7 till fyra veckor efter behandling mot Ixodes hexagonus.

- Behandling av 6ronskabb (Otodectes cynotis).

- Behandling av skabb hos katt (orsakad av Notoedres cati).

Gastrointestinala cestoder
- Behandling av infektion med bandmask (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis,
Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella pasqualei och Joyeuxiella fuhrmanni).
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Nematoder

Gastrointestinala nematoder

- Behandling av infektion med gastrointestinala nematoder (Toxocara cati: L3-larver, L4-larver
och adulta; Ancylostoma tubaeforme och Ancylostoma ceylanicum: L4-larver och adulta;
Toxascaris leonina och Ancylostoma braziliense: adulta).

Kardiopulmonella nematoder

- Forebyggande behandling mot hjértmask (Dirofilaria immitis) som haller i en manad.

- Behandling av infektion med lungmask hos katt (Troglostrongylus brevior: L4-larver och
adulta, Aelurostrongylus abstrusus: L3- och L4-larver samt adulta).

- Forebyggande behandling mot sjukdom orsakad av lungmasken Aelurostrongylus abstrusus
(genom att minska graden av infektion med L3- och L4-larver av Aelurostrongylus abstrusus).

Urinblasenematoder
- Behandling av infektion med urinblésemask (Capillaria plica).

3.3 Kontraindikationer
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjdlpdmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Var sirskilt uppmaérksam vid applicering av lakemedlet pa langhariga raser. Se till att det appliceras
direkt pa huden och inte i pélsen, da detta kan leda till 14gre biotillginglighet av den aktiva substansen.

Féstingar och loppor méste starta en maéltid pa katten for att exponeras for esafoxolaner. Risk for
overforing av artropodburna sjukdomar kan darfor inte uteslutas.

Katter i omraden med endemisk férekomst av hjartmask, eller katter som har rest till sddana omraden,
kan ha infekterats med adult hjirtmask. Aven om likemedlet kan administreras sikert till katter
infekterade med adult hjartmask, har ingen terapeutisk effekt mot adult Dirofilaria immitis faststéllts.
Det rekommenderas dérfor att alla katter som dr 6 manader eller dldre och lever i omraden med
endemisk forekomst av hjartmask testas for infektion med adult hjartmask innan férebyggande
hjartmaskbehandling med ldkemedlet sétts in.

Bandmaskinfektion kan aterkomma om inte atgérder for att kontrollera mellanvirdar sésom loppor och
moss med mera vidtas. Vissa katter med uppenbara infektioner av Joyeuxiella spp. eller Dipylidium
caninum kan dndé ha en hog andel juvenila maskar som kan vara mindre kénsliga for lakemedlet.
Dérfor rekommenderas uppfoljning efter behandling vid sddana infektioner.

Resistens mot en specifik klass av antiparasitira lakemedel som ingér i den fasta
kombinationsprodukten kan utvecklas vid upprepat anvindande av antiparasitdra lakemedel fran dessa
klasser under en langre tid. Hénsyn ska dérfor tas till epidemiologisk information om maélarters
radande kénslighet for att begrdnsa mojligheten for framtida selektion for resistens.

Onoddig anviandning av antiparasitdra medel eller anvandning som avviker fran anvisningarna som ges
i produktresumén kan oka trycket for resistensselektion och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvanda ldkemedlet ska baseras pa bekriftelse av parasitarten och belastningen eller risken for
infestation baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje individuellt djur.

Vid franvaro av risken for samtidig infektion ska ett smalspektrumldakemedel anvéndas.

Risken att andra djur i samma hushéll kan vara en kélla till aterinfektion med loppor och maskar ska
overvigas och dessa djur ska behandlas vid behov med ldmpligt ldkemedel.

Undvik schamponering av djuret inom 2 dagar efter applicering, eftersom det inte finns nigra studier
om hur schamponering paverkar effekten av 1akemedIet.



For att minska risken for nya loppangrepp rekommenderas det att alla katter i hushallet behandlas.
Aven andra djur som lever i samma hushéll ska behandlas med ett for dem lampligt ldkemedel.

Alla stadier av loppor kan angripa kattens sovkorg, liggunderlag och andra vanliga viloplatser, som
mattor och stoppade mdbler. Vid omfattande loppangrepp och nér bekdmpningsatgérderna paborjas
bor dessa omraden behandlas med lamplig produkt och dérefter dammsugas regelbundet.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Enbart for spot-on administrering. Injicera inte, administrera inte oralt eller via nagon annan
administreringsvdg. Undvik kontakt med kattens 6gon. Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skolj
Ogonen omedelbart med rent vatten. Uppsok veterindr om Ogonirritationen kvarstér.

Det ar viktigt att se till att ldkemedlet appliceras pa ett hudomrade dér katten inte kommer at att slicka
bort det; i nackens mitt, mellan skallbasen och skulderbladen. Se till att djuren inte slickar varandra
tills det behandlade omrédet inte langre ar synligt. Oralt intag av lakemedlet har observerats orsaka
dregling.

Sédkerheten av ldkemedlet har inte testats hos kattungar som &r yngre &n 8 veckor. Likemedlet 4r avsett
for katter som vager minst 0,8 kg och som 4r minst 8 veckor gamla.

Lakemedlet ska endast anvidndas vid bekréftad blandinfektion eller hos katter som loper betydande
risk for blandinfektion av ektoparasiter och nematoder (inklusive férebyggande behandling mot
hjartmask) och dar samtidig behandling mot cestoder ar indicerat. Om det inte foreligger risk for
samtidig infestation ska behandling med ett antiparasitart medel med smalt spektrum i férsta hand
overvéagas.

Forskrivning och anvéndningsfrekvens ska anpassas kattens individuella behov, baserat pa klinisk
bedomning, djurets levnadssitt samt lokal epidemiologisk situation (inklusive zoonotiska risker nir
relevant) for att enbart omfatta situationer med blandinfektion eller risk for sddana.

Lakemedlet ska inte anvéndas till andra katter utan féregéende veterindrkonsultation.

Upprepade behandlingar bor begrénsas till enskilda situationer (se avsnitt 3.9 {or
behandlingsrekommendation) med ett behandlingsintervall pa minst 4 veckor. Sakerheten har inte
utvarderats langre dn 6 manader (se dven avsnitt 3.4, 3.10 och 4.2); darfér reckommenderas det att ge
hogst 6 pa varandra foljande behandlingar inom en 12-ménadersperiod.

Ekinokockos utgdr en risk for manniska, och dr en anmalningspliktig sjukdom enligt
Virldsorganisationen for djurhélsa. I hdndelse av ekinokockos maste specifika riktlinjer for
behandling och uppfoljning samt skydd av personer foljas. Experter eller institut for parasitologi bor
konsulteras.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

ROk, drick eller dt inte vid applicering.

Tvétta hinderna omedelbart efter anviandning.

Anvind applikator ska kasseras direkt och inte ldmnas inom syn- eller riackhall for barn.

Undvik att fingrarna kommer i kontakt med innehallet i applikatorn. Vid spill pa hédnderna tvitta med
tval och vatten. Detta ldkemedel kan orsaka 6gonirritation som i undantagsfall kan vara svar. Vid
oavsiktlig kontakt med 6gonen, skdlj dgonen omedelbart och noggrant med vatten. Avldgsna
eventuella kontaktlinser efter de forsta fem minuterna och fortsétt dérefter att skolja. Uppsok lakare
och visa denna information eller etiketten.

Forsékra dig om att det behandlade omrédet inte ldngre &r synligt innan du vidror appliceringsstéllet.
Barn ska inte leka med behandlade djur sa ldnge appliceringsstéllet &r synligt. Det rekommenderas att
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nyligen behandlade djur inte sover med dgaren, speciellt inte med barn. Det rekommenderas att djuren
behandlas pa kvillen for att minska kontakt med ménniskor efter behandling.

Personer som é&r dverkénsliga for esafoxolaner, eprinomektin eller prazikvantel eller ndgot hjdlpamne
ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Eftersom fetotoxiska och teratogena effekter har rapporterats hos forsoksdjur efter signifikant daglig
exponering for glycerolformal ska gravida kvinnor anvénda handskar under appliceringen for att
undvika direktkontakt med lakemedlet.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:
Mindre vanliga Hypersalivering', diarré!, krikningar!
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): Alopeci vid appliceringsstillet'?, pruritus vid

appliceringsstillet'?
Letargi', anorexi'

! Oftast lindriga och kortvariga reaktioner som gick dver spontant
2 Overgéende

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:
Kan anviéndas till dréktiga och lakterande honkatter.

Fertilitet:

Kan anvéndas till honkatter som anvénds for avel.

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststillts hos hankatter som anvénds for avel.
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte givit belagg for skadliga effekter av de aktiva
substanserna pa reproduktionsforméagan hos hanar. Hos hankatter som anvénds for avel ska ldkemedlet
endast anvindas i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.
3.9 Administreringvigar och dosering

Spot-on anvéndning.

Dosering:
Den ldagsta rekommenderade dosen ér 1,44 mg esafoxolaner, 0,48 mg eprinomektin och 10 mg

prazikvantel per kg kroppsvikt.



Vilj lamplig storlek pa applikatorn motsvarande kattens vikt. Kroppsvikten ska faststdllas s noggrant
som mojligt for att sdkerstélla korrekt dosering. Underdosering kan leda till ineffektiv anvandning och
kan gynna utvecklingen av resistens.

Kattens vikt Volym per Esafoxolaner Eprinomektin Prazikvantel (mg)
enhetsdos (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 1amplig kombination av applikatorer

Administreringssétt:

1. Anvind en sax for att klippa blistret ldngs den streckade linjen.

2. Dra av folien.

3. Ta ur applikatorn ur forpackningen och hall den upprétt. Dra tillbaka kolven nagot.

4. Vrid och dra av héttan.

5. Dela pélsen i nackens mitt, mellan skallbasen och skulderbladen, sé att huden blir synlig.
Placera applikatorns spets pa huden och tom hela innehéllet direkt pa huden pa en punkt.
Lékemedlet ska appliceras pé torr hud i ett omrade dér katten inte kommer &t att slicka. Vid
applicering pa langhéariga raser ska man se till att lakemedlet hamnar pa huden, och inte i pélsen,
for att uppné optimal effekt.

6. Tvitta hinderna efter anviandning.

Behandlingsschema:
En enkel dos av ldkemedlet ska appliceras for behandling av infestation med loppor och/eller féstingar

och/eller skabb, och for samtidig behandling av gastrointestinala och/eller pulmonella nematoder
och/eller urinbldsenematoder samt cestoder. Behov och frekvens av upprepad(e) behandling(ar) ska
faststéllas i Overenskommelse med forskrivande veterinir och med hinsyn till lokal epidemiologisk
situation och djurets levnadssitt (t.ex. mdjlighet att rora sig utomhus). Se dven avsnitt 3.5.

Omréden utan endemisk férekomst av hjartmask eller lungmask hos katter:

Katter som inte 16per bestadende risk for hjartmask- eller lungmaskinfektion ska behandlas enligt ett
schema som foreskrivs av veterindr och anpassas till varje enskild situation med aterinfektion/-
infestation med parasiter. I annat fall ska ett ladkemedel med smalt spektrum anvéndas for att
sakerstilla hallbar behandling mot relevanta parasiter.

Omraden med endemisk forekomst av hjartmask:

Katter som lever i omraden med endemisk forekomst av hjartmask och som jagar kan behandlas med
en manads mellanrum for att sdkerstilla bade lamplig forebyggande behandling mot hjartmask och
behandling av eventuell aterinfektion med cestoder. I annat fall ska ett 1dkemedel med smalt spektrum
anvéndas for ytterligare behandling. Férebyggande behandling mot hjértmask genom avdddande av
Dirofilaria immitis-larver ska pabdrjas inom en ménad efter forsta forvintade exponering for myggor
och fortsitta minst en manad efter den sista exponeringen fér myggor.

Omréden med endemisk férekomst av lungmask hos katter:

Katter i riskzonen (jaktbeteende) som lever i endemiska omraden kan behandlas med en manads
mellanrum for att minska risken for etablering av vuxen lungmask (delurostrongylus abstrusus) som
orsakar klinisk sjukdom och for att behandla eventuell aterinfektion med cestoder. I annat fall ska ett
lakemedel med smalt spektrum anvéndas for ytterligare behandling.

Behandling av lungmask: Ingen eller liten effekt pé friséttningen av L1-larver av 4. abstrusus i
avforingen kan forvintas inom cirka 2 veckor efter behandling p& grund av passagetiden for L1-larver
frén lungorna genom magtarmkanalen. Bestimning av antalet larver i avforingen for att bedoma
behandlingseffekt (och beslut huruvida en andra behandling med ett likemedel med smalare spektrum
ar nodvindig) ska dérfor goras tidigast tva veckor efter behandlingen.

Oronskabb:



Vid 6ronskabb ska en ytterligare veterindrundersékning utforas 4 veckor efter behandling for att
faststélla om en ytterligare behandling med ett ldkemedel med smalt spektrum ar nodvandig.

3.10 Symtom pé dverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Sdkerheten har utvéarderats med upp till 5 ganger maximal rekommenderad dos hos friska kattungar

8 veckor eller dldre och behandlade upp till 6 gdnger med 4 veckors mellanrum. Vid 3 ganger maximal
rekommenderad dos observerades inga biverkningar. Vid 5 ganger maximal rekommenderad dos
observerades en enstaka allvarlig neurologisk reaktion (ataxi, desorientering, apati, tremor, hypotermi
och pupillutvidgning) efter den tredje behandlingen. Reaktionen gick over efter tvittning av
appliceringsstillet samt insdttande av akuttgérder och symptomatisk behandling. Hos vissa djur
observerades morkroda subkutana omraden pa de topikala appliceringsstillena vid 5 gdnger maximal
rekommenderad dos.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54AA54
4.2 Farmakodynamik

Esafoxolaner &r (S)-enantiomeren av afoxolaner och tillhor isoxazolin-familjen med effekt mot
artropoder. Esafoxolaner verkar antagonistiskt vid ligandreglerade kloridjonkanaler, i synnerhet de
reglerade av neurotransmittorn gamma-aminosmorsyra (GABA). Isoxazoliner ar
kloridkanalmodulerande substanser som binder till ett sdrskilt och unikt stille pa insektens GABA-
kloridkanal och blockerar diarigenom pre- och postsynaptisk éverforing av kloridjoner genom
cellmembran. Langvarig esafoxolanerinducerad hyperexcitation resulterar i okontrollerad aktivitet i
det centrala nervsystemet, vilket leder till doden for artropoder. Den selektiva toxiciteten av
esafoxolaner mellan artropoder och ddggdjur kan forklaras av olika kénslighet hos deras GABA-
receptorer.

Loppor och fastingar elimineras inom 24 respektive 48 timmar efter behandling, forutom for

R. Sanguineus och 1. hexagonus.

Esafoxolaner dédar loppor innan de hunnit 1dgga dgg och forebygger darfor risken for
loppkontamination i hushéllet. Det har effekt mot kvalster (N. cati, O. cynotis) som orsakar kattskabb
eller 6ronskabb hos katt.

Eprinomektin &r en endektocid som tillhdr gruppen makrocykliska laktoner. Foéreningar ur gruppen
binder selektivt och med hog affinitet till glutamatreglerade kloridjonkanaler som forekommer i
ryggradslosa djurs nerv- och muskelceller. Detta leder till en 6kad permeabilitet av kloridjoner Gver
cellmembranen med en hyperpolarisering av nerv- eller muskelceller, vilket i sin tur leder till
parasitens forlamning och dod. Eprinomektin har visats ha effekt mot gastrointestinala nematoder samt
nematoder som lever utanfor mag-tarmkanalen och anses dven ha effekt mot kvalster (V. cati,

O. cynotis).

Prazikvantel dr ett syntetiskt isokinolin-pyrazinderivat aktivt mot bandmask. Prazikvantel tas snabbt
upp genom parasitens ytskikt och paverkar membranpermeabiliteten hos cestoder och darmed flodet
av divalenta katjoner, speciellt kalciumjonhomeostas, vilket anses bidra till den snabba



muskelsammandragningen och vakuoliseringen. Detta resulterar i svara skador i parasitens
integument, sammandragningar och paralys, storningar i metabolismen och slutligen déd och
utsondring av parasiten.

4.3 Farmakokinetik

Esafoxolaner absorberas systemiskt fran det topikala appliceringsstallet och maximal koncentration 1
plasma uppnés mellan 4 och 14 dagar efter applicering. Esafoxolaner elimineras langsamt fran plasma
(ti2=21,7 + 2,8 dagar efter en enda administrering) och utsondras i avféring och urin.

Eprinomektin absorberas systemiskt frén det topikala appliceringsstéllet och maximal koncentration i
plasma uppnés mellan 1 och 2 dag(ar) efter applicering. Eprinomektin elimineras langsamt fran
plasma (ti2= 5,4 £ 2,7 dagar efter en enda administrering) och utséndras i av{oring.

Prazikvantel absorberas systemiskt frén det topikala appliceringsstillet och maximal koncentration i
plasma uppnés mellan 4 och 8 timmar efter applicering. Prazikvantel elimineras langsamt fran plasma

(ti2 = 4,3 £ dagar efter en enda administrering) och utsondras i urin.

De farmakokinetiska profilerna for prazikvantel och eprinomektin paverkas inte av samtidig
administrering.

Ingen ackumulering observerades efter upprepad administrering for prazikvantel, men ackumulering
observerades fran den 2:a till den 5:e ménatliga administreringen for esafoxolaner (férhallanden 3,24
for Ciax och 3,09 for AUC) och for eprinomektin (férhéllanden 1,59 for Crmax och 1,87 for AUC). Se

avsnitt 3.5 for sdker anvandning vid upprepade behandlingar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara oanviand applikator i blisterforpackningen. Ljuskénsligt.
Anvind applikator ska kasseras direkt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Sprutformad spot on-applikator (behéllare av klar silikoniserad cyklisk olefinkopolymer (COC), kolv
av brombutylsilikoniserat gummi och hitta av brombutylgummi). Applikatorn innehaller 0,3 ml eller

0,9 ml och &r placerad i individuella plastblister.

Kartong innehallande 1, 3, 4 eller 15 blisterforpackning(ar) med 1 applikator (a 0,3 ml).
Kartong innehéllande 1, 3, 4, 6 eller 15 blisterférpackning(ar) med 1 applikator (a 0,9 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.



Lakemedlet eller den tomma applikatorn far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att esafoxolaner
kan vara farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/267/001-009

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 06/01/2021

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL

1"



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong, forpackningsstorlekar med 1, 3, 4, 6 eller 15 applikatorer

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NexGard Combo spot-on, 10sning for katt < 2,5 kg
NexGard Combo spot-on, 16sning for katt 2,5-7,5 kg

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Per dos:

€SATOXOIANET ... e
EPTINOMEKEIN ..vvviniiieiiieiieeiesiteste st ettesaeebe st e e saeesseesaesseessnesnneenseesnessneans
OV AT Q£ 111 (<) PSS

ESATOXOLANET ....e.vieiieieieieieie ettt et ettt et et eteesteessesssessseenseenseennennnenns
EPIINOMEKEIN L...vieviieitietieeiestiesite st eteetteeeteebeesseesseesseessensaenssesssesnsesseenssenns
PLAZIKVANTEL ....oiieieiieieeiiee ettt et e ee et etesaeeseeneensesseeneensesaesseennens

3. FORPACKNINGSSTORLEK

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

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

4. DJURSLAG

Katt

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot-on anvéndning.
Endast for utvartes anvindning.

Undvik att lakemedlet kommer i kontakt med dina 6gon.
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| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara oanvind applikator i blisterférpackningen.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvindning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/267/001 1x 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
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‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Blister

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

N

[

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

0,3 ml
0,9 ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

16



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Applikator

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NexGard Combo

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

0,3 ml
0,9 ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
NexGard Combo spot-on, 16sning for katt < 2,5 kg
NexGard Combo spot-on, 16sning for katt 2,5-7,5 kg
2. Sammansiittning

1 spot-on-applikator innehaller:

Aktiva substanser:

NexGard Combo Volym per Esafoxolaner Eprinomektin Prazikvantel
enhetsdos (ml) (mg) (mg) (mg)
Katt 0,8-<2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Katt 2,5-<7,5 kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Hjilpimnen:
ButylhydroXitoluen (E321) ...c.cccieiiiiieiieciiesieieeeeee ettt s ese e e ssaesanesnne e 1 mg/ml

Klar, farglos till ljusgul till ljusbrun 16sning.

3. Djurslag

Katt

4. Anvindningsomriden

For katter med eller med risk for blandinfektioner med bandmask, rundmask och utvartes parasiter.
Likemedlet ska endast anvéndas nér behandling mot alla tre grupperna samtidigt efterstrévas.

Utvértes parasiter

- Behandling av loppangrepp (Ctenocephalides felis). En behandling ger omedelbar och ihallande

avdddande effekt mot loppor i en ménad.

- Likemedlet kan anvéndas som en del av en behandlingsstrategi for kontroll av dermatit orsakad

av loppallergi (FAD).

- Behandling av fastingangrepp. En behandling ger omedelbar och ihallande fastingavdédande

effekt mot Ixodes scapularis i en manad och mot Ixodes ricinus i fem veckor.

- Ihallande avdddande effekt fran dag 7 till fem veckor efter behandling mot Rhipicephalus

sanguineus.

- Ihallande avdddande effekt fran dag 7 till fyra veckor efter behandling mot Ixodes hexagonus.

- Behandling av 6ronskabb (Otodectes cynotis).

- Behandling av skabb hos katt (orsakad av Notoedres cati).

Bandmask

Behandling av infektion med bandmask (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus

multilocularis, Joyeuxiella pasqualei och Joyeuxiella fuhrmanni).

Rundmask

- Forebyggande behandling mot hjértmask (Dirofilaria immitis) som haller i en méanad.
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- Behandling av infektion med rundmask i mag-tarmkanalen (7Toxocara cati: L3-larver, L4-larver
och vuxna, Ancylostoma tubaeforme och Ancylostoma ceylanicum: L4-larver och vuxna,
Toxascaris leonina och Ancylostoma braziliense: vuxna).

- Behandling av infektion med lungmask hos katt (Troglostrongylus brevior: L4-larver och vuxna
Aelurostrongylus abstrusus: L3- och L4-larver samt vuxna).

- Forebyggande behandling mot sjukdom orsakad av lungmasken Aelurostrongylus abstrusus
(genom att minska graden av infektion med L3- och L4-larver av Aelurostrongylus abstrusus).

- Behandling av infektion med urinbldsemask (Capillaria plica).

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot av hjélpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Var sérskilt uppmirksam vid applicering av lakemedlet pd langhariga raser. Se till att det appliceras

direkt pa huden och inte i palsen, da detta kan leda till ldgre biotillgénglighet av den aktiva substansen.

Féstingar och loppor maste starta en maltid pa katten for att exponeras for esafoxolaner. Risk for
Overforing av parasitburna sjukdomar kan darfor inte uteslutas.

Katter i omraden dar hjartmask forekommer, eller katter som har rest till sddana omraden, kan ha
infekterats med vuxen hjértmask. Aven om likemedlet kan administreras sikert till katter infekterade
med vuxen hjértmask, har ingen terapeutisk effekt mot adult Dirofilaria immitis faststéllts. Det
rekommenderas dérfor att alla katter som &r 6 manader eller éldre och lever i omraden med kind
forekomst av hjartmask testas for infektion med vuxen hjartmask innan férebyggande
hjartmaskbehandling med ldkemedlet sétts in.

Bandmaskinfektion kan aterkomma om inte atgérder for att kontrollera mellanvardar sésom loppor och
moss med mera vidtas. Vissa katter med uppenbara angrepp av Joyeuxiella spp. eller Dipylidium
caninum kan &nda ha en hog andel unga maskar som kan vara mindre kénsliga for ldkemedlet. Dérfor
rekommenderas uppfoljning efter behandling vid sddana infektioner.

Resistens mot en specifik klass av antiparasitira ldkemedel som ingér i den fasta
kombinationsprodukten kan utvecklas vid upprepat anvindande av antiparasitira lakemedel fran dessa
klasser under en langre tid. Hansyn ska dérfor tas till epidemiologisk information om maélarters
radande kénslighet for att begriansa mojligheten for framtida selektion for resistens.

Onodig anvindning av antiparasitira medel eller anvéindning som avviker fran anvisningarna som ges
1 produktresumén kan oka trycket for resistensselektion och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvinda ldkemedlet ska baseras pa bekriftelse av parasitarten och belastningen eller risken for
infestation baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje individuellt djur.

Vid franvaro av risken for samtidig infektion ska ett smalspektrumliakemedel anvindas.

Risken att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till aterinfektion med loppor och maskar ska
overvégas och dessa djur ska behandlas vid behov med ldmpligt ldkemedel.

Undvik schamponering av djuret inom 2 dagar efter applicering, eftersom det inte finns négra studier
om hur schamponering paverkar effekten av lakemedIet.

For att minska risken for nya loppangrepp rekommenderas det att alla katter i hushallet behandlas.
Aven andra djurslag som lever i samma hushall ska behandlas med ett for dem limpligt likemedel.
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Alla stadier av loppor kan angripa kattens sovkorg, liggunderlag och andra vanliga viloplatser, som
mattor och stoppade mobler. Vid omfattande loppangrepp och nédr bekdmpningséatgiarderna pabdrjas
bor dessa omraden behandlas med lamplig produkt och dérefter dammsugas regelbundet.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Enbart for administrering pa huden. Injicera inte, administrera inte via munnen eller via ndgon annan

administreringsvdg. Undvik kontakt med kattens 6gon. Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skolj
O6gonen omedelbart med rent vatten. Uppsdk veterindr om dgonirritationen kvarstar.

Det ér viktigt att se till att lakemedlet appliceras pa ett hudomrade dér katten inte kommer at att slicka
bort det; i nackens mitt, mellan skallbasen och skulderbladen. Se till att djuren inte slickar varandra
tills det behandlade omrédet inte langre ar synligt. Intag av ldkemedlet via munnen har observerats
orsaka dregling.

Sdkerheten av lakemedlet har inte testats hos kattungar som &r yngre dn 8 veckor. Lakemedlet ar avsett
for katter som véager minst 0,8 kg och som ar minst 8 veckor gamla.

Liakemedlet ska endast anvdndas vid bekréftat blandinfektioner eller hos katter som I6per betydande
risk for blandinfektioner med utvértes parasiter och rundmask (inklusive forebyggande av hjartmask)
och dir samtidig behandling mot bandmask &r indicerat. Om det inte foreligger risk for samtidigt
angrepp ska behandling med ett antiparasitdrt medel med smalt spektrum i forsta hand dvervégas.

Forskrivning och anvéndningsfrekvens ska anpassas kattens individuella behov, baserat pa klinisk
bedomning, kattens levnadssitt samt lokal epidemiologisk situation (inklusive zoonotiska risker nir
relevant) for att enbart omfatta situationer med blandinfektioner eller risk for sddana.

Likemedlet ska inte anvéndas till andra katter utan féregdende veterindrkonsultation.

Upprepade behandlingar bor begrénsas till enskilda situationer (se avsnitt ”Réd om korrekt
administrering” for behandlingsrekommendationer) med ett behandlingsmellanrum pa minst 4 veckor.
Sakerheten har inte utvédrderats lingre 4n 6 ménader (se dven avsnitt ’Sérskilda forsiktighetsatgérder
for siker anvindning hos det avsedda djurslaget” och ”Overdosering”); dérfor rekommenderas det att
ge hogst 6 behandlingar i foljd inom en 12-ménadersperiod.

Ekinokockos utgdr en risk for minniska, och dr en anmalningspliktig sjukdom enligt
Virldsorganisationen for djurhilsa. I hindelse av ekinokockos méste specifika riktlinjer for
behandling och uppf6ljning samt skydd av personer foljas. Experter eller institut for parasitologi bor
konsulteras.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:

ROk, drick eller it inte vid applicering.

Tvitta hinderna omedelbart efter anvandning.

Anvind applikator ska kasseras direkt och inte ldmnas inom syn- eller rickhall for barn.

Undvik att fingrarna kommer i kontakt med innehallet i applikatorn. Vid spill pa hénderna tvitta med
tval och vatten. Detta ldkemedel kan orsaka 6gonirritation som i undantagsfall kan vara svar. Vid
oavsiktlig kontakt med dgonen, skdlj dgonen omedelbart och noggrant med vatten. Avldgsna
eventuella kontaktlinser efter de forsta fem minuterna och fortsitt déarefter att skolja. Uppsok lékare
och visa denna information eller etiketten.

Forsdkra dig om att det behandlade omradet inte langre &r synligt innan du vidror appliceringsstallet.
Barn ska inte leka med behandlade djur sa ldnge appliceringsstéllet &r synligt. Det rekommenderas att
nyligen behandlade djur inte sover med dgaren, speciellt inte med barn. Det rekommenderas att djuren
behandlas pé kvillen for att minska kontakt med ménniskor efter behandling.

Personer som é&r dverkansliga for esafoxolaner, eprinomektin eller prazikvantel eller ndgot hjdlpamne
ska undvika kontakt med ldkemedlet.
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Eftersom fosterskadande effekter har rapporterats hos forsdksdjur efter signifikant daglig exponering
for glycerolformal ska gravida kvinnor anvdnda handskar under appliceringen for att undvika
direktkontakt med likemedlet.

Driktighet och digivning:
Kan anviéndas till dréktiga och digivande honkatter.

Fertilitet:

Kan anvéndas till honkatter som anvénds for avel.

Sdkerheten av detta ldkemedel har inte faststillts hos hankatter som anvinds for avel.
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte givit belagg for skadliga effekter av de aktiva
substanserna pa reproduktionsforméagan hos hanar. Hos hankatter som anvénds for avel ska ldkemedlet
endast anvindas i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

Overdosering:
Sédkerheten har utvirderats med upp till 5 gdnger maximal rekommenderad dos hos friska kattungar

8 veckor eller dldre och behandlade upp till 6 gdnger med 4 veckors mellanrum. Vid 3 ganger maximal
rekommenderad dos observerades inga biverkningar. Vid 5 ganger maximal rekommenderad dos
observerades en enstaka allvarlig neurologisk reaktion (bristande koordination, férvirring, apati,
darrningar, onormalt lag kroppstemperatur och pupillutvidgning) efter den tredje behandlingen.
Reaktionen gick over efter skoljning av appliceringsstillet samt insdttande av akutatgérder och
symptomatisk behandling. Hos vissa djur observerades morkroda omraden under huden pé
appliceringsstillena vid 5 gdnger maximal rekommenderad dos.

7/ Biverkningar
Katt:

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Hypersalivering', diarré!, krikning', haravfall (alopeci) vid appliceringsstillet!2, klada (pruritus) vid
appliceringsstillet!?, slohet' (letargi) och aptitloshet! (anorexi)

! Oftast lindriga och kortvariga reaktioner som gick dver spontant.
2 Overgéende.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

For topikal applicering pé huden (spot-on anvidndning).

2

Dosering:
Den ldagsta rekommenderade dosen ér 1,44 mg esafoxolaner, 0,48 mg eprinomektin och 10 mg

prazikvantel per kg kroppsvikt.
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9. Rad om korrekt administrering

Anvind en applikatorstorlek anpassad for kattens vikt (0,3 eller 0,9 ml, se dven avsnitt
”Sammansittning”). Kroppsvikten ska faststéllas s& noggrant som mojligt for att sékerstélla korrekt
dosering. Underdosering kan leda till ineffektiv anvdndning och kan gynna utvecklingen av resistens.

Administreringssétt:

1. Anvind en sax for att klippa blistret 1dngs den streckade linjen.

2. Dra av folien.

3. Ta ur applikatorn ur forpackningen och hall den upprétt. Dra tillbaka kolven nagot.

4. Vrid och dra av héttan.

5. Dela pélsen i nackens mitt, mellan skallbasen och skulderbladen, sé att huden blir synlig.

Placera applikatorns spets pa huden och tom hela innehéllet direkt pa huden pa en punkt.
Lékemedlet ska appliceras pé torr hud i ett omrade dér katten inte kommer &t att slicka. Vid
applicering pa langhariga raser ska man se till att likemedlet hamnar pa huden, och inte i pélsen,
for att uppné optimal behandlingseffekt.

6. Tvitta hinderna efter anviandning.

Behandlingsschema:
En enkel dos av lakemedlet ska appliceras for behandling av angrepp av loppor och/eller fastingar

och/eller skabb, och for samtidig behandling av rundmask i mag-tarmkanalen och/eller lungorna
och/eller urinblésan samt bandmask. Behov och frekvens av upprepad(e) behandling(ar) ska faststéllas
i 6verenskommelse med forskrivande veterinir och med hénsyn till lokal epidemiologisk situation och
djurets levnadssitt (t.ex. mojlighet att rora sig utomhus). Se dven avsnitt ”sérskilda varningar”.

Omraden utan endemisk forekomst av hjartmask eller lungmask hos katter:

Katter som inte 16per bestaende risk for hjartmask- eller lungmaskinfektion ska behandlas enligt ett
schema som foreskrivs av veterindr och anpassas till varje enskild situation med aterinfektion/-
infestation (angrepp) med parasiter. I annat fall ska ett ldkemedel med smalt spektrum anvéndas for att
sakerstilla hallbar behandling mot relevanta parasiter.

Omraden med endemisk forekomst av hjdrtmask:

Katter som lever i omraden med endemisk forekomst av hjartmask och som jagar kan behandlas med
en méanads mellanrum for att sdkerstélla bade lamplig forebyggande behandling mot hjartmask och
behandling av eventuell aterinfektion med bandmask. I annat fall ska ett ldkemedel med smalt
spektrum anvéndas for ytterligare behandling.

Forebyggande behandling mot hjértmask genom avdddande av Dirofilaria immitis-larver ska paborjas
inom en manad efter forsta forviantade exponering for myggor och fortsitta minst en méanad efter den
sista exponeringen for myggor.

Omraden med endemisk forekomst av lungmask hos katter:
Katter i riskzonen (jaktbeteende) som lever i endemiska omraden kan behandlas med en manads

mellanrum f6r att minska risken for etablering av vuxen lungmask (delurostrongylus abstrusus) som
orsakar klinisk sjukdom och for att behandla eventuell aterinfektion med bandmask. I annat fall ska ett
lakemedel med smalt spektrum anvéndas for ytterligare behandling.

Behandling av lungmask: Ingen eller liten effekt pé frisdttningen av L1-larver av 4. abstrusus i
avforingen kan forvéntas inom cirka 2 veckor efter behandling pa grund av passagetiden for L1-larver
frén lungorna genom magtarmkanalen. Bestimning av antalet larver i avforingen for att bedoma
behandlingseffekt (och beslut huruvida en andra behandling med ett likemedel med smalare spektrum
ar nodvandig) ska darfor goras tidigast tva veckor efter behandlingen.

Oronskabb:

Vid oronskabb ska en ytterligare veterindrundersokning utforas 4 veckor efter behandling for att
faststélla om en ytterligare behandling med ett ldkemedel med smalt spektrum ar ndédvandig.
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10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara oanvénd applikator i blisterforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvind applikator ska kasseras direkt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartong, blister och applikator efter Exp.
12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Detta lakemedlet eller den tomma applikatorn bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att
esafoxolaner kan vara farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/20/267/001-009

Kartong innehéllande 1, 3, 4 eller 15 blisterforpackning(ar) med 1 applikator (a 0,3 ml).
Kartong innehéllande 1, 3, 4, 6 eller 15 blisterforpackning(ar) med 1 applikator (a 0,9 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
(MM/AARA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
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Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

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, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

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

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 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
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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 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

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. Ovrig information

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

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden, Rakuasko
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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Esafoxolaner dodar loppor innan de hunnit 1dgga dgg och forebygger darfor risken for
loppkontamination i hushéllet.
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