PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEXGARD SPECTRA 9 mg / 2 mg zuvacie tablety pre psy 1,35-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg zuvacie tablety pre psy >3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg Zuvacie tablety pre psy >7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg/ 15 mg zuvacie tablety pre psy >15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg Zuvacie tablety pre psy >30-60 kg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

U¢inné latky:
NEXGARD SPECTRA Afoxolaner (mg) Milbemycin oxime (mg)
zuvacie tablety pre psy 1,35-3,5 kg 9,375 1,875
zuvacie tablety pre psy >3,5-7,5 kg 18,75 3,75
zuvacie tablety pre psy >7,5-15 kg 37,50 7,50
zuvacie tablety pre psy >15-30 kg 75,00 15,00
zuvacie tablety pre psy >30-60 kg 150,00 30,00

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek
Kukuri¢ny skrob

Séjovy protein

Prichut’ hovddzieho duseného
Povidon (E1201)

Makrogol 400

Makrogol 4000

Makrogol 15 hydroxystearat
Glycerol (E422)

Triglyceridy so stredne dlhym retazcom

Monohydrat kyseliny citronovej (E330)
Butylhydroxytoluén (E321)

gkvmité cervené az Cervenohnedé, okruhle Zuvacie tablety (pre psy 1,35-3,5 kg) alebo Zuvacie tablety
obdlznikového tvaru (pre psy >3,5-7,5 kg, pre psy >7,5-15 kg, pre psy >15-30 kg a pre psy >30-60
kg).

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh



Pre psy so zmieSanou infekciou vonkaj$imi a vnitornymi parazitmi alebo ohrozené takouto infekciou.
Veterinarny liek sa pouzije len v pripade, ked’ je sucasne indikovany proti blcham, kliestom alebo
rozto¢om a jednému alebo viacerymi inym cielovym parazitom.

Ektoparazity
Lie¢ba infekcie sposobenej blchami (Ctenocephalides felis a C. canis). Veterinarny liek poskytuje

okamzitu a trvali usmrcujucu aktivitu po dobu 5 tyzdnov. Liek sa moze pouzit’ ako sucast’ lieCebne;j
stratégie na kontrolu alergickej dermatitidy (FAD) spdsobenej blsim uhryznutim.

Liecba infekcie sposobenej kliestami (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanquineus, Hyalomma marginatum u psov). Veterinarny liek poskytuje okamzita
a pretrvavajucu usmrcujucu aktivitu po dobu 4 tyzdnov.

Blchy a klieste sa musia prichytit’ na hostitel’a a zacat’ sat’ krv, aby boli vystavené uc¢innej latke.

Liecba demodikozy (spdsobenej Demodex canis).
Liecba sarkoptového svrabu (spdsobeného Sarcoptes scabiei var. canis).
Liecba usného svrabu (spésobeného Otodectes cynotis).

Gastrointestindlne nematody

Liecba infekcie sposobenej dospelymi gastrointestindlnymi nematédami nasledujicich druhov:
Skrkavky (Toxocara canis a Toxascaris leonina), machovce (Ancylostoma caninum, Ancylostoma
braziliense a Ancylostoma ceylanicum) a tenkohlavce (Trichuris vulpis).

Dalgie nematédy

Prevencia dirofilaridézy sposobenej srdcovym ¢ervom (larvy Dirofilaria immitis) pri podavani v
mesacnych intervaloch.

Prevencia angiostrongylozy (zniZenie miery infekcie larvami (L5) a dospelymi Stadiami
Angiostrongylus vasorum) pri podavani v mesaénych intervaloch.

Prevencia vzniku thelaziozy (infekcia dospelym oénym Cervom Thelazia callipaeda) pri podavani
v mesacnych intervaloch.

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Aby boli blchy a klieste vystavené afoxolaneru, musia zacat’ sat’ na hostitel'ovi; preto riziko choréb
prenasanych vektormi sa neda uplne vylucit.

Nadmerné pouzitie antiparazitik, alebo ak je pouzitie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC, moze
zvysit selekény tlak na rezistenciu, ¢o moze viest’ k znizeniu G¢innosti. Rozhodnutie o pouziti lieku
ma byt’ zalozené na potvrdeni druhu parazita a zat'’aze alebo na riziku infekcie zalozenej na jej
epidemiologickych vlastnostiach pre kazdé jednotlivé zviera.

Ak neexistuje riziko infekcie vonkajsimi a vnitornymi parazitmi, ma sa pouzit’ liek s uzkym spektrom.

Ma sa zvazit’ moznost’, Ze iné zvierata v tej istej domacnosti mézu byt’ zdrojom infekcie blchami,
kliestami, rozto¢mi alebo gastrointestinalnymi nematddami a aj tieto sa maji podl'a potreby liecit’
vhodnym liekom.

Ancylostoma ceylanicum je hlasena ako endemicka len v Juhovychodnej Azii, Cine, Indii, Japonsku,
v niektorych tichomorskych ostrovoch, Australii, na Arabskom polostrove, v Juznej Afrike a Juznej
Amerike.



Udrzanie u¢innosti makrocyklickych laktonov je rozhodujice pre kontrolu Dirofilarie immitis. Na
minimalizovanie rizika selekcie rezistencie sa odporuca, aby boli psy skontrolované na oba
cirkulujuce antigény a mikrofilarie v krvi na zaciatku kazdej sezony preventivneho oSetrenia. OSetrené
by mali byt’ len negativne zvierata.

3.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Vzhl'adom na nedostatok dostupnych udajov lie¢ba Steniatok mladsich ako 8 tyzdnov a/alebo psov so
zivou hmotnostou menej ako 1,35 kg sa ma vykonat po zhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym
veterinarnym lekarom.

V endemickych oblastiach vyskytu srdcovych cervov by mali byt psy pred podanim veterinarneho
lieku testované na moznu infekciu srdcovym cervom. Podl'a uvézenia veterinarneho lekéra infikované
psy sa maju liecit’ adulticidom na odstranenie dospelych srdcovych ¢ervov. Veterinarny liek nie je
indikovany na eliminaciu mikrofilarii.

Odporacana davka ma byt striktne dodrzana u kolii alebo pribuznych plemien.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

- Po poziti moze tento liek sposobit’ gastrointestinalne t'azkosti.

- Tablety az do pouzitia uchovavajte v blistri a blister uchovavajte v skatul’ke.

- V pripade ndhodného pozitia, predovsetkym v pripade deti, vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc
a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

- Po manipulacii si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Menej Casté Zvracanie', hnacka!
(u viac ako 1 ale menej ako 10 Letargia', anorexia'
z 1 000 liecenych zvierat): Pruritus!
Vel'mi zriedkavé Erytém
(u menej ako 1 z 10 00 lieCenych Neurologické priznaky (kice, ataxia a svalova triaSka)

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

!Spravidla samé odznej a trvaju kratko.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju

v Casti 16 pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit’ u gravidnych a laktujtcich suk.

Fertilita:
Mobze sa pouzit u chovnych suk.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u chovnych samcov.



U chovnych samcov pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym

lekarom.

Laboratorne Stidie u krys a kralikov nedokazali Ziadne teratogénne U€inky, ani Ziadne neziaduce
ucinky na reprodukcénu schopnost’ samcov.

3.8

Interakcie s inym liekmi a d’alSie formy interakcii

Milbemycin oxime je substratom pre P-glykoprotein (P-gp), preto moze reagovat’ s inymi P-gp
substratmi (napriklad digoxinom, doxorubicinom) alebo s inymi makrocyklickymi laktonmi. Preto by
mohla sucasna liecba s inymi P-gp substratmi viest’ k zvySenej toxicite.

3.9
Peroralna aplikacia.

Davkovanie:

Cesty podania a davkovanie

Veterinarny liek podat’ v davke 2,50 az 6,94 mg/kg afoxolaneru a 0,50 az 1,39 mg/kg milbemycin

oximu podla tejto tabul’ky:

Ziva Pocet a sila Zuvacich tabliet, ktoré maja byt podané
hmotnost’ psa | NEXGARD | NEXGARD NEXGARD NEXGARD NEXGARD
(kg) 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

Pre psy nad 60 kg pouzit’ vhodnu kombinaciu zuvacich tabliet.

Na zabezpecenie spravnej davky sa musi ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Zuvacie tablety sa nemaj delit’. Podddvkovanie moze mat’ za nasledok net¢innost’ a moze podporit’
rozvoj rezistencie.

Sposob podania:
Tablety st Zuvacie a chutné pre vacsinu psov. Ak zviera neprijme tablety priamo, mézu byt podané

s krmivom.

Liecebnd schéma:
Potreba a frekvencia opakovanej liecby ma byt zaloZzena na odbornom odporucani a ma zohl'adiovat’
miestnu epidemiologicku situaciu a potreby zvierata.

Liecba infekcie bichami, kliestami a gastrointestinalymi nematodami:

Veterinarny lick sa mozZe pouzit’ ako sucast’ sezonnej lie¢by proti blcham a kliestom (ako nahrada
oSetrenia monovalentnym liekom proti blcham a kliestom) u psov, u ktorych bola sucasne
diagnostikovana infekcia gastrointestindlnymi nematodami. Pri lieCbe gastrointestindlnych nematod
je ucinné jedno osetrenie.

Liecba demodikozy (vyvolanej Demodex canis):

Podavanie veterinarneho lieku v mesacnych intervaloch az kym sa neziskaju dva negativne kozné
zoskraby v intervale jedného mesiaca. V zavaznych pripadoch sa moze vyzadovat’ predizena mesa¢na
lieCba. Pretoze demodikoza je multifaktorialne ochorenie, odporuca sa, ked’ je to mozné,
zodpovedajicim spdsobom liecit’ zakladné ochorenie.

Liecba sarkoptoveho svrabu (spdsobeného Sarcoptes scabiei var. canis): Podanie veterinarneho lieku
v mesacnych intervaloch pocas dvoch po sebe nasledujucich mesiacoch. Na zaklade klinického



posudenia a vysledkov koznych zoSkrabov moze byt potrebné d’alSie podanie lieku v mesa¢nych
intervaloch.

Liecba usného svrabu (spdsobeného Otodectes cynotis):
Ma byt poddana jedna davka veterinarneho lieku. Odporaca sa d’alSie veterinarne vySetrenie mesiac
po pociato¢nom o$etreni, pretoze u niektorych zvierat sa moze vyzadovat’ druhé oSetrenie.

Prevencia srdcovej dirofilariozy:

Veterinarny liek usmrcuje larvy Dirofilarie immitis do jedného mesiaca po ich prenose komarmi, preto
sa ma veterinarny liek podéavat’ v pravidelnych mesac¢nych intervaloch v tom rocnom obdobi, ked’ st
pritomné vektory, zacinajuc mesiacom, kedy sa ocakava prva expozicia komarmi.

Liecba ma pokracovat mesiac po poslednej expozicii komarmi. Na zaistenie pravidelnej liecby sa
odporuca oSetrenie vykonat’ kazdy mesiac v ten isty defi/datum. Ak je v rdmci preventivneho
programu nahradeny iny preventivny liek proti dirofilariéze spdsobenej srdcovym cervom, prvé
osetrenie veterinarnym lickom sa ma vykonat’ v den, kedy sa mal podat’ pévodne pouzivany liek.

Psy zijuce v endemickych oblastiach srdcovych ¢ervov alebo tie, ktoré cestovali do takychto oblasti
modzu byt infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Nebol zaznamenany ziadny terapeuticky u¢inok
voci dospelej Dirofilaria immitis. Preto sa odportica, aby vSetky psy vo veku 8 mesiacov a viac, Zijuce
v endemickych oblastiach srdcovych €ervov, boli testované na moznu infekciu dospelym srdcovym
cervom este pred podanim veterinarneho lieku na prevenciu dirofilariézy spdsobenej srdcovym
cervom.

Prevencia angiostrongylozy:

V endemickych oblastiach podavanie veterinarneho lieku v mesa¢nych intervaloch znizi mieru
infekcie larvami (L5) a dospelymi $tadiami Angiostrongylus vasorum v srdci a plicach.

Prevencia thelaziozy:

Podanie veterinarneho lieku v mesa¢nom intervale zabraiuje vzniku infekcie dospelym o¢nym cervom
Thelazia callipaeda.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

Neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky na zdravych Steniatkach vo veku 8 tyzdnov, ktoré boli
lieCené az patnasobkom maximalnej davky opakovanej 6-krat.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP54ABSI.
4.2 Farmakodynamika

Afoxolaner:
Afoxolaner je insekticid a akaricid patriaci do skupiny izoxazolinov.



Afoxolaner pdsobi ako antagonista na ligandom regulovanych chloridovych kanaloch, predovsetkym
tych, ktoré su regulované neurotransmiterom kyselinou gama-aminobutyrovou (GABA). Izoxazoliny,
modulatory chloridovych kanalov, sa viazu na charakteristické a unikatne cielové miesto vnutri
GABACI hmyzu, ¢im blokuju pre- a post-synapticky prenos chloridovych iénov cez bunkové
membrany. PrediZena hyperexcitacia navodena afoxolanerom vedie k nekoordinovanej ¢innosti
centralneho nervového systému a nasledne k usmrteniu hmyzu a roztocov. Selektivna toxicita
afoxolaneru medzi hmyzom, rozto¢mi a cicavcami moze byt odvodena od rozdielnej citlivosti GABA
receptorov hmyzu a roztocov vo¢i GABA receptorom cicavcov.

Je G€inny proti dospelym blcham ako aj roznym druhom kliestov ako Rhipicephalus sanguineus,
Dermacentor reticulatus a D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus a I. scapularis, Amblyomma
americanum, Haemaphysalis longicornis a Hyaloma marginatum.

Afoxolaner usmrcuje blchy pred tym, ako sa vyvinu vajicka a tym predchadza kontaminacii domaceho
prostredia.

Milbemycin oxime:

Milbemycin oxime je endektocidne antiparazitikum patriace do skupiny makrocyklickych laktoénov.
Milbemycin oxime obsahuje dva hlavné komponenty, A3 a A4 (v pomere 20:80 pre A3:A4). Je to
fermentacny liek Streptomyces milbemycinicus. Milbemycin oxime pdsobi tak, Ze naruSuje prenos
glutamatov v nervovych tkanivach bezstavovcov. Milbemycin oxime zvySuje vizbu glutamatov

s naslednym zvysenim toku chloridovych idonov do bunky. To vedie k hyperpolarizacii nervosvalovej
membrany, coho vysledkom je paralyza a usmrtenie parazitov.

Milbemycin oxime pdsobi proti niekol’kym gastrointestindlnym ¢ervom (Toxocara canis, Toxascaris
leonina, Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense, Ancylostoma ceylanicum, Trichuris
vulpis),dospelym Stadiam a larvam (L5) plucnych cervov a srdcovym cervom ( larvam Dirofilaria
immitis ).

4.3 Farmakokinetika

Afoxolaner preukazal vysokl systémovl absorpciu. Absolatna biologicka dostupnost’ je 88%.
Priemerna maximalna koncentracia (Cmax) je 1 822 £ 165 ng/ml v plazme po 2—4 hodinéach (Tmax) po
davke 2,5 mg/kg afoxolaneru.

Afoxolaner je distribuovany do tkaniv v distribu¢nom objeme 2,6 = 0,6 I/kg a s hodnotou systémového
klirensu 5,0 £+ 1,2 ml/h/kg. Kone¢ny plazmaticky polc€as je u psov priblizne 2 tyzdne.

Milbemycin oxime dosahuje maximalnu plazmatickej koncentracie rychlo v priebehu prvych 1-

2 hodiny (Tmax), €o dokazuje, Ze absorpcia zo zuvacich tabliet je rychla. Absolutna biologicka
dostupnost’ je 81 % a 65 % pre A3 a A4 formu, jednotlivo. Konecny polCas a maximalne koncentracie
(Cmax) po peroralnom podani st 1,6 + 0,4 diia a 42 + 11 ng/ml pre A3 formu, 3,3 + 1,4 dila a 246 +

71 ng/ml pre A4 formu.

Milbemycin oxime je distribuovany do tkaniv v distribu¢nom objeme 2,7 £ 0,4 1/kg a 2,6 + 0,6 I/’kg
pre A3 a A4 formy jednotlivo. Obe formy maju nizky systémovy klirens (75 + 22 ml/h/kg pre A3
formu a 41 £+ 12 ml/h/kg pre A4 formu).

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouZitelnosti



Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Blister uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Veterinarny liek je baleny jednotlivo do tepelne tvarovanych laminovanych PVC blistrov s papierovo-
hlinikovou féliou (PVC/Alu).

Kartonova skatul’ka obsahuje jeden blister s 1, 3 alebo 6 zuvacimi tabletami alebo 15 blistrov s 1
zuvacou tabletou alebo 2 blistre s 3 zuvacimi tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/14/177/001-025

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 15/01/2015

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov tnie
(https://medicines. health.europa.eu/veterinary).



PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU

1"



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEXGARD SPECTRA 9 mg /2 mg zuvacie tablety pre psy 1,35-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg zuvacie tablety pre psy >3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg zuvacie tablety pre psy >7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg/ 15 mg zuvacie tablety pre psy >15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg Zuvacie tablety pre psy >30-60 kg

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

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

75 mg afoxolaner a 15 mg milbemycin oxime

150 mg afoxolaner a 30 mg milbemycin oxime

3. VELKOST BALENIA

1 zuvacia tableta

3 Zuvacie tablety

6 zuvacich tabliet (1 blister so 6 tabletami)
6 Zuvacich tabliet (2 blistre po 3 tablety)
15 Zuvacich tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Psy

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Blister uchovavat’ v pdévodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

10. OZNA,("JENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/14/177/001 — 9 mg / 2 mg, 1 Zuvacia tableta
EU/2/14/177/002 — 9 mg / 2 mg, 3 Zuvacie tablety
EU/2/14/177/003 — 9 mg / 2 mg, 6 zuvacich tabliet
EU/2/14/177/016 — 9 mg / 2 mg, 15 zuvacich tabliet
EU/2/14/177/021 — 9 mg / 2 mg, 6 zuvacich tabliet
EU/2/14/177/004 — 19 mg / 4 mg, 1 Zuvacia tableta
EU/2/14/177/005 — 19 mg / 4 mg, 3 zuvacie tablety
EU/2/14/177/006 — 19 mg / 4 mg, 6 zuvacich tabliet
EU/2/14/177/017 — 19 mg / 4 mg, 15 zuvacich tabliet
EU/2/14/177/022 — 9 mg / 2 mg, 6 Zuvacich tabliet
EU/2/14/177/007 — 38 mg / 8 mg, 1 zuvacia tableta
EU/2/14/177/008 — 38 mg / 8 mg, 3 zuvacie tablety
EU/2/14/177/009 — 38 mg / 8 mg, 6 Zuvacich tabliet
EU/2/14/177/018 — 38 mg / 8 mg, 15 Zuvacich tabliet
EU/2/14/177/023 — 9 mg / 2 mg, 6 zuvacich tabliet
EU/2/14/177/010 — 75 mg / 15 mg, 1 zuvacia tableta
EU/2/14/177/011 — 75 mg / 15 mg, 3 Zuvacie tablety
EU/2/14/177/012 — 75 mg / 15 mg, 6 Zuvacich tabliet
EU/2/14/177/019 — 75 mg / 15 mg, 15 Zuvacich tabliet
EU/2/14/177/024 — 9 mg / 2 mg, 6 Zuvacich tabliet
EU/2/14/177/013 —150 mg / 30 mg, 1 zuvacia tableta
EU/2/14/177/014 —150 mg / 30 mg, 3 zuvacie tablety
EU/2/14/177/015 —150 mg / 30 mg, 6 zuvacich tabliet
EU/2/14/177/020 —150 mg / 30 mg, 15 Zuvacich tabliet
EU/2/14/177/025 — 9 mg / 2 mg, 6 zuvacich tabliet
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| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEXGARD SPECTRA

{

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

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 oxim
150 mg / 30 mg afoxolaner / milbemycin oxime

|3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
NEXGARD SPECTRA 9 mg /2 mg zuvacie tablety pre psy 1,35-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg Zuvacie tablety pre psy >3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg Zuvacie tablety pre psy >7,5-15 kg

NEXGARD SPECTRA 75 mg/ 15 mg zuvacie tablety pre psy >15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg Zuvacie tablety pre psy >30—60 kg

2. ZloZenie

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Uéinné latky:
NEXGARD SPECTRA Afoxolaner (mg) Milbemycin oxime (mg)
zuvacie tablety pre psy 1,35-3,5 kg 9,375 1,875
zuvacie tablety pre psy >3,5-7,5 kg 18,75 3,75
zuvacie tablety pre psy >7,5-15 kg 37,50 7,50
zuvacie tablety pre psy >15-30 kg 75,00 15,00
zuvacie tablety pre psy >30-60 kg 150,00 30,00

gkvmité cervené az Cervenohnedé, okruhle Zuvacie tablety (pre psy 1,35-3,5 kg) alebo Zuvacie tablety
obdlznikového tvaru (pre psy >3,5-7,5 kg, pre psy >7,5-15 kg, pre psy >15-30 kg a pre psy >30-60
kg).

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

Pre psy so zmieSanou infekciou vonkaj$imi a vnitornymi parazitmi alebo ohrozené takouto infekciou.
Veterinarny liek sa pouzije len v pripade, ked’ je sticasne indikovany proti blcham, kliestom alebo
roztoCom a jednému alebo viacerymi inym cielovym parazitom.

Ektoparazity

Liecba infekcie sposobenej blchami (Ctenocephalides felis a C. canis) a kliestami (Dermacentor
reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanquineuss, Hyalomma marginatum).
Blchy a klieste sa musia prichytit’ na hostitel'a a zacat’ sat’ krv, aby boli vystavené u¢innej latke.

Liek sa moze pouzit’ ako sucast’ lieCebnej stratégie na kontrolu alergickej dermatitidy (FAD)
spOsobenej blsim uhryznutim.

Lie¢ba demodikdzy (spdsobenej Demodex canis).
Liec¢ba sarkoptového svrabu (spdsobeného Sarcoptes scabiei var. canis).
Liec¢ba usného svrabu (sposobeného Otodectes cynotis)

Gastrointestinalne nematody

Liecba infekcie spdsobenej dospelymi gastrointestindlnymi nematédami nasledujicich druhov:
skrkavky (Toxocara canis a Toxascaris leonina), machovce (Adncylostoma caninum , Ancylostoma
braziliense a Ancylostoma ceylanicum) a tenkohlavce (Trichuris vulpis).
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Dalsie nemat6dy

Prevencia dirofilaridézy sposobenej srdcovym ¢ervom (larvy Dirofilaria immitis) pri podavani v
mesacnych intervaloch.

Prevencia angiostrongylozy (zniZenie miery infekcie larvami (L5) a dospelymi Stadiami
Angiostrongylus vasorum) pri podavani v mesaénych intervaloch.

Prevencia vzniku thelaziézy (infekcia dospelym oénym Cervom Thelazia callipaeda) pri podavani
v mesaénych intervaloch.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na €innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Aby boli blchy a klieste vystavené latke afoxolaner, musia zacat’ sat’ na hostitel'ovi; preto riziko
chorob prenaSanych blchami a klieStami sa neda tiplne vylucit'.

Nadmerné pouzitie antiparazitik, alebo ak je pouZitie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC, mdze
zvysit selekény tlak na rezistenciu, o méze viest’ k znizenej i€innosti. Rozhodnutie o pouziti lieku
ma byt zalozené na potvrdeni druhu parazita a zataze alebo na riziku infekcie zalozenej na jej
epidemiologickych vlastnostiach pre kazdé jednotlivé zviera.

Ak neexistuje riziko infekcie vonkaj$imi a vnitornymi parazitmi, ma sa pouzit’ liek s tzkym spektrom.

Ma sa zvazit’ moznost’, Ze iné zvierata v tej istej domacnosti mézu byt’ zdrojom infekcie blchami,
kliestami, rozto¢mi alebo gastrointestindlnymi nematodami a aj tieto sa maju podl'a potreby liecit’
vhodnym liekom.

Ancylostoma ceylanicum je hlasena ako endemicka len v Juhovychodnej Azii, Cine, Indii, Japonsku,
v niektorych tichomorskych ostrovoch, Australii, na Arabskom polostrove, v Juznej Afrike a JuZznej
Amerike.

Prevencia dirofilaridézy sposobenej srdcovym cervom je vel'mi dolezita. Na minimalizovanie rizika
selekcie rezistencie sa odporuca, aby boli psy skontrolované na oba cirkulujiice antigény a mikrofilarie
v krvi na zaciatku kazdej sezony preventivneho oSetrenia. OSetrené by mali byt’ len negativne zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Vzhl'adom na nedostatok dostupnych udajov lie¢ba Steniatok mladsich ako 8 tyzdnov a/alebo psov so
zivou hmotnostou menej ako 1,35 kg sa ma vykonat’ po zhodnoteni prinosu-rizika licku zodpovednym
veterinarnym lekarom.

V oblastiach, kde sa vyskytuje dirofilaridéza sposobena srdcovym ¢ervom, by mali byt’ psy pred
podanim veterinarneho lieku testované na moznu infekciu srdcovym ¢ervom. Podl'a uvaZenia
veterinarneho lekara infikované psy sa maju liecit’ adulticidom na odstranenie dospelych srdcovych
cervov. Veterinarny liek nie je indikovany na eliminaciu mikrofilarii u pozitivnych psov.

Odporacana davka by mala byt striktne dodrzana u kolii alebo pribuznych plemien.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

- Po poziti moze tento liek sposobit’ gastrointestinalne t'azkosti.

- Tablety az do pouzitia uchovavajte v blistri a blister uchovavajte v Skatul’ke.

- V pripade nahodného pozitia, predovsetkym v pripade deti, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc
a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.
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- Po manipulacii si umyte ruky.

Gravidita a laktécia:
Mobze sa pouzit’ u gravidnych a laktujtcich suk.

Fertilita:

Moéze sa pouzit u chovnych suk.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u chovnych samcov.

U chovnych samcov pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu-rizika lieku zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Laboratorne Stidie u krys a kralikov nedokazali ziadne vrodené vady, ani Ziadne neziaduce ucinky na
reproduk¢éni schopnost’ samcov.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Milbemycin oxim je substratom pre P-glykoprotein (P-gp) a preto moze reagovat’ s d’alS§imi P-gp
substratmi (napriklad digoxinom, doxorubicinom) alebo s inymi makrocyklickymi laktonmi. Preto by
mohla sucasna liecba s inymi P-gp substratmi viest’ k zvySenej toxicite.

Preddvkovanie:
Neboli pozorované Ziadne neziaduce ucinky u zdravych Steniatok vo veku 8 tyzdiov, ktoré boli
liecené az patnasobkom maximalnej davky opakovanej 6-krat.

7.  Neziaduce ucinky
Psy:

Menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat):
Zvracanie', hnacka'

Letargia', anorexia'

Svrbenie!

VePmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Erytém (zacervenanie)
Neurologické priznaky (kf¢e, ataxia (porucha koordinacie pohybov) a svalova triaska).

! Spravidla samé odzneju a trvaju kratko.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neuCinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézZete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informdcie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia {idaje o nairodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Peroralna aplikacia.
Davkovanie:

Veterinarny lieck podat’ v davke 2,50 az 6,94 mg/kg afoxolaneru a 0,50 az 1,39 mg/kg milbemycin
oximu podla tejto tabul’ky:

Ziva Pocet a sila Zuvacich tabliet, ktoré maju byt’ podané
hmotnost’ psa | NEXGARD | NEXGARD NEXGARD NEXGARD NEXGARD
(kg) SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA
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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

Pre psy nad 60 kg by pouzit’ vhodna kombinacia Zuvacich tabliet.
Na zabezpecenie spravnej davky sa musi o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost'.

Zuvacie tablety sa nemaju delit. Poddavkovanie moze mat’ za nasledok net¢innost’ a moéze podporit’
rozvoj rezistencie.

Zuvacie tablety st chutné pre vacsinu psov. Ak pes neprijme tablety priamo, mozu byt podané
s krmivom.

9. Pokyn o spravnom podani

Liecebna schéma:

Potreba a frekvencia opakovanej lieCby ma byt zaloZena na odbornom odporucani a ma zohl'adiovat’
miestnu epidemiologicku situaciu a potreby zvierat’a.

Liecba infekcie blchami, kliestami a gastrointestinalnymi Cervami:

Veterinarny liek sa moze byt pouzit’ ako sucast’ sezonnej liecby proti blcham a kliestom (ako nahrada
registrovaného lieku len na liecbu proti blcham a klie§tom) u psov, u ktorych bola sucasne
diagnostikovana infekcia gastrointestinalnymi ¢ervami. Pri lieCbe gastrointestninalnych ¢ervov je
ucinné jedno oSetrenie.

Utinnost’ lie¢by pri napadnuti psov blchami a kliestami trva jeden mesiac. Nasledujuce lie¢by mozu
byt indikované v priebehu sezony blch a/alebo kliestov. Pripadné d’alSie oSetrenie konzultujte s vasim
veterindrnym lekarom.

Liecba demodikozy (vyvolanej Demodex canis)

Podavanie veterinarneho lieku v mesa¢nych intervaloch az kym sa neziskaji dva negativne kozné
zoskraby v intervale jedného mesiaca. V zédvaznych pripadoch sa méze vyzadovat' predizena mesaéna
lie¢ba. Pretoze demodikoza je multifaktoridlne ochorenie, odporuca sa, ked’ je to mozné, akékol'vek
zodpovedajiicom sposobom liecit’ zakladné ochorenie.

Liecba sarkoptového svrabu (vyvolaného Sarcoptes scabiei var. canis):

Mesaéné podanie veterinarneho lieku pocas dvoch po sebe nasledujticich mesiacoch. Na zaklade
klinického postdenia a vysledkov koznych zoSkrabov sa méze vyzadovat’ d’alSie podanie lieku
v mesacnych intervaloch.

Liecba usného svrabu (sposobeného Otodectes cynotis):
Ma byt poddana jedna davka veterinarneho lieku. Odporuca sa d’alSie veterindrne vySetrenie mesiac
po pociato¢nom oSetreni, pretoZe u niektorych zvierat sa moze vyzadovat druhé oSetrenie.

Prevencia srdcovej dirofilariozy:

Veterinarny liek usmrcuje larvy Dirofilarie immitis (srdcového Cerva) do jedného mesiaca po ich
prenose komarmi. Preto by mal byt’ veterinarny liek podavany v pravidelnych mesa¢nych intervaloch
v tom ro¢nom obdobi, ked’ su pritomné komare, zaCinajic mesiacom, kedy sa ofakéva prva expozicia
komarmi.

Liecba ma pokraCovat’ 1 mesiac po poslednej expozicii komarmi. Na zaistenie pravidelnej liecby sa
odporuca oSetrenie vykonat’ kazdy mesiac v ten isty defi/datum. Ak je v rdmci preventivneho
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programu nahradeny iny preventivny liek proti dirofilaridéze sposobenej srdcovym ¢ervom, prvé
oSetrenie veterinarnym liekom sa ma vykonat’ v den, kedy sa mal podat’ pévodne pouzivany liek.

Psy zijuce sa v endemickych oblastiach srdcovych cervov (kde sa vyskytuje dirofilaridza) alebo tie,
ktoré cestovali do takychto oblasti, m6Zzu byt infikované dospelymi srdcovymi Cervami. Nebol
zaznamenany ziadny terapeuticky G¢inok voci dospelej Dirofilaria immitis. Preto sa odporuca, aby
vSetky psy vo veku 8 mesiacov a viac, Zijice v endemickych oblastiach srdcovych cervov, boli
testované na moznu infekciu dospelym srdcovym ¢ervom este pred podanim veterinarneho lieku na
prevenciu dirofilariézy sposobenej srdcovym ¢ervom.

Prevencia angiostrongylozy:
V endemickych oblastiach podavanie veterinarneho lieku v mesac¢nych intervaloch znizi mieru

infekcie larvami (L5) a dospelych $tadii Angiostrongylus vasorum v srdci a plucach.

Prevencia thelaziozy:
Mesaéné podanie licku zabranuje vzniku infekcie dospelym oénym ¢ervom Thelazia callipaeda.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Blister uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny lick po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny denl v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/14/177/001-025

Pre kazdu silu s Zuvacie tablety dostupné v nasledujucich velkostiach balenia:

Kartonova skatul’ka obsahuje jeden blister s 1, 3 alebo 6 zuvacimi tabletami alebo 15 blistrov
s 1 Zuvacou tabletou alebo 2 blistre s 3 Zuvacimi tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku st dostupné v databéaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Animal

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56

Ceska republika Magyarorszag

Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep

CZ - 110 00, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.

Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Danmark Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics ~ Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
A/S D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +45 3915 8888
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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, ['eppoavia
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 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

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

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppoavia
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

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

17. DalSie informacie

Afoxolaner je insekticid a akaricid patriaci do skupiny izoxazolinov. Je G¢inny proti dospelym blcham
ako aj roznym druhom kliestov ako Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus a D.
variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus a I. scapularis, Amblyomma americanum, Haemaphysalis
longicornis a Hyaloma marginatum.

Afoxolaner usmrcuje blchy pred tym ako sa vyvinl vajicka a tym predchddza kontaminécii domaceho
prostredia.

Milbemycin oxime je endektocidne antiparazitikum patriace do skupiny makrocyklickych laktonov.
Je ucinny proti roznym druhom gastrointestinalnych ¢ervov (Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense, Ancylostoma ceylanicum, Trichuris vulpis) dospelym
Stadidm a larvam (LS5) pl'icnych Cervov Angiostrongylus vasorum a larvam srdcovych Cervov
Dirofilarie immitis.
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