I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
NexGard 11 mg ragétabletta kutyaknak 2—4 kg

NexGard 28 mg ragétabletta kutyaknak > 4-10 kg

NexGard 68 mg ragétabletta kutyaknak > 10-25 kg

NexGard 136 mg ragotabletta kutyaknak > 25-50 kg

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Mindegyik ragotabletta tartalmaz:

Hatéanyag:
NexGard Afoxolaner (mg)
ragotabletta kutyaknak 2—4 kg 11,3
ragotabletta kutyaknak > 4-10 kg 28,3
ragotabletta kutyaknak > 10-25 kg 68
ragotabletta kutydknak > 25-50 kg 136
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi dsszetétele

kukoricakeményito

tisztitott sz6jafehérje

parolt marhahus aroma
povidon (E 1201)

makrogol 400

makrogol 4000
makrogol-15-hidroxisztearat
glicerin (E 422)

kdzepes lancu trigliceridek

Voros-vordsesbarna foltos, kor alaka ragétabletta (kutyaknak 2—4 kg) vagy téglalap alaki ragotabletta
(kutydknak > 4-10 kg, kutydknak > 10-25 kg és kutyéknak > 25-50 kg).

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyéak bolhafertézésének (Ctenocephalides felis és C. canis) kezelésére. Az &llatgyogyéaszati
készitmény azonnali és tartds bolha616 hatast biztosit legalabb 5 héten at. A Ctenocephalides felis
vektoron keresztil torténé Dipylidium caninum fert6zés kockazatanak csokkentésére 30 napig. A hatés

az allatgydgyaszati készitmény vektorral szembeni aktivitasa miatt kdzvetett.
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A készitmény felhasznalhat6 a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (Flea Allergy Dermatitis,

crer

Kutyak kullancsfert6zésének (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum) kezelésére. Az allatgyogyéaszati keészitmény
azonnali és tartds kullancs6l6 hatast biztosit egy honapon keresztil.

A Dermacentor reticulatus vektoron keresztill térténé Babesia canis canis fertézés kockazatanak
csokkentésére 28 napig. A hatés az allatgydgyaszati készitmény vektorral szembeni aktivitdsa miatt
kozvetett.

A bolhaknak és a kullancsoknak meg kell telepedniik a gazdan és el kell kezdeniuk taplalkozni ahhoz,
hogy a hatéanyag hasson rajuk.

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

3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A parazitdknak el kell kezdeniuk taplalkozni a gazdan ahhoz, hogy az afoxolaner hasson rajuk, ezért a
parazitak altal terjesztett betegségek atvitelének kockazata nem kizérhatd.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen vagy az SPC-ben megadott utasitasoktol eltéré hasznalata
ndvelheti a rezisztencia kialakulasanak kockazatat, és a hatékonysag csokkenéseéhez vezethet. A
készitmény alkalmazéséra vonatkozd dontést a parazitafaj és a terhelés vagy az egyes allatok
epidemiologiai jellemzdi alapjan a fert6zés kockazatanak alapjan kell meghozni.

Figyelembe kell venni azt a lehetdséget, hogy ugyanazon héztartas egyéb allatai a bolhakkal,
kullancsokkal vagy atkakkal torténd ujrafert6z6dés forrasai lehetnek, és sziikség esetén ezek az allatok
a megfeleld készitménnyel kezelenddk.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
Kiilénleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Adatok hianyaban 8 hetesnél fiatalabb kdlyokkutyaknal és/vagy 2 kg-nal kdnnyebb kutyaknal a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Egyszerre csak egy ragotablettat vegyen ki a buborékcsomagolasbol azért, hogy a gyermekek az
allatgydgyaszati készitményhez ne férhessenek hozza. A buborékcsomagolést a benne maradd
ragotablettakkal helyezze vissza a kartondobozba. Véletlen lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezés utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.




3.6  Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka Gyomor-bélrendszeri tiinetek *: (hanyas?,

(10 000 kezelt allatbél kevesebb mint 1-nél | hasmenes)?
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is) Kedvetlenség?, étvagytalansag?
Viszketés?

Idegrendszeri tlinetek (rangatdzas?, egyensulyzavar?
és izomremegések?.)

1 Enyhe.
2 Tobbnyire kezelés nélkiil megsziint és rovid ideig allt fenn.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgydgyaszati készitmeny
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatéas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:

A vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhat6.

A patkanyon és nyulon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén hatéssal.

Termékenyseqg:

Tenyesz szukaknal alkalmazhato.

Az éllatgyogyaszati készitmeny artalmatlansidga nem igazolt tenyészkanok esetében. Tenyészkanok
esetében kizarolag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elény-kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

A patkanyon és nyulon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogen hatéssal, sem semmilyen mellékhatéssal a himek reprodukcids képességére.

3.8  Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Nem ismert.
3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szajon at alkalmazandé.

Adagolas:
Az allatgyogyaszati készitményt az afoxolaner 2,7-7 mg/testtdmeg kg adagjaban kell alkalmazni a

kovetkez6 tablazat szerint:

Kutya Beadandé ragétablettak erdssége és szama
testtomege (kg) | NexGard 11mg | NexGard 28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
2-4 1
>4-10 1
> 10-25 1
> 25-50 1

50 testtdmeg kg feletti kutyaknal a kiilonb6z6/azonos erdsségii ragotablettak megfelelé kombinaciojat

kell alkalmazni.

A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
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A ragotablettak nem oszthatoak. Az aluldozirozas hatastalansaghoz vezethet és elésegitheti a
rezisztencia kialakulasét.

Alkalmazési mod:
A tablettak raghatdak és izletesek a legtdbb kutya szdmara. Ha a kutya nem fogadja el régton a
tablettat, akkor a taplalékkal is beadhato.

Kezelés itemezése:

Bolha és kullancs fertozottség kezelése:

Havonta a teljes bolha- és/vagy kullancsszezon alatt, a helyi jarvanytani helyzetnek és az allat
életmodjanak megfeleléen.

A demodikdzis (Demodex canis) kezelése:

Az allatgyogyaszati készitmény havonta torténd alkalmazasa hatasos és a klinikai tiinetek jelent6s
javulasahoz vezet. A kezelést folytatni kell mindaddig, amig két egy hénap kilénbséggel vett
bérkaparék eredménye negativ nem lesz. A stlyos esetek a havonta végzett kezelések
meghosszabbitasat igényelhetik. Mivel a demodik6zis multifaktorialis betegség, ahol csak lehetséges,
ajanlott a hattérbetegség megfeleld kezelése is.

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

Az éllatgyogyaszati készitmenyt havonta alkalmazva két, egymast kovet6é honapban. A tovabbi
havonkénti alkalmazas a klinikai értékelés és a bérkaparékok vizsgalati eredménye alapjan donthetd
el.

Fiilatkak (Otodectes cynotis) altal okozott fert6zések 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.

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

A maximalis adag 5-sz0rosével 2—4 hetes id6kozonként 6 alkalommal megismételt kezelést kapo
8 hetesnél id6sebb egészséges beagle kolyokkutydkon 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 értelmezhetd.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1  Allatgyégyaszati ATC kod: QP53BEOL.

4.2 Farmakodinamia

Az afoxolaner az izoxazolin csaladba tartoz6 rovar- és atkadld szer. Az afoxolaner elsdsorban a
neurotranszmitter gamma-amino-vajsav (GABA) altal vezérelt kloridcsatornakon hat, hatasat azaltal

fejti ki, hogy gétolja a kloridionok sejtmembranon keresztiili pre- és posztszinaptikus atvitelét. Mindez
a rovarok ¢€s atkak kozponti idegrendszerének kontrollalatlan miikédéséhez és pusztulasukhoz vezet.



Az afoxolaner szelektiv toxicitasa a rovarok/atkak és emlOsok kozott a rovar/atka és az emlds GABA
receptorok kiilonbozo érzékenységébol eredhet.

Az afoxolaner hatékony a kifejlett bolhdk valamint sz&mos kullancsfaj - tébbek kdzott a Dermacentor
reticulatus és D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus és I. scapularis, Rhipicephalus
sanguineus, Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis és Hyalomma marginatum - ellen.

Az allatgyogyaszati készitmény a bolhékat 8 6ran beldl, a kullancsokat 48 6ran belll elpusztitja.

Az &llatgyogyaszati készitmény a peterakas el6tt elpusztitja a bolhakat megel6zve a lakas
szennyezOdését.

4.3 Farmakokinetika

Kutyakban szajon at torténd beadas utan az afoxolaner magas szisztémas felszivodast mutatott a
beadast kovetéen. A teljes bioldgiai hozzaférhet6ség 74 % volt. Az atlagos maximalis koncentracio
(Cmax) 1655 £ 332 ng/ml volt a plazméban 2—4 oraval (Tmax) a 2,5 mg/kg-os afoxolaner adag utén.

Az afoxolaner 2,6 + 0,6 I/kg-os megoszlasi-térfogattal oszlik meg a szdvetekben, és a szisztémas
kiurtlési értéke 5,0 £ 1,2 ml/éra/kg. A legtdbb kutyaban a végsé plazma felezési idé korulbelll 2 hét,
azonban az afoxolaner felezési ideje egyedenkeént eltérhet (pl. egy vizsgalat szerint skot
juhaszkutyakban 25 g/testtomeg kg-nél a t,, 47,7 nap volt), ami nem befolyasolja a biztonsagossagat.
In vitro vizsgalatokban bizonyitottak, hogy nincs P-glikoprotein kiaramlas, amely megerdsiti, hogy az
afoxolaner nem szubsztrétja a P-glikoprotein transzportereknek.

Az afoxolaner kutyaban hidrofilabb vegyuletekké metabolizalodik, és utana kiural. A metabolitok és
az anyavegyulet a vizelettel és az epével valasztodik ki, és nagyobb részt az epével iiriil ki a testbol.
Az enterohepatikus korforgas nem bizonyitott.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény felhasznalhat6: 3 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Az allatgyogyaszati készitményt egyedileg csomagoljak papirhatt aluminiummal ellatott h6formazott
laminalt PVC buborékcsomagolasba (PVC/Alu).

1, 3 vagy 6 ragotablettat tartalmazo6 1 db buborékcsomagolés, vagy 6 ragotablettat tartalmazo6 3 db
buborékcsomagolas, vagy 1-1 ragétablettat tartalmazo 15 db buborékcsomagolas kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.



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

A gybgyszerek nem Kkeriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/159/001-020

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014/02/11

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizérolag allatorvosi vényre kiadhatd allatgydgyéaszati keszitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informécio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NexGard 11 mg ragétabletta
NexGard 28 mg ragotabletta
NexGard 68 mg ragotabletta
NexGard 136 mg ragotabletta

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Afoxolaner 11,3 mg
Afoxolaner 28,3 mg
Afoxolaner 68 mg

Afoxolaner 136 mg

2-4 kg

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

| 3. KISZERELESI EGYSEG

1 ragotabletta

3 ragotabletta

6 ragotabletta

15 ragotabletta

18 ragotabletta (egyenkeént 6 tablettat tartalmaz6 3 db buborékcsomagolas)

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at alkalmazando.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

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

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéardlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/159/001 — 11,3 mg, 1 db ragotabletta
EU/2/13/159/002 — 11,3 mg, 3 db ragotabletta
EU/2/13/159/003 — 11,3 mg, 6 db ragotabletta
EU/2/13/159/004 — 28,3 mg, 1 db ragotabletta
EU/2/13/159/005 - 28,3 mg, 3 db ragotabletta
EU/2/13/159/006 — 28,3 mg, 6 db ragotabletta
EU/2/13/159/007 — 68,0 mg, 1 db ragotabletta
EU/2/13/159/008 — 68,0 mg, 3 db ragotabletta
EU/2/13/159/009 - 68,0 mg, 6 db ragotabletta
EU/2/13/159/010 — 136,0 mg, 1 db ragotabletta
EU/2/13/159/011 — 136,0 mg, 3 db ragotabletta
EU/2/13/159/012 — 136,0 mg, 6 db ragotabletta
EU/2/13/159/013 — 11,3 mg, 15 db ragdtabletta
EU/2/13/159/014 — 28,3 mg, 15 db ragdtabletta
EU/2/13/159/015 - 68,0 mg, 15 db ragdtabletta
EU/2/13/159/016 — 136,0 mg, 15 db ragdétabletta
EU/2/13/159/017 — 11,3 mg, 18 db ragdtabletta
EU/2/13/159/018 — 28,3 mg, 18 db ragdtabletta
EU/2/13/159/019 - 68,0 mg, 18 db ragdtabletta
EU/2/13/159/020 — 136,0 mg, 18 db ragdtabletta

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NexGard

7

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

2-4 kg

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

Afoxolaner

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp {hh/éééé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
NexGard 11 mg ragétabletta kutyaknak 2—4 kg
NexGard 28 mg ragétabletta kutyaknak > 4-10 kg
NexGard 68 mg ragétabletta kutyaknak > 10-25 kg
NexGard 136 mg ragoétabletta kutyaknak > 25-50 kg

2. Osszetétel

Mindegyik ragotabletta tartalmaz:

Hatéanyag:
NexGard Afoxolaner (mg)
rdgotabletta kutydknak 2—4 kg 11,3
ragotabletta kutyaknak > 4-10 kg 28,3
ragétabletta kutyaknak > 10-25 kg 68
ragétabletta kutyaknak > 25-50 kg 136

Voros-vorosesbarna foltos, kor alaku ragotabletta (kutyaknak 2—4 kg) vagy téglalap alakd ragotabletta
(kutydknak > 4-10 kg, kutydknak > 10-25 kg és kutyéknak > 25-50 kg).

3. Célallat fajok

tad

Kutya.

4, Terapias javallatok

Kutyak bolhafert6zésének (Ctenocephalides felis és C. canis) kezelésére. Az allatgyogyaszati
készitmény azonnali és tartos bolhaol6 hatast biztosit legalabb 5 héten at.

A Ctenocephalides felis vektoron keresztiil torténé Dipylidium caninum fert6zés kockazatanak
csokkentésére 30 napig. A hatas az allatgyogyaszati készitmény vektorral szembeni aktivitdsa miatt
kdzvetett.

A készitmény felhasznalhato a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (Flea Allergy Dermatitis,

srer

Kutyék kullancsfertézésének (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum) kezelésére. Az allatgyogyaszati készitmény
azonnali és tartos kullancs616 hatast biztosit egy honapon keresztul.

A Dermacentor reticulatus vektoron keresztil torténd Babesia canis canis fertézés kockazatanak
csOkkentésére 28 napig. A hatas az allatgyogyaszati készitmény vektorral szembeni aktivitdsa miatt
kozvetett.

A bolhaknak és a kullancsoknak meg kell telepednitik a gazdan és el kell kezdenilk taplalkozni ahhoz,
hogy a hatdéanyag hasson rajuk.
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A demodikédzis (Demodex canis) kezelésere.
A Sarcoptes riihdsség (Sarcoptes scabiei var. canis) kezelésére.
Fiilatkak (Otodectes cynotis) altal okozott fertézések kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

A parazitdknak el kell kezdenilk t&plalkozni a gazdan ahhoz, hogy az afoxolaner hasson rjuk, ezért a
parazitak altal terjesztett betegségek atvitelének kockazata nem kizarhatd.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen vagy az utasitasoktol eltéré hasznalata novelheti a rezisztencia
kialakulasanak kockazatat, és a hatékonysag csdkkenéséhez vezethet. A készitmény alkalmazasara
vonatkozo dontést a parazita faj és a terhelés vagy az egyes allatok epidemioldgiai jellemz6i alapjan a
fert6zés kockazatanak alapjan kell meghozni.

Figyelembe kell venni azt a lehetGséget, hogy ugyanazon haztartas egyéb allatai a bolhakkal,
kullancsokkal vagy atkakkal torténd Gjrafert6z6dés forrasai lehetnek, és sziikség esetén ezek az allatok
a megfeleld készitmennyel kezelendok.

Kuldénleges 6vintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazéashoz:
Adatok hianyéaban 8 hetesnél fiatalabb kdlyokkutyaknal és/vagy 2 kg-nal konnyebb kutyaknal a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozoé kiilonleges dvintézkedések:

Egyszerre csak egy ragotablettat vegyen ki a buborékcsomagolasbol azért, hogy a gyermekek az
allatgydgyaszati készitményhez ne férhessenek hozza. A buborékcsomagolast a benne maradd
ragotablettakkal helyezze vissza a kartondobozba. Véletlen lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezés utan kezet kell mosni.

Vemhesséq és laktacio:

A vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhatd.

A patkanyon és nyulon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén hatéssal.

Termékenyseqg:
Tenyesz szukaknal alkalmazhato.

Az éllatgyogyaszati készitmeny artalmatlansdga nem igazolt tenyészkanok esetében. Tenyészkanok
esetében kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett eldny-kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

A patkanyon és nyulon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogen hatéssal, sem semmilyen mellékhatéssal a himek reprodukcios képességére.

Gyoqgyszerkolcsdnhatasok és eqyéb interakciok:
Nem ismert.

Tuladagolés:
A maximalis adag 5-szorgsével 2—4 hetes id6kozonként 6 alkalommal megismételt kezelést kap6

8 hetesnél idésebb egészséges beagle kdlyokkutyakon nem jelentkeztek mellékhatasok.
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7. Mellékhatasok
Kutya:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbél kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is):

Gyomor-bélrendszeri tiinetek ! (hanyas?, hasmenés?,

Kedvetlenség?, étvagytalansag?,

Pruritus (viszketés)?,

Idegrendszeri tiinetek (rangat6zas?, egyensllyzavar? és izomremegések?).

1 Enyhe.
2 Tobbnyire kezelés nélkiil megsziint és rovid ideig allt fenn.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szajon at alkalmazando.

Adagolas:
Az allatgyogyaszati készitményt az afoxolaner 2,7-7 mg/testtomeg kg adagjaban kell alkalmazni a

kovetkezo tablazat szerint:

Kutya testtomege Beadandé ragétablettak erdssége és szama
(kg) NexGard 11 mg | NexGard 28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
2-4 1
>4-10 1
> 10-25 1
> 25-50 1

50 testtémeg kg feletti kutyaknal a kiilonb6z6/azonos erésségli ragdtablettak megfelelé kombinaciojat
kell alkalmazni. A tablettak nem oszthatoak.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
A ragotablettak nem oszthat6ak. Az aluldozirozas hatastalansaghoz vezethet és elésegitheti a
rezisztencia kialakulasat.

A tablettak raghatdak és izletesek a legtdbb kutya szdméara. Ha a kutya nem fogadja el régtoén a
tablettat, akkor a taplalékkal is beadhatd. A ragétablettakat az allat gazdaja otthon is beadhatja.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Kezelés Utemezése:

Bolha és kullancs fert6zottség kezelése:

Havonta a teljes bolha- és/vagy kullancsszezon alatt, a helyi jarvanytani helyzetnek és az allat
életmodjanak megfeleléen.
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A demodikdzis (Demodex canis) kezelése:

Az allatgyogyaszati készitmény havonta torténd alkalmazasa hatasos és a klinikai tiinetek jelentds
javuldsahoz vezet. A kezelést folytatni kell mindaddig, amig két egy honap kulénbséggel vett
bérkaparék eredménye negativ nem lesz.A sulyos esetek a havonta végzett kezelések
meghosszabbitasat igényelhetik. Mivel a demodikdzis multifaktorialis betegseg, ahol csak lehetséges,
ajanlott a hattérbetegség megfeleld kezelése is.

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

Az éllatgyogyaszati készitményt havonta alkalmazva két, egymast kovet6 honapban. A tovabbi
havonkénti alkalmazas 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 szlikség lehet egy masodik
kezelésre is.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ezt az llatgydgyaszati készitményt csak a csomagolason az Exp utan feltiintetett lejarati idén beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmenyt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarblag allatorvosi vényre kiadhatd allatgyogyéaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2//159/001-020

A ragotablettak a kovetkez0 kiszerelésekben érhet6k el minden hataserdsség esetében:
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1, 3 vagy 6 ragotablettat tartalmazo 1 db buborékcsomagolas, vagy 6 ragotablettat tartalmazo 3 db
buborékcsomagolas, vagy 1-1 ragétablettat tartalmaz6 15 db buborékcsomagolas kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informéacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s 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 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
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Brissel AT-1121 Viena
Tel/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
AT-1121 Buena Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 BE-1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: + 322773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkyniova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ-11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 HU-1095 Budapest
Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
AJS DE-55216 Ingelheim/Rhein
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985

DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: + 45 3915 8888

19


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

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

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

AT-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatun 2

1S-210 Gardabaer
Simi: + 354 535 7000

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viedeni

Tel: +421 25810 1211
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Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Vine

Tel: +371 67 240 011

17. Tovabbi informaciok

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PB 99

FI1-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Képenhamn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Az afoxolaner az izoxazolin csaladba tartozé rovar- és atkaold szer.

Az éllatgyogyaszati készitmény hatékony a kifejlett bolhak valamint szamos kullancsfaj - tébbek
kdzott a Dermacentor reticulatus és D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus és I. scapularis,
Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis és Hyalomma
marginatum - ellen. A NexGard a bolhakat 8 6ran belil, a kullancsokat 48 éran belll pusztitja el.

A termék a peterakas el6tt elpusztitja a bolhdkat megel6zve a lakokornyezet fertéz6dését.
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