ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

NexGard Combo roztwoér do nakrapiania dla kotdw < 2,5 kg
NexGard Combo roztwor do nakrapiania dla kotéw 2,5 - 7,5 kg

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:
Kazda pojedyncza dawka aplikatora zawiera:

NexGard Combo Objetos¢ pojedynczej | Esafoksolaner | Eprynomektyna | Prazykwantel
dawki (ml) (mg) (mg) (mg)

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

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

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sklad iloSciowy, jeSli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Butylohydroksytoluen (E321)

1 mg/ml

[zosorbinian dimetylu

Glycerol formal

Roztwor przezroczysty, bezbarwny od jasno zottego do jasno bragzowego.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

3.2

Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Stosowanie u kotow z lub zagrozonych mieszang inwazja tasiemcow, nicieni i pasozytow
zewngtrznych. Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany wytacznie do jednoczesnego

zwalczania wszystkich trzech grup pasozytow.

Pasozyty zewnetrzne

- Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis). Jednorazowe podanie zapewnia natychmiastowa
i trwalg aktywno$¢ bdjcza przeciw pchtom przez jeden miesigc.
- Produkt moze by¢ wykorzystywany w ramach leczenia i kontroli alergicznego pchlego

zapalenia skory (APZS).

- Leczenie inwazji kleszczy. Jednorazowe podanie zapewnia natychmiastows i trwatg aktywno$¢
bodjcza przeciw kleszczom Ixodes scapularis przez jeden miesiac i przez 5 tygodni przeciw

Ixodes ricinus.

- Trwala aktywno$¢ bojcza przeciw kleszczom w okresie od 7 dni do pigciu tygodni po leczeniu

przeciw Rhipicephalus sanguineus.

- Trwala aktywnos$¢ bojcza przeciw kleszczom w okresie od 7 dni do czterech tygodni po

leczeniu przeciw Ixodes hexagonus.

- Leczenie inwazji roztoczy usznych (Otodectes cynotis).
- Leczenie $wierzbu drazacego kociego (wywotywanego przez Notoedres cati).




Tasiemce zotadkowo-jelitowe
- Leczenie inwazji tasiemcow (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei i Joyeuxiella fuhrmanni).

Nicienie:

Nicienie Zolgdkowo-jelitowe

- Leczenie inwazji nicieni zotgdkowo-jelitowych (larw L3, L4 i postaci dojrzatych Toxocara cati,
larw L4 i postaci dojrzatych Ancylostoma tubaeforme i Ancylostoma ceylacinum oraz postaci
dojrzatych Toxascaris leonina i Ancylostoma braziliense).

Nicienie sercowo-ptucne

- Zapobieganie robaczycy serca (Dirofilaria immitis) przez jeden miesiac.

- Leczenie inwazji kocich nicieni plucnych (larwy L4 i postaci dorostych Troglostrongylus
brevior, larwy L3 i L4 oraz postaci dorostych Aelurostrongylus abstrusus).

- Zapobieganie aclurostrongylozie (przez redukcj¢ poziomu infekcji larwami L3, L4
Aelurostrongylus abstrusus).

Nicienie ukladu moczowego
- Leczenie inwazji nicieni uktadu moczowego (Capillaria plica).

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zwrdcic szczegdlng uwage na rasy
dlugowtose, aby upewnic sie, ze produkt jest naktadany bezposrednio na skore, a nie na wlosy,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do mniejszej biodostgpnosci substancji czynne;j.

Kleszcze 1 pchty powinny rozpocza¢ pozywiac si¢ na kocie aby mogty by¢ poddane ekspozycji na
esafoksolaner; dlatego tez nie mozna wykluczy¢ mozliwos$ci transmisji chorob zakaznych.

Koty przebywajace na obszarach endemicznego wystepowania nicieni wywotujacych dirofilariozg lub
przeniesione na takie obszary moga ulec zarazeniu doroslymi postaciami nicienia.

Pomimo, ze podanie weterynaryjnego produktu leczniczego kotom zarazonym dorostymi postaciami
nicienia jest bezpieczne, nie uzyskuje si¢ efektu terapeutycznego przeciw dorostym postaciom
Dirofilaria immitis.

Dlatego u wszystkich 6-miesi¢cznych lub starszych kotow z obszar6w endemicznego wystepowania
nicienia wywotujacego robaczyce serca zaleca si¢ wykonanie badania w kierunku wystepowania
dorostych postaci pasozyta przed zastosowaniem produktu zapobiegajacego robaczycy serca.

Inwazje tasiemcow moga nawracac jesli nie zostang podjete dziatania polegajace na kontroli zywicieli
posrednich takich jak pchty, myszy itp. Niektore koty, u ktorych inwazja Joyeuxiella spp. lub
Dipylidium caninum jest w fazie patentnej, mogg mimo to by¢ siedliskiem wysokiego odsetka
mtodocianych larw, ktore moga by¢ mniej wrazliwe na produkt; dlatego tez w przypadku takich
inwazji zaleca si¢ powtorne podanie produktu.

Opornos¢ pasozytow na dang klase lekow przeciwpasozytniczych wystepujacych w produktach

ztozonych moze rozwina¢ si¢ w wyniku wielokrotnego uzycia lekow przeciwpasozytniczych z danych
grup przez dtuzszy okres czasu. Dlatego tez w celu eliminacji potencjalnego rozwoju oporno$ci nalezy
wzig¢ pod uwagg biezaca informacj¢ epidemiologiczng dotyczaca wrazliwosci gatunkow docelowych.

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
podanymi w ChWPL moze zwigkszy¢ presje selekcyjng na opornosc i prowadzi¢ do zmniejszenia



skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu produktu powinna by¢ oparta na potwierdzeniu gatunku
pasozyta i obcigzenia lub ryzyka inwazji W oparciu o jego cechy epidemiologiczne w odniesieniu do
kazdego zwierzecia.

W przypadku braku ryzyka rownoczesnego zakazenia nalezy stosowac produkt o waskim spektrum
dziatania.

Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos$¢, ze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym moga
by¢ zrodtem ponownego zakazenia pchtami lub robakami i w razie potrzeby nalezy je leczy¢
odpowiednim produktem.

Nie zaleca si¢ uzycia szamponu u kotow w ciggu 2 dni od podania produktu ze wzgledu na brak
danych dotyczacych wptywu szamponu na skutecznos$¢ produktu.

Aby zredukowa¢ mozliwo$¢ ponownej inwazji wynikajacej z pojawiania si¢ nowych pchet, zaleca si¢
aby leczone byly wszystkie koty w gospodarstwie domowym. Inne zwierz¢ta zyjace w tym samym
gospodarstwie domowym roéwniez powinny by¢ leczone odpowiednim produktem.

Wszystkie stadia rozwojowe pchet moga bytowac w koszu, postaniu oraz w miejscach regularnego
odpoczynku kota tj. dywany i obicia mebli. W przypadku masowej inwazji pchet oraz na poczatku
procesu zwalczania, w tych obszarach powinny by¢ uzyte odpowiednie produkty przeznaczone do

uzycia w srodowisku i nastepnie obszary te powinny by¢ regularnie odkurzane.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Roztwor wylacznie do nakrapiania. Nie podawac w postaci iniekcji, nie podawac doustnie ani zadng
inng droga. Unika¢ kontaktu z oczami kota. W przypadku kontaktu produktu z oczami nalezy przemy¢
je natychmiast czystag woda. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem weterynarii.

Wazne jest aby weterynaryjny produkt leczniczy zostat nalozony na skore w miejscu, z ktoérego kot nie
moze go zlizaé: na szyi, w linii sSrodkowej pomiedzy podstawg czaszki a topatkami. Dopilnowac¢, aby
zwierzgeta nie lizaty si¢ wzajemnie, dopoki leczony obszar nie bedzie juz zauwazalny. Zauwazono, ze
potkniecie weterynaryjnego produktu leczniczego wywoluje $linienie.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato potwierdzone u kocigt ponizej
8 tygodni zycia. Produkt mozna stosowa¢ u kotdw o masie ciata co najmniej 0,8 kg i/lub powyzej
8 tygodnia zycia.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ uzywany wylacznie w przypadku potwierdzonych
inwazji mieszanych, lub w przypadkach znaczacego ryzyka wystapienia mieszanej inwazji pasozytow
zewngtrznych i nicieni (w tym do zapobiegania robaczycy serca) oraz w przypadkach wskazania do
jednoczesnego leczenia tasiemczycy. W przypadku braku ryzyka wystgpienia inwazji mieszanej
nalezy rozwazy¢ zastosowanie w pierwszej kolejnosci lekow przeciwpasozytniczych o waskim
spektrum dziatania.

Decyzja o zastosowaniu i czestotliwosci podawania produktu powinna by¢ podjeta po analizie
indywidualnych potrzeb kota, w oparciu o oceng kliniczna, z uwzglednieniem stylu zycia zwierzecia i
lokalnej sytuacji epidemiologicznej (wlaczajac ryzyko wystapienia zoonozy, jesli jest to istotne) tak
aby dotyczylto wylacznie przypadkow mieszanych inwazji/ryzyka wystgpienia mieszanych inwaz;ji.

Nie nalezy bez wczesniejszej oceny weterynaryjnej stosowac leczenia U innych kotow.

Powtorne leczenie powinno si¢ ogranicza¢ do indywidualnych przypadkow (wytyczne dotyczace
leczenia podano w cz¢sci 3.9) z zachowaniem minimalnego odstepu 4 tygodni miedzy podaniami.
Bezpieczenstwo nie byto oceniane powyzej 6 miesigey (patrz rowniez czesci 3.4, 3.10 1 4.2); dlatego
tez nie zaleca si¢ wiecej niz 6 kolejnych podan w ciggu 12-miesigcznego okresu.



Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi i podlega zgloszeniu do Swiatowej Organizacji Zdrowia
Zwierzat (WOAH). W przypadku wystgpienia echinokokozy zastosowanie majg specjalne wytyczne
dotyczace leczenia, kontroli oraz ochrony osob. Nalezy rowniez zasiggna¢ opinii ekspertow lub
instytucji dziatajacych w obszarze parazytologii.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nie pali¢, nie pi¢ ani nie jes¢ w czasie podawania produktu.

My¢ rece bezposrednio po uzyciu produktu.

Zuzyte aplikatory powinny by¢ zutylizowane bezposrednio po uzyciu i pozostawa¢ w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Unika¢ kontaktu zawartosci aplikatora ze skorg palcow. W przypadku rozlania na skore nalezy ja
niezwlocznie umy¢ mydtem i woda.

Produkt moze wywota¢ podraznienia oka, ktore w wyjatkowych przypadkach moga by¢ powazne. W
razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy przemy¢ doktadnie oczy woda. Nalezy usunaé, jesli
sg, soczewki kontaktowe po pierwszych 5 minutach a nastepnie kontynuowaé ptukanie. Nalezy
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nie dokonywa¢ zadnych zabiegéw na zwierzetach poddanych zabiegowi do czasu, az leczony obszar
nie bedzie juz widoczny. Dzieci nie powinny si¢ rowniez w tym czasie bawi¢ ze zwierzgtami. Wkrotce
po zabiegu zwierzgta nie powinny spac z wlascicielami, a w szczegolno$ci z dzie¢mi. Zaleca si¢
stosowanie produktu wieczorem, aby ograniczy¢ kontakt z ludzmi po zabiegu.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na esafoksolaner, eprynomektyne lub prazykwantel lub ktorgkolwiek
z substancji pomocniczych powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.
Poniewaz dziatanie toksyczne dla ptodu i teratogenne sg opisane u zwierzat laboratoryjnych po
znacznym, codziennym narazeniu na formal glicerolu, kobiety w cigzy w czasie podawania produktu
powinny nosi¢ rekawiczki, aby unikna¢ bezposredniego kontaktu z produktem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:
Niezbyt czesto Nadmierne $linienie !, biegunka !, wymioty !
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Lysienie 12, $wiad w miejscu podania 12
zwierzat): Ospatos¢?, anoreksja*

1 Zwykle reakcje tagodne, krotkotrwale i samoistnie przemijajace
2 Przemijajace

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Patrz punkt ,,Dane kontaktowe’’ znajdujacy si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany u kotek w okresie cigzy i laktacji.

Plodnos¢:
Moze by¢ stosowany u kotek przeznaczonych do rozrodu.



Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone dla samcow
rozrodowych. Badania laboratoryjne u szczurdéw i krolikow nie wykazaty dowodow na wystgpienie
dziatan niepozadanych substancji czynnych na zdolno$¢ rozrodcza samcow. Do stosowania u samcow
rozrodowych jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Przez nakrapianie

Dawkowanie:

Zalecane minimalne dawki wynosza 1,44 mg dla esafoksolaneru, 0,48 mg dla eprynomektyny oraz

10 mg dla prazykwantelu na kg masy ciala.

W zaleznoS$ci od masy ciata kota nalezy wybra¢ wlasciwy rozmiar aplikatora. Aby zapewnié
prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia. Zbyt
niska dawka moze prowadzi¢ do nieskutecznego dziatania i sprzyjac¢ rozwojowi opornosci.

Masa ciata kota | Objetos¢ pojedynczej Esafoksolaner | Eprynomektyna | Prazykwantel
dawki (ml) (mg) (mg) (mg)
0,8-< 2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
2,5-<7,5 kg 0,9 10,80 3,60 74,70
>7,5kg Odpowiednie potaczenie aplikatorow

Sposob podania:

1. Przecia¢ nozyczkami blister wzdtoz przerywane;j linii.

2. Nastepnie zerwaé nakrywe.

3. Wyja¢ aplikator z blistra i skierowac¢ go gumowym kapslem do gory. Przyciagna¢
umiarkowanie tlok do tylu (okolo 1 cm). Nalezy uwaza¢, aby nie wyjac tloka.

4, Odkrecié i zdjaé kapsel zabezpieczajacy.

Rozsuna¢ sier§¢ na grzbiecie zwierzecia u nasady szyi pomigdzy podstawg czaszki i1 topatkami

tak aby skora stala si¢ widoczna. Dotkna¢ koncoéwka aplikatora do skory a nastepnie powoli

wycisna¢ calg zawarto$¢ aplikatora bezposrednio na skérg w jednym miejscu. Produkt nalezy

naktadac¢ na suchg skor¢ w miejscu, z ktorego kot nie moze go zliza¢. U ras dlugowlosych

nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na to, aby produkt nakltada¢ na skore, a nie na siers¢, aby

zapewni¢ optymalng skuteczno$¢.

6. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

W

Schemat leczenia:

Nalezy podac¢ jedng dawke produktu w celu leczenia inwazji pchet i/lub kleszczy i/lub roztoczy przy
jednoczesnym leczeniu inwazji nicieni zotagdkowo-jelitowych i/lub nicieni ptucnych i/lub nicieni
pecherza moczowego i inwazji tasiemcow. Ponowne zastosowania oraz ich czestotliwos¢ powinna
zosta¢ skonsultowana z lekarzem weterynarii oraz powinna uwzglednia¢ lokalng sytuacj¢
epidemiologiczng oraz styl zycia zwierzecia (np. zwierzgta wychodzace). Patrz rowniez czes¢ 3.5.

Obszary bez endemicznego wystegpowania dirofilariozy lub kocich nicieni ptucnych:

Koty nie narazone na state ryzyko zarazenia dirofilarig lub kocimi nicieniami ptucnymi powinny by¢
leczone zgodnie z harmonogramem przepisanym przez lekarza weterynarii i dostosowanym do kazde;j
indywidualnej sytuacji ponownej infekcji/zarazenia pasozytami. W przeciwnym razie nalezy
zastosowa¢ produkt o waskim spektrum, aby zapewni¢ wlasciwe leczenie odpowiednich pasozytow.




Obszary endemicznego wystepowania dirofilariozy:

Koty zyjace na obszarach endemicznych dla robaczycy serca i uznane za mysliwych, mogg by¢
leczone w odstepach miesigcznych, aby zapewni¢ zaréwno odpowiednia profilaktyke robaczycy serca,
jak 1 leczenie potencjalnego ponownego zakazenia tasiemcami. W przeciwnym razie do dalszego
leczenia nalezy uzy¢ produktu o waskim spektrum.

Zapobieganie robaczycy serca poprzez zabijanie larw Dirofilaria immitis, powinno rozpocza¢ si¢ w
ciggu 1 miesigca po pierwszym spodziewanym kontakcie z komarami i kontynuowane przez co
najmniej 1 miesigc po ostatnim kontakcie z komarami.

Obszar endemicznego wystepowania kocich nicieni plucnych:

Narazone koty (polujace) zyjace na obszarach endemicznych moga by¢ leczone w odstepach
miesigcznych w celu obnizenia ryzyka rozwoju dorostych postaci nicieni ptucnych wywotujacych
kliniczne objawy aelurostrongylozy oraz w celu leczenia potencjalnego ponownego zakazenia
tasiemcami. W przeciwnym razie nalezy zastosowa¢ produkt o waskim spektrum dziatania.

Leczenie inwazji nicieni ptucnych: w ciggu okoto 2 tygodni po leczeniu larwy L1 A. abstrusus nie
wystepuja lub wystepuja w niewielkiej ilosci w odchodach ze wzgledu na okres ich przejscia z ptuc do
przewodu pokarmowego. Dlatego tez szacowanie ilo$ci larw w odchodach w celu okreslenia
skutecznosci leczenia (i podjecia decyzji o konieczno$ci ponownego leczenia produktem o waskim
spektrum dziatania) powinna si¢ odby¢ nie wcze$niej niz po uptywie dwoch tygodni.

Roztocza uszne:
W przypadku roztoczy usznych nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza weterynarii 4 tygodnie po leczeniu, aby
ustali¢, czy konieczne jest dodatkowe leczenie produktem o waskim spektrum dziatania.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Bezpieczenstwo produktu potwierdzono w badaniach z uzyciem dawki 5-krotnie przewyzszajacej
dawke zalecang u zdrowych kocigt w wieku 8 tygodni i starszych leczonych 6-krotnie w odstepach 4-
tygodniowych. Po podaniu produktu w dawce 3-krotnie przekraczajacej maksymalng dawke zalecana
nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych. Przy dawce 5-cio krotnie przekraczajacej
maksymalng dawke zalecang zaobserwowano pojedyncze cigzkie odwracalne zdarzenia niepozadane
po podaniu trzeciej dawki (ataksja, dezorientacja, apatia, drzenia, hipotermia i rozszerzenie zrenic).
Objawy te ustegpowaty po umyciu miejsca aplikacji, zastosowaniu srodkéw doraznych i leczeniu
objawowym. U niektorych zwierzat, po podaniu dawki 5-cio krotnie przekraczajacej maksymalna
dawke zalecang obserwowano wystgpienie ciemnoczerwonych obszarow pod skora w miejscach
podania.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP54AA54



4.2 Dane farmakodynamiczne

Esafoksolaner jest (S)-enancjomerem afoksolaneru i nalezy do grupy izoksazolin dziatajacych na
stawonogi.

Esafoksolaner dziata jako antagonista kanatéw chlorowych bramkowanych ligandem a w
szczegolnosci tych, ktore regulowane sg kwasem gamaaminomastowym (GABA). I1zoksazoliny wsrod
modulatoréw kanatéw chlorowych wigza si¢ z odrgbnym i1 wyjatkowym miejscem kanatu chlorowego
GABACI blokujac pre- i postsynaptyczny transfer jonéw chlorowych przez btong komorkows.
Dhugotrwate nadmierne pobudzenie wywotane esafoksolanerem doprowadza to do niekontrolowane;j
aktywnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego i $mierci stawonogow. Selektywna toksyczno$¢
esafoksolaneru w stosunku do stawonogow i ssakow mozna ttumaczy¢ r6znica wrazliwosci
receptoréw GABA u stawonogdw wzgledem receptoréw GABA u ssakow.

Pchty i kleszcze sg eliminowane odpowiednio w ciagu 24 i 48 godzin po podaniu, oprocz
R. sanguineus i I. hexagonus.

Esafoksolaner zabija pchly przed ztoZeniem jaj zabezpieczajac tym samym gospodarstwo domowe
przed ryzykiem inwazji. Wykazuje dziatanie przeciwko roztoczom (N.cati, O. cynotis) wywotujacych
$wierzb drazacy lub uszny.

Eprynomektyna nalezy do klasy laktonéw makrocyklicznych z grupy endektocydow. Zwiazki
nalezace do tej klasy aczg si¢ selektywnie z kanatami chlorkowymi bramkowanymi glutaminianem w
komorkach nerwowych i mig§niowych bezkregowcow. W wyniku tego dochodzi do hiperpolaryzacji
komorek nerwowych i migsniowych, co prowadzi do paralizu i $mierci pasozyta.

Zakres skutecznosci eprynomektyny obejmuje nicienie zotgdkowo-jelitowe i nicienie pozajelitowe jak
rowniez dziatanie przeciwko roztoczom (N.cati, O. cynotis).

Prazykwantel jest syntetyczng pochodng pirazyno-izochinoliny wykazujaca dziatanie przeciw
tasiemcom. Prazykwantel jest szybko wchtaniany z powierzchni pasozyta i oddziatuje na
przepuszczalno$¢ bton u tasiemcow, wplywajac na przeplyw kationow dwuwarto§ciowych, zwlaszcza
na homeostazg jonow wapniowych, co przyczynia si¢ do gwattownego skurczu mig¢sni i wakuolizacji.
Skutkuje to cigzkim uszkodzeniem ostonki pasozyta, powoduje skurcz i paraliz, zakldcenie
metabolizmu i ostatecznie prowadzi do $§mierci i wydalenia pasozyta.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Esafoksolaner wchtania si¢ do ustroju z miejsca podania osiagajac maksymalne stgzenie w osoczu
pomigdzy 4 a 14 dniem po podaniu. Esafoksolaner podlega powolnej eliminacji z osocza
(tiz = 21,7 £ 2,8 dni po jednorazowym podaniu) i jest wydalany z katem i moczem.

Eprynomektyna wchtania si¢ do ustroju z miejsca podania osiggajac maksymalne stgzenie w osoczu
pomiedzy 1 a 2 dniami po podaniu. Eprynomektyna podlega powolnej eliminacji z osocza
(tiz = 4 £ 2,7 dni po jednorazowym podaniu) i jest wydalana z katem.

Prazykwantel wchiania si¢ do ustroju z miejsca podania osiggajgc maksymalne stezenie w osoczu
pomigdzy 4 a 8 godzing po podaniu. Prazykwantel podlega powolnej eliminacji z osocza
(tv2 = 4,3 £ 1,9 dni po jednorazowym podaniu) i jest wydalany z moczem.

Jednoczesne podanie prazykwantelu i eprynomektyny nie wplywa na ich profile farmakokinetyczne.

Akumulacji nie obserwowano przy powtornych podaniach prazykwantelu, natomiast obserwowano ja
od drugiego do pigtego miesi¢cznego podania esafoksolareru (3,24 dla Cmax 1 3,09 dla AUC) oraz dla
eprynomektyny (1,59 dal Cmax oraz 1,87 dla AUC). W celu bezpiecznego zastosowania powtorzen
leczenia nalezy zapoznac si¢ z czescig 3.5.



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nieuzywane aplikatory przechowywac w blistrze w celu ochrony przed $wiattem.
Otwarte aplikatory powinny by¢ natychmiast zutylizowane.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Aplikatory do nakrapiania w ksztatcie strzykawek (cylinder zawierajacy kopolimer czystych,
silikonowanych, cyklicznych olefin (COC), ttok z gumy bromobutylowe;j silikonowanej oraz zatyczka
z gumy bromobutylowej), zawierajace 0,3 ml lub 0,9 ml produktu, umieszczone w osobnych

plastikowych blistrach.

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 3, 4 lub 15 blistrow po 1 aplikatorze (kazdy po 0,3 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 3, 4, 6 lub 15 blistrow po 1 aplikatorze (kazdy po 0,9 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy lub puste aplikatory nie powinny si¢ przedostawaé do ciekow
wodnych, poniewaz esafoksolaner moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/20/267/001-009

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06/01/2021



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEKS I1
INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko zawierajace 1, 3, 4, 6 lub 15 aplikatorow

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

NexGard Combo roztwoér do nakrapiania dla kotdw < 2,5 kg
NexGard Combo roztwor do nakrapiania dla kotéw 2,5 - 7,5 kg

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Na dawke:

BSATOKSOIANET ...ttt ettt ettt ettt et e ete e e te et e e teeateaeeteeraenteereeans 3,60 mg
EPTYNOMEKEYTIA ..e.vvieuvieniieiiesteeeteeteeteesseeseeesereasseanseesseesseesseesssessseanseensaesseesseesssessseansensseensessseenses 1,20 mg
PTAZYKWANLE] ......oiiiieiieiiecie sttt te et e et e e e teesteessaesaseesseesseesseesseesssesnseenseenseensens 24,90 mg
BSATOKSOIANET ...ttt ettt ettt et aeete b e b e b e s e s neeseeneeaeenas 10,80 mg
CPTYTIOMMICKEYTIA ...vveeuvientieeierureenteeseeseesseessaessseesseanseesseesseesssesssessseessesnseensessssesssesssesnsessesnseessesnses 3,60 mg
PTAZYRWANTEL ...ttt ettt et st et e aeeatetesaeeneesaeeneenaesseensansesneenseaneensenseeneenses 74,70 mg

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

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

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

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

Przez nakrapianie
Wylacznie do uzytku zewnetrznego.
Unika¢ kontaktu produktu z oczami.
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‘ 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nieuzywane aplikatory przechowywaé w blistrze.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat .

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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
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EU/2/20/267/008 6 x 0.9 ml
EU/2/20/267/009 15 x 0.9 ml

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}

16



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

NexGard Combo < 2.5 kg
NexGard Combo 2.5 — 7.5 kg

N

[Y

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
0,3 ml
0,9 ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Aplikator

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

NexGard Combo

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

0,3 ml
0,9 ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA

19



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
NexGard Combo roztwoér do nakrapiania dla kotéw < 2,5 kg
NexGard Combo roztwor do nakrapiania dla kotéw 2,5 - 7,5 kg
2. Sklad

Kazda pojedyncza dawka aplikatora zawiera:

Substancje czynne:

NexGard Combo Objetos¢ pojedynczej | Esafoksolaner | Eprynomektyna | Prazykwantel
dawki (ml) (mg) (mg) (mg)

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

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

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321) ......ccicciiiieieiiiieiesieceeie ettt ettt ettt sae s ens 1 mg/ml

Roztwér przezroczysty, bezbarwny 0d jasno zottego do jasno bragzowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Koty
4. Wskazania lecznicze

Stosowanie u kotow z lub zagrozonych mieszang inwazjg tasiemcow, nicieni i pasozytow
zewngtrznych. Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany wytacznie do jednoczesnego
zwalczania wszystkich trzech grup pasozytow.

Pasozyty zewnetrzne

- Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis). Jednorazowe podanie zapewnia natychmiastowa
i trwalg aktywno$¢ bdjcza przeciw pchtom przez jeden miesigc.

- Produkt moze by¢ wykorzystywany w ramach leczenia i kontroli alergicznego pchlego
zapalenia skory (APZS).

- Leczenie inwazji kleszczy. Jednorazowe podanie zapewnia natychmiastowa i trwatg aktywno$¢
bojczag przeciw kleszczom Ixodes scapularis przez jeden miesiac i przez 5 tygodni przeciw
Ixodes ricinus.

- Trwala aktywno$¢ bojcza przeciw kleszczom w okresie od 7 dni do pigciu tygodni po leczeniu
przeciw Rhipicephalus sanguineus.

- Trwata aktywnosc¢ bojcza przeciw kleszczom w okresie od 7 dni do czterech tygodni po
leczeniu przeciw Ixodes hexagonus.

- Leczenie inwazji roztoczy usznych (Otodectes cynotis).

- Leczenie $wierzbu drazacego kociego (wywotywanego przez Notoedres cati).

Tasiemce zotadkowo-jelitowe
- Leczenie inwazji tasiemcow (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei i Joyeuxiella fuhrmanni).
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Nicienie

- Zapobieganie robaczycy serca (Dirofilaria immitis) przez jeden miesigc.

- Leczenie inwazji nicieni zotadkowo-jelitowych (larw L3, L4 i postaci dojrzatych Toxocara cati,
larw L4 i postaci dojrzatych Ancylostoma tubaeforme i Ancylostoma ceylacinum oraz postaci
dojrzatych Toxascaris leonina i Ancylostoma braziliense).

- Leczenie inwazji kocich nicieni ptucnych (larwy L4 i postaci dorostych Troglostrongylus
brevior), larwy L3 i L4 oraz postaci dorostych Aelurostrongylus abstrusus).

- Zapobieganie aclurostrongylozie (przez redukcj¢ poziomu infekcji larwami L3, L4
Aelurostrongylus abstrusus).

- Leczenie inwazji nicieni uktadu moczowego (Capillaria plica).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zwrdcic szczegdlng uwage na rasy

dlugowlose, aby upewni¢ sig¢, ze produkt jest naktadany bezposrednio na skore, a nie na wlosy,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do mniejszej biodostgpnosci substancji czynnej.

Kleszcze 1 pchty powinny rozpocza¢ pozywiac si¢ na kocie aby mogty by¢ poddane ekspozycji na
esafoksolaner; dlatego tez nie mozna wykluczy¢ mozliwos$ci transmisji chorob zakaznych.

Koty przebywajace na obszarach endemicznego wystepowania nicieni wywotujacych dirofilarioze lub
przeniesione na takie obszary moga ulec zarazeniu dorostymi postaciami nicienia.

Pomimo, ze podanie weterynaryjnego produktu leczniczego kotom zarazonym dorostymi postaciami
nicienia jest bezpieczne, nie uzyskuje si¢ efektu terapeutycznego przeciw dorostym postaciom
Dirofilaria immitis.

Dlatego u wszystkich 6-miesigcznych lub starszych kotow z obszaréw endemicznego wystepowania
nicienia wywotujacego robaczyce serca zaleca si¢ wykonanie badania w kierunku wystgpowania
dorostych postaci pasozyta przed zastosowaniem produktu zapobiegajacego robaczycy serca.

Inwazje tasiemcow moga nawracac jesli nie zostang podjete dzialania polegajace na kontroli zywicieli
posrednich takich jak pchty, myszy itp. Niektore koty, u ktorych inwazja Joyeuxiella spp. lub
Dipylidium caninum jest w fazie patentnej, mogg mimo to by¢ siedliskiem wysokiego odsetka
mtodocianych larw, ktore moga by¢ mniej wrazliwe na produkt; dlatego tez w przypadku takich
inwazji zaleca si¢ powtorne podanie produktu.

Opornos¢ pasozytow na dang klase lekow przeciwpasozytniczych wystepujacych w produktach
zlozonych moze rozwing¢ si¢ w wyniku wielokrotnego uzycia leku przeciwpasozytniczego z danych
grup przez dluzszy okres czasu. Dlatego tez w celu eliminacji potencjalnego rozwoju opornosci nalezy
wzig¢ pod uwagg biezaca informacj¢ epidemiologiczng dotyczaca wrazliwosci gatunkow docelowych.

Niepotrzebne stosowanie lekdw przeciwpasozytniczych lub stosowanie niezgodne z instrukcjami
podanymi w ChWPL moze zwigkszy¢ presj¢ selekcyjng na opornos¢ i prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu produktu powinna by¢ oparta na potwierdzeniu gatunku
pasozyta i obcigzenia lub ryzyka inwazji w oparciu o jego cechy epidemiologiczne w odniesieniu do
kazdego zwierzecia.

W przypadku braku ryzyka réwnoczesnego zakazenia nalezy stosowaé produkt o waskim spektrum
dziatania.
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Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos$é, ze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym moga
by¢ zroédlem ponownego zakazenia pchtami Iub robakami i W razie potrzeby nalezy je leczyé
odpowiednim produktem.

Nie zaleca si¢ uzycia szamponu u kotow w ciggu 2 dni od podania produktu ze wzgledu na brak
danych dotyczacych wptywu szamponu na skuteczno$¢ produktu.

Aby zredukowa¢ mozliwo$¢ ponownej inwazji wynikajacej z pojawiania si¢ nowych pchel, zaleca si¢
aby leczone byly wszystkie koty w gospodarstwie domowym. Inne gatunki zwierzat zyjace w tym
samym gospodarstwie domowym rowniez powinny by¢ leczone odpowiednim produktem.

Wszystkie stadia rozwojowe pchet moga bytowaé w koszu, postaniu oraz w miejscach regularnego
odpoczynku kota tj. dywany i obicia mebli. W przypadku masowej inwazji pchel oraz na poczatku
procesu zwalczania, w tych obszarach powinny by¢ uzyte odpowiednie produkty przeznaczone do

uzycia w srodowisku i nastgpnie obszary te powinny by¢ regularnie odkurzane.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Roztwor wylacznie do nakrapiania. Nie podawac w postaci iniekcji, nie podawac doustnie ani zadng
inng drogg. Unika¢ kontaktu z oczami kota. W przypadku kontaktu produktu z oczami nalezy przemy¢
je natychmiast czysta woda. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem weterynarii.

Wazne jest aby weterynaryjny produkt leczniczy zostat nalozony na skore w miejscu, z ktoérego kot nie
moze go zlizaé: na szyi, w linii sSrodkowej, pomigedzy podstawa czaszki a topatkami. Dopilnowa¢, aby
zwierzgta nie lizaty si¢ wzajemnie, dopoki leczony obszar nie bedzie juz zauwazalny. Zauwazono, ze
polknigcie weterynaryjnego produktu leczniczego wywotuje $linienie.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato potwierdzone u kociat ponizej
8 tygodni zycia. Produktu mozna stosowac u kotdow o masie co najmniej 0,8 kg i/lub powyze;j
8 tygodnia zycia.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ uzywany wylacznie w przypadku potwierdzonych
inwazji mieszanych, lub w przypadkach znaczacego ryzyka wystgpienia mieszanej inwazji pasozytow
zewngtrznych i nicieni oraz w przypadkach wskazania do jednoczesnego leczenia tasiemczycy. W
przypadku braku ryzyka wystgpienia inwazji mieszanej nalezy rozwazy¢ zastosowanie w pierwszej
kolejnosci lekow przeciwpasozytniczych o waskim spektrum dziatania.

Decyzja o zastosowaniu i czgstotliwos$ci podawania produktu powinna by¢ podjeta po analizie
indywidualnych potrzeb kota, w oparciu o oceng kliniczng, z uwzglednieniem stylu zycia kota i
lokalnej sytuacji epidemiologicznej (wlaczajac ryzyko wystapienia zoonozy, jesli jest to istotne) tak
aby dotyczyto wylacznie przypadkéw mieszanych inwazji/ryzyka wystapienia mieszanych inwaz;i.

Nie nalezy bez wczesniejszej oceny weterynaryjnej stosowaé leczenia u innych kotow.

Powtorne leczenie powinno si¢ ogranicza¢ do indywidualnych przypadkow (wytyczne dotyczace
leczenia podano w punkcie ,,Zalecenia dla prawidtowego podania”) z zachowaniem minimalnego
odstepu 4 tygodni miedzy podaniami. Bezpieczenstwo nie byto oceniane powyzej 6 miesiecy (patrz
rowniez punkty ,,Specjalne ostrzezenia” i ,,Przedawkowanie”); dlatego tez nie zaleca si¢ wiecej niz
6 kolejnych podan w ciggu 12-miesi¢cznego okresu.

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi i podlega zgloszeniu do Swiatowej Organizacji Zdrowia
Zwierzat (WOAH). W przypadku wystapienia echinokokozy zastosowanie maja specjalne wytyczne
dotyczace leczenia, kontroli oraz ochrony oséb. Nalezy rowniez zasiggna¢ opinii ekspertow lub
instytucji dziatajacych w obszarze parazytologii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie pali¢, nie pi¢ ani nie je$¢ w czasie podawania produktu.
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My¢ rece bezposrednio po uzyciu produktu.
Zuzyte aplikatory powinny by¢ zutylizowane bezposrednio po uzyciu i pozostawa¢ w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Unika¢ kontaktu zawartosci aplikatora ze skorg palcow. W przypadku rozlania na skore nalezy ja
niezwlocznie umy¢ mydiem 1 woda.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywota¢ podraznienia oka, ktére w wyjatkowych
przypadkach moga by¢ powazne. W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy przemy¢
doktadnie oczy woda. Nalezy usung¢, jesli sg, soczewki kontaktowe po pierwszych 5 minutach a
nastepnie kontynuowac¢ ptukanie. Nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Nie dokonywac zadnych zabiegow na zwierzetach poddanych zabiegowi do czasu, az leczony obszar
nie bedzie juz widoczny. Dzieci nie powinny si¢ rowniez w tym czasie bawi¢ ze zwierzgtami. Wkrotce
po zabiegu zwierze¢ta nie powinny spac¢ z wlascicielami, a w szczegolnosci z dzieémi. Zaleca sig
stosowanie produktu wieczorem, aby ograniczy¢ kontakt z ludzmi po zabiegu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na esafoksolaner, eprynomektyne lub prazykwantel lub ktorgkolwiek
z substancji pomocniczych powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Poniewaz dziatanie toksyczne dla ptodu i teratogenne sa opisane u zwierzat laboratoryjnych po
znacznym, codziennym narazeniu na formal glicerolu, kobiety w cigzy w czasie podawania produktu
powinny nosi¢ rekawiczki, aby unikna¢ bezposredniego kontaktu z produktem.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany u kotek w okresie cigzy i laktacji.

Plodnosé:

Moze by¢ stosowany u kotek przeznaczonych do rozrodu.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone dla samcow
rozrodowych. Badania laboratoryjne u szczurow i krolikow nie wykazaly dowodow na wystapienie
dziatan niepozadanych substancji czynnych na zdolno$¢ rozrodczg samcoéw. Do stosowania u samcow
rozrodowych jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie:

Bezpieczenstwo produktu potwierdzono w badaniach z uzyciem dawki 5-krotnie przewyzszajacej
dawke zalecang u zdrowych kocigt w wieku 8 tygodni i starszych leczonych 6 krotnie w odstgpach
4-tygodniowych. Po podaniu produktu w dawce 3-krotnie przekraczajgcej maksymalng dawke
zalecana nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych. Przy dawce 5-krotnie przekraczajacej
maksymalng dawke zalecang zaobserwowano pojedyncze ci¢gzkie odwracalne zdarzenia niepozadane
po podaniu trzeciej dawki (ataksja, dezorientacja, apatia, drzenia, hipotermia i rozszerzenie zrenic).
Objawy te ustegpowaty po umyciu miejsca aplikacji, zastosowaniu §rodkoéw doraznych i leczeniu
objawowym. U niektorych zwierzat, po podaniu dawki 5-krotnie przekraczajacej maksymalng dawke
zalecang obserwowano wystapienie ciemnoczerwonych obszarow pod skorg w miejscach podania.

7. Zdarzenia niepozadane

Koty:

Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat):

Slinotok! (nadmierne $linienie), biegunkal, torsje! (wymioty), tysienie!? (wypadnie wlosow), $wiad w

miejscu podania 2 (swedzenie), ospato$é! (obnizona aktywno$¢) i anoreksjal (utrata apetytu).

1 Zwykle reakcje tagodne, krotkotrwale i samoograniczajace.
2 Przemijajace
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub do lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych

w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Sposob podania: przez nakrapianie na skore

y
Dawkowanie:

Zalecane minimalne dawki wynosza 1,44 mg esafoksolaneru, 0,48 mg eprynomektyny oraz 10 mg
prazykwantelu na kg masy ciata.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W zalezno$ci od masy ciata kota nalezy wybra¢ wiasciwy rozmiar aplikatora (0,3 lub 0,9 ml, patrz
czg$¢ ,,Sktad”). Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata
zwierzecia. Zbyt niska dawka moze prowadzi¢ do nieskutecznego dziatania i sprzyjaé rozwojowi
opornosci.

Sposdb podania:

1. Przecia¢ nozyczkami blister wzdt6z przerywanej linii.

2. Nastepnie zerwaé nakrywe.

3. Wyjacé aplikator z blistra i skierowac¢ go gumowym kapslem do goéry. Przyciagnac
umiarkowanie tlok do tylu (okolo 1 cm). Nalezy uwazac, aby nie wyjac tloka.

4. Odkreci¢ i zdjac kapsel zabezpieczajacy.

Rozsung¢ siers¢ na grzbiecie zwierzecia u nasady szyi pomigdzy podstawa czaszki 1 topatkami

tak aby skora stala si¢ widoczna. Dotkna¢ koncoéwka aplikatora do skory a nastepnie powoli

wycisnaé cata zawartos¢ aplikatora bezposrednio na skorg w jednym miejscu. Produkt powinien

zosta¢ natozony na suchg skore w miejscu, z ktorego kot nie moze go zlizaé. U ras

dtugowtosych nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage aby produkt podac na skore a nie na sierS¢ w

celu zapewnienia optymalnej skutecznosci.

6. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

9]

Schemat leczenia:

Nalezy poda¢ jedng dawke produktu w celu leczenia inwazji pchet i/lub kleszczy i/lub roztoczy przy
jednoczesnym leczeniu inwazji nicieni zotgdkowo-jelitowych i/lub nicieni ptucnych i/lub nicieni
pecherza moczowego i inwazji tasiemcow. Ponowne zastosowania oraz ich czestotliwos¢é powinna
zosta¢ skonsultowana z lekarzem weterynarii oraz powinna uwzgle¢dnia¢ lokalng sytuacje
epidemiologiczng oraz styl zycia zwierzecia (np. zwierzeta wychodzace).

Patrz rowniez punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

Obszar bez endemicznego wystepowania dirofilariozy lub kocich nicieni plucnych:

Koty nie narazone na state ryzyko zarazenia dirofilarig lub kocimi nicieniami ptucnymi powinny by¢
leczone zgodnie z harmonogramem przepisanym przez lekarza weterynarii i dostosowanym do kazde;j
indywidualnej sytuacji ponownej infekcji/zarazenia pasozytami. W przeciwnym razie nalezy
zastosowa¢ produkt o waskim spektrum, aby zapewni¢ wlasciwe leczenie odpowiednich pasozytow.
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Obszar endemicznego wystepowania dirofilariozy:

Koty zyjace na obszarach endemicznych dla robaczycy serca i uznane za mysliwych, moga by¢
leczone w odstepach miesigcznych, aby zapewni¢ zardbwno odpowiednig profilaktyke robaczycy serca,
jak 1 leczenie potencjalnego ponownego zakazenia tasiemcami. W przeciwnym razie do dalszego
leczenia nalezy uzy¢ produktu o waskim spektrum.

Zapobieganie robaczycy serca poprzez zabijanie larw Dirofilaria immitis, powinno rozpoczaé si¢ w
ciggu 1 miesigca po pierwszym spodziewanym kontakcie z komarami i kontynuowane przez co
najmniej 1 miesigc po ostatnim kontakcie z komarami.

Obszar endemicznego wystepowania kocich nicieni ptucnych:

Narazone koty (polujgce) zyjace na obszarach endemicznych mogg by¢ leczone w odstepach
miesigcznych w celu obnizenia ryzyka rozwoju dorostych postaci nicieni ptucnych wywotujacych
kliniczne objawy aelurostrongylozy oraz w celu leczenia potencjalnego ponownego zakazenia
tasiemcami. W przeciwnym razie nalezy zastosowa¢ produkt o waskim spektrum dziatania.

Leczenie inwazji nicieni ptucnych: w ciggu okoto 2 tygodni po leczeniu larwy L1 A. abstrusus nie
wystepujg lub wystepuja w niewielkiej ilosci w odchodach ze wzgledu na okres ich przejscia z phuc do
przewodu pokarmowego. Dlatego tez szacowanie ilo$ci larw w odchodach w celu okreslenia
skutecznosci leczenia (i podjecia decyzji o konieczno$ci ponownego leczenia produktem o waskim
spektrum dziatania) powinna si¢ odby¢ nie wcze$niej niz po uptywie dwoch tygodni.

Roztocza uszne:
W przypadku roztoczy usznych nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza weterynarii 4 tygodnie po leczeniu, aby
ustali¢, czy konieczne jest dodatkowe leczenie produktem o waskim spektrum dziatania.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nieuzywane aplikatory przechowywaé w blistrze w celu ochrony przed $wiattem.

Otwarte aplikatory powinny by¢ natychmiast zutylizowane.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku, blistrze i aplikatorze po oznaczeniu ,,Exp”.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy lub puste aplikatory nie powinny sie przedostawa¢ do ciekow
wodnych, poniewaz esafoksolaner moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania

W sposoOb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacego danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
EU/2/20/267/001-009

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 3, 4 lub 15 blistrow po 1 aplikatorze (kazdy po 0,3 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 3, 4, 6 lub 15 blistréw po 1 aplikatorze (kazdy po 0,9 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
W unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

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/Brussel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka bunarapus 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
Tel/Tel: + 322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Purkyniova 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
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
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: +33 472 72 30 00

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.
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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 Kegbenhavn 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

Lda.: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, AustriaTel: +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, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy


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

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'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. Inne informacje

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

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

Esafoksolaner zabija pchly przed ztozeniem jaj, zabezpieczajac tym samym gospodarstwo domowe

przed ryzykiem inwazji.
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