BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver tablet indeholder:
Aktive stoffer:

NEXGARD SPECTRA Afoxolaner (mg) Milbemycinoxim (mg)
tyggetabletter til hund 1,35-3,5 kg 9,375 1,875
tyggetabletter til hund >3,5-7,5 kg 18,75 3,75
tyggetabletter til hund >7,5-15 kg 37,50 7,50
tyggetabletter til hund >15-30 kg 75,00 15,00
tyggetabletter til hund >30-60 kg 150,00 30,00

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjaelpestoffer og andre bestanddele

Majsstivelse

Soyaprotein

Kedsmag

Povidon (E1201)

Macrogol 400

Macrogol 4000

Macrogol 15 hydroxystearat

Glycerol (E422)

Triglycerider, middelkadelengde

Citronsyre monohydrat (E330)

Butylhydroxytoluen (E321)

Marmoreret red til redbrun, rund tyggetablet (til hund 1,35-3,5 kg) eller rektanguler tyggetablet (til
hund >3,5-7,5 kg, til hund >7,5-15 kg, til hund >15-30 kg og til hund >30-60 kg).

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hund.



3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til hunde med, eller i risiko for, blandede infestationer med ydre og indre parasitter.
Veterinerlegemidlet er udelukkende indiceret, nar brug mod flater, lopper eller mider og en eller flere
af de gvrige malparasitter er indiceret pad samme tid.

Ektoparasitter
Behandling af loppeinfestationer (Ctenocephalides felis og C.canis). Veteringerlegemidlet har en

gjeblikkelig og vedvarende dreebende virkning i 5 uger. Laegemidlet kan indgé i en behandlingsstrategi
til kontrol af loppebetinget allergisk dermatitis (FAD).

Behandling af flatinfestationer (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Veterinerleegemidlet har en gjeblikkelig og
vedvarende draebende virkning i 4 uger.

Lopper og flater skal bide sig fast pa vaertsdyret og starte indtag af fede for at blive eksponeret for det
aktive stof.

Behandling af demodicose (forarsaget af Demodex canis).
Behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei var. canis).
Behandling af eremideinfestationer (forarsaget af Otodectes cynotis).

Gastrointestinale nematoder

Behandling af infestationer med folgende arter af voksne gastrointestinale nematoder: spolorm
(Toxocara canis og Toxascaris leonina), hageorm (Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense og
Ancylostoma ceylanicum) samt piskeorm (Trichuris vulpis).

Andre nematoder

Forebyggelse af sygdom forarsaget af tropisk hjerteorm (Dirofilaria immitis larver) med manedlig
behandling.

Forebyggelse af infestationer med fransk hjerteorm (angiostrongylose) (ved at reducere
infektionsniveauet af umodne voksne (L5) og voksne stadier af Angiostrongylus vasorum) med
manedlig behandling.

Forebyggelse af udvikling af gjenorm (thelaziosis) (infestation med voksne stadier af Thelazia
callipaeda ajenorm) med manedlig behandling.

3.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Lopper og flater skal starte indtag af fode pa vertsdyret for at blive eksponeret for afoxolaner; derfor
kan risikoen for overfersel af vektorbarne sygdomme ikke udelukkes.

Ungdvendig brug af antiparasitaere legemidler eller brug, der afviger fra instruktionerne i
produktresuméet, kan gge resistensselektionstrykket og fore til nedsat virkning. Beslutningen om at
bruge veterinerlegemidlet skal baseres pa bekraftelse af parasitarten og -byrden eller risikoen for
infestation baseret pa dennes epidemiologiske egenskaber, for hvert enkelt dyr.

Hyvis der ikke foreligger en risiko for samtidig infestation med ydre og indre parasitter, skal der
anvendes et smalspektret praparat.

Muligheden for, at andre dyr i samme husholdning kan vare en kilde til reinfestation med lopper,
flater, mider eller gastrointestinale nematoder, skal overvejes, og disse skal efter behov behandles med
et passende praparat.



Ancylostoma ceylanicum er kun rapporteret som vaerende endemisk i Sydestasien, Kina, Indien, Japan,
visse stillehavsger, Australien, Den Arabiske Halve, Sydafrika samt Sydamerika.

Opretholdelse af de makrocykliske laktoners virkning er afgerende for at kunne kontrollere Dirofilaria
immitis. For at minimere risikoen for resistensudvikling anbefales det, at hunde undersgges for bade
cirkulerende antigener og for mikrofilarier i blodet ved sasonstart for forebyggende behandling. Kun
negative dyr skal behandles.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen
Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Da der ikke foreligger data, skal behandling af hvalpe yngre end 8 uger og hunde, som vejer under
1,35 kg, baseres pa den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk-forholdet.

I omréder, hvor hjerteorm er endemisk, ber hunde testes for eksisterende infestation med hjerteorm for
administration af veterinerlaegemidlet. Baseret pa dyrlegens skon ber infesterede hunde behandles
med et adulticid til at udrydde voksne hjerteorm. Veterinerleegemidlet er ikke indiceret til udryddelse
af mikrofilarier.

Den anbefalede dosis ber overholdes ngje for collier og beslaegtede racer.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver lagemidlet til dyr

- Veterinzerlegemidlet kan forarsage gastrointestinale forstyrrelser, hvis det indtages.

- Opbevar tabletterne i blisteret indtil de skal bruges, og opbevar blisteret i a&sken.

- I tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld, iser nar det geelder bern, skal der straks
soges legehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

- Vask hander efter brug.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hund:

Ikke almindelig Opkastning!, diarré!
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede Letargi', anoreksi'
dyr): Pruritus'.

Meget sjaelden Erytem

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, | Neurologiske tegn (krampe, ataksi og muskeltremor).
herunder enkeltstaende
indberetninger):

! Generelt selvbegransende og kortvarige.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller 2glaegning

Draegtighed og laktation:
Kan anvendes under dregtighed og diegivning.




Fertilitet:

Ma anvendes til hunhunde, der bruges til avl.

Veterinzerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt for hanhunde, der bruges til avl.

Ma kun anvendes til hanhunde, der bruges til avl, efter den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-
risk-forholdet.

Laboratoriestudier af rotter og kaniner har ikke afslaret teratogene virkninger eller bivirkninger pa
reproduktionsevnen hos hanner.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Milbemycinoxim er et substrat for P-glycoprotein (P-gp) og kan derfor interagere med andre P-gp
substrater (for eksempel digoxin og doxorubicin) eller andre makrocykliske laktoner. Samtidig
behandling med andre P-gp substrater kan derfor fore til foreget toksicitet.

3.9 Administrationsveje og dosering

Oral administration.

Dosering:
Veterinerlegemidlet skal administreres i en dosis pa 2,50—6,94 mg/kg afoxolaner og 0,50-1,39 mg/kg

milbemycinoxim i henhold til felgende tabel:

Hundens Tyggetablet, styrke og antal
kropsvegt NEXGARD NEXGARD NEXGARD NEXGARD NEXGARD
(kg) SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA
9mg/2 mg 19 mg/4 mg 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

Til hunde, som vejer over 60 kg, skal der anvendes en passende kombination af tyggetabletter.
For at sikre korrekt dosering skal kropsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Tyggetabletterne mé ikke deles.

Underdosering kan resultere i ineffektiv anvendelse og kan fremme resistensudvikling.

Administrationsmade:
Tabletterne kan tygges og er velsmagende for de fleste hunde. Hvis hunden ikke accepterer tabletterne,
som de er, kan de gives sammen med foder.

Behandlingsprogram:
Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) skal baseres pa faglig radgivning og skal tage hegjde
for den lokale epidemiologiske status samt dyrets livsstil.

Behandling af loppe- og fldtinfestationer samt gastrointestinale nematoder:

Veterinerlegemidlet kan anvendes som del af den seesonmaessige behandling mod lopper og flater til
hunde, som er diagnosticeret med samtidig infestation med gastrointestinale nematoder (og derved
erstatte behandling med et monovalent legemiddel mod lopper og flater). En enkelt behandling er
effektiv mod gastrointestinale nematoder.

Behandling af demodicose (forarsaget af Demodex canis):
Administrer veterinerleegemidlet én gang pr. maned, indtil der er opnéet to negative hudskrab med en
maneds mellemrum. I alvorlige tilfeelde kan det vaere nedvendigt at forlenge de manedlige



behandlinger. Da demodicose er en multifaktoriel sygdom, anbefales det at behandle underliggende
sygdom pa passende made, hvor det er muligt.

Behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei var. canis):
Administrer veterinerleegemidlet en gang pr. maned i to pa hinanden folgende méaneder. Det kan vaere
ngdvendigt at give yderligere manedlige behandlinger baseret pa klinisk vurdering og hudskrab.

Behandling af angreb af aremideinfestationer (forarsaget af Otodectes cynotis):
Administrer en enkelt dosis af veterinerlegemidlet. En ny dyrleegeundersegelse en maned efter den
forste behandling anbefales, da nogle dyr kan have brug for en opfelgende behandling.

Forebyggelse af sygdom fordarsaget af tropisk hjerteorm:

Veterinzrlegemidlet dreber Dirofilaria immitis larver i op til en méned efter overforsel med myg.
Derfor skal veterinzrlegemidlet anvendes med regelmessige manedlige intervaller i den tid pé aret,
hvor vektorerne er til stede, med opstart inden for en méned efter forste forventede myggeeksponering.

Behandlingen ber fortszette i en méned efter sidste myggeeksponering. For at etablere en
behandlingsrutine anbefales det at behandle samme dag eller dato i hver méned. Nar det erstatter et
andet preeparat til forebyggelse af hjerteorm, ber forste behandling med veterinerleegemidlet starte pa
den dato, hvor det tidligere praparat skulle have varet givet.

Hunde fra omrdder med endemisk hjerteorm, eller som har rejst til endemiske omrader, kan blive
smittet med voksne hjerteorm. Der er ikke pévist nogen terapeutisk virkning mod voksne Dirofilaria
immitis. Det anbefales derfor, at alle hunde som er 8 maneder gamle eller @ldre, som lever i omrader
med endemisk hjerteorm, testes for eksisterende infestation med hjerteorm, for de behandles med
veterinerleegemidlet til forebyggelse af hjerteorm.

Forebyggelse af infestationer med fransk hjerteorm (angiostrongylose):

I endemiske omrader vil ménedlig behandling med veterinzerlegemidlet reducere infestationsniveauet
af umodne voksne (L5) og voksne stadier af Angiostrongylus vasorum i hjerte og lunger.
Forebyggelse af udvikling af ojenorm (thelaziosis):

Manedlig behandling med veterinerleegemidlet forebygger infestation med voksne stadier af
gjenormen Thelazia callipaeda.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der blev ikke observeret bivirkninger hos raske, otte uger gamle hvalpe efter 6 behandlinger med op
til 5 gange den maksimale dosis.

3.11 Sezerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitare veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QP54AB51

4.2 Farmakodynamiske oplysninger



Afoxolaner:
Afoxolaner er et insekticid og acaricid herende til isoxazolinfamilien.

Afoxolaner virker som en antagonist pé ligand-styrede chloridkanaler, iser de der styres af
neurotransmitteren gamma-aminosmersyre (GABA). Isoxazoliner, blandt chloridkanalmodulatorerne,
bindes til et bestemt og unikt malomrade i insektets GABACI, hvorved de blokerer den pra- og
postsynaptiske overfarsel af chloridioner over cellemembraner. Langvarig afoxolanerinduceret
hypereksitation resulterer i en ukontrolleret aktivitet i centralnervesystemet med deraf folgende drab af
insekter og mider. Afoxolaners selektive toksicitet over for insekter og mider i forhold til pattedyr kan
skyldes forskel i GABA-receptorernes folsomhed hos insekter og mider i forhold til pattedyrs
receptorer.

Det virker pé voksne lopper samt over for flere flétarter sdsom Rhipicephalus sanguineus,
Dermacentor reticulatus og D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus og 1. scapularis,
Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis og Hyalomma marginatum.

Afoxolaner dreber lopper for @gproduktion og forebygger derfor smittespredning til omgivelserne.

Milbemycinoxim:

Milbemycinoxim er et antiparasitert endektocid som herer til gruppen af makrocykliske laktoner.
Milbemycinoxim indeholder to hovedkomponenter, A3 og A4 (i forholdet 20:80 for A3:A4). Det er et
fermentationsprodukt fra Streptomyces milbemycinicus. Milbemycinoxim virker ved at afbryde
glutamatneurotransmissionen hos hvirvellgse dyr. Milbemycinoxim gger glutamatbindingen med
efterfolgende oget indstremning af chloridioner i cellen. Dette forer til hyperpolarisering af
neuromuskuleermembranen med deraf folgende paralyse og ded hos parasitterne.

Milbemycinoxim virker pa adskillige gastrointestinale orm (Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense, Ancylostoma ceylanicum, Trichuris vulpis), voksne
og umodne voksne stadier (L5) af fransk hjerteorm (4Angiostrongylus vasorum) samt tropisk hjerteorm
(Dirofilaria immitis larver).

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Den systemiske absorption af afoxolaner er hej. Den absolutte biotilgengelighed er 88 %. Middel
maksimal koncentration (Cmax) er 1822 + 165 ng/ml i plasma pavist 2—4 timer (Tmax) efter en dosis pa
2,5 mg/kg afoxolaner.

Afoxolaner fordeles til vaev med et fordelingsvolumen pé 2,6 + 0,6 1/kg og en systemisk clearance pa
5,0 £ 1,2 ml/t/kg. Terminal plasmahalveringstid er ca. 2 uger hos hund.

Maksimale milbemycinoxim plasmakoncentrationer nés hurtigt inden for de forste 1-2 timer (Tmax),
hvilket indikerer at absorptionen fra tyggetabletterne er hurtig. Den absolutte biotilgeengelighed er
hhv. 81 % og 65 % for A3 og A4 formen. Terminale halveringstider og maksimale koncentrationer
(Cmax) efter oral administration er 1,6 = 0,4 dage og 42 + 11 ng/ml for A3 formen, 3,3 + 1,4 dage og
246 + 71 ng/ml for A4 formen.

Milbemycinoxim fordeles til veev med et fordelingsvolumen pé hhv. 2,7 + 0,4 1/kg og 2,6 + 0,6 I/kg for
A3 og A4 formerne. Begge former har lav systemisk clearance (75 + 22 ml/t/kg for A3 formen og

41 £ 12 ml/t/kg for A4 formen).

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.



5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 30 méneder.
5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevar blisteret i den ydre aske for at beskytte mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Veterinzerlegemidlet er pakket enkeltvis i termoformede, laminerede PVC blisterpakninger med
papirbelagt aluminium (PVC/Alu).

Papaske med ét blister a 1, 3 eller 6 tyggetabletter eller 15 blistre a 1 tyggetablet eller 2 blistre a
3 tyggetabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer heraf i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgaeldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (-NUMRE)

EU/2/14/177/001-025

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 15/01/2015

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

DD/MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninge rom dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGII
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 tyggetablet indeholder:

9,375 mg afoxolaner / 1,875 mg milbemycin.oxim.
18,75 mg afoxolaner / 3,75 mg milbemycin.oxim.
37,5 mg afoxolaner / 7,5 mg milbemycin.oxim.

75 mg afoxolaner / 15 mg milbemycin.oxim.

150 mg afoxolaner / 30 mg milbemycin.oxim.

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 tyggetablet

3 tyggetabletter

6 tyggetabletter (1 blister a 6 tyggetabletter)
6 tyggetabletter (2 blistre a 3 tyggetabletter)
15 tyggetabletter

4. DYREARTER

Hund.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar blisteret 1 den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Kun til dyr.

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/14/177/001 — 9 mg / 2 mg, 1 tyggetablet
EU/2/14/177/002 — 9 mg / 2 mg, 3 tyggetabletter
EU/2/14/177/003 — 9 mg / 2 mg, 6 tyggetabletter
EU/2/14/177/016 — 9 mg / 2 mg, 15 tyggetabletter
EU/2/14/177/021 — 9 mg / 2 mg, 6 tyggetabletter
EU/2/14/177/004 — 19 mg / 4 mg, 1 tyggetablet
EU/2/14/177/005 — 19 mg / 4 mg, 3 tyggetabletter
EU/2/14/177/006 — 19 mg / 4 mg, 6 tyggetabletter
EU/2/14/177/017 — 19 mg / 4 mg, 15 tyggetabletter
EU/2/14/177/022 — 19 mg / 4 mg, 6 tyggetabletter
EU/2/14/177/007 — 38 mg / 8 mg, 1 tyggetablet
EU/2/14/177/008 — 38 mg / 8 mg, 3 tyggetabletter
EU/2/14/177/009 — 38 mg / 8 mg, 6 tyggetabletter
EU/2/14/177/018 — 38 mg / 8 mg, 15 tyggetabletter
EU/2/14/177/023 — 38 mg / 8 mg, 6 tyggetabletter
EU/2/14/177/010 — 75 mg / 15 mg, 1 tyggetablet
EU/2/14/177/011 — 75 mg / 15 mg, 3 tyggetabletter
EU/2/14/177/012 — 75 mg / 15 mg, 6 tyggetabletter
EU/2/14/177/019 — 75 mg / 15 mg, 15 tyggetabletter
EU/2/14/177/024 — 75 mg / 15 mg, 6 tyggetabletter
EU/2/14/177/013 =150 mg / 30 mg, 1 tyggetablet
EU/2/14/177/014 —150 mg / 30 mg, 3 tyggetabletter
EU/2/14/177/015 —150 mg / 30 mg, 6 tyggetabletter
EU/2/14/177/020 — 150 mg / 30 mg, 15 tyggetabletter
EU/2/14/177/025 —150 mg / 30 mg, 6 tyggetabletter
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| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Blister

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NEXGARD SPECTRA

tat

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

1,35-3,5 kg
>3,5-7,5kg
>7,5-15 kg
>15-30 kg
>30-60 kg

9 mg / 2 mg afoxolaner / milbemycinoxim

19 mg / 4 mg afoxolaner / milbemycinoxim
38 mg / 8 mg afoxolaner / milbemycinoxim
75 mg / 15 mg afoxolaner / milbemycinoxim
150 mg / 30 mg afoxolaner / milbemycinoxim

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

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

2. Sammensatning

Hver tyggetablet indeholder:

Aktive stoffer:

NEXGARD SPECTRA Afoxolaner (mg) | Milbemycinoxim (mg)
Tyggetabletter til hund 1,35-3,5 kg 9,375 1,875
Tyggetabletter til hund >3,5-7,5 kg 18,75 3,75
Tyggetabletter til hund >7,5-15 kg 37,50 7,50
Tyggetabletter til hund >15-30 kg 75,00 15,00
Tyggetabletter til hund >30-60 kg 150,00 30,00

Marmoreret red til redbrun, rund tyggetablet (til hund 1,35-3,5 kg) eller rektanguler tyggetablet (til
hund >3,5-7,5 kg, til hund >7,5-15 kg, til hund >15-30 kg og til hund >30-60 kg).

3. Dyrearter

Hund.

4. Indikation(er)

Til hunde med, eller i risiko for, blandede angreb af ydre og indre parasitter. Veterinerleegemidlet er
udelukkende indiceret, nar brug mod flater, lopper eller mider og en eller flere af de @vrige
malparasitter er indiceret pa samme tid.

Ydre parasitter:
Behandling af angreb af lopper (Ctenocephalides felis og C.canis) og flater (Dermacentor reticulatus,

Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus) hos hund.
Lopper og flater skal bide sig fast pé vertsdyret og starte indtag af fade for at blive udsat for det aktive
stof.

Veterinerlegemidlet kan indgad som led i behandlingen af loppebetinget allergisk hudbetandelse
(FAD).

Behandling af demodicose (angreb af Demodex canis ("hérseekmider”)).
Behandling af skab (forérsaget af Sarcoptes scabiei var. canis).

Behandling af eremideangreb (forarsaget af Otodectes cynotis).

Rundorm i mave-tarmkanalen
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Behandling af angreb af folgende arter af voksne rundorm i mave-tarmkanalen: spolorm (Toxocara
canis og Toxascaris leonina), hageorm (Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense og
Ancylostoma ceylanicum) samt piskeorm (Trichuris vulpis).

Andre rundorm

Forebyggelse af sygdom forarsaget af tropisk hjerteorm (Dirofilaria immitis larver) med manedlig
behandling.

Forebyggelse af angreb af fransk hjerteorm (angiostrongylose) (ved at mindske niveauet af umodne
voksne (L5) og voksne stadier af Angiostrongylus vasorum) med manedlig behandling.

Forebyggelse af udvikling af gjenorm (angreb af voksne stadier af Thelazia callipaeda gjenorm) med
manedlig behandling.

5. Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Sarlige advarsler:

Lopper og flater skal starte indtag af fode pé vertsdyret for at blive eksponeret for afoxolaner; derfor
kan risikoen for overfersel af sygdomme via lopper og flater ikke udelukkes.

Ungdvendig brug af antiparasitaere leegemidler eller brug, der afviger fra instruktionerne i
produktresuméet, kan gge resistensselektionstrykket og fore til nedsat virkning. Beslutningen om at
bruge praeparatet skal baseres pa bekraftelse af parasitarten og -byrden eller risikoen for angreb
baseret pa dennes epidemiologiske egenskaber for hvert enkelt dyr.

Hyvis der ikke foreligger en risiko for samtidigt angreb med ydre og indre parasitter, skal der anvendes
et smalspektret praeparat.

Muligheden for, at andre dyr i samme husholdning kan vaere en kilde til gentagne angreb med lopper,
flater, mider eller rundorm i mave-tarmkanalen, skal overvejes, og disse skal behandles med et
passende preaeparat efter behov.

Ancylostoma ceylanicum er kun rapporteret som vaerende endemisk i Sydestasien, Kina, Indien, Japan,
visse stillehavsger, Australien, Den Arabiske Halve, Sydafrika samt Sydamerika.

Forebyggelse af sygdom forarsaget af tropisk hjerteorm er afgerende. For at minimere risikoen for
resistensudvikling anbefales det, at hunde underseges for bade cirkulerende antigener og for
mikrofilarier i blodet ved saesonstart for forebyggende behandling. Kun negative dyr behandles.

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Da der ikke foreligger data, skal behandling af hvalpe yngre end 8 uger og hunde, som vejer under
1,35 kg, baseres pa den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk-forholdet.

I omréder, hvor hjerteorm er endemisk, ber hunde testes for eksisterende angreb af hjerteorm for
administration af veterinerlaegemidlet. Baseret pa dyrlegens skon bar angrebne hunde behandles med
et adulticid til at udrydde voksne hjerteorm. Veterinarlaegemidlet er ikke indiceret til udryddelse af
mikrofilarier hos positive hunde.

Den anbefalede dosis ber overholdes ngje for collier og beslaegtede racer.
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Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

- Veterinzerlegemidlet kan forarsage forstyrrelser i mave-tarmkanalen, hvis det indtages.

- Opbevar tabletterne i blisteret indtil de skal bruges, og opbevar blisteret i &sken.

- I tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld, iseer nar det geelder bern, skal der straks
soges legehjzlp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

- Vask hander efter brug.

Draegtighed og laktation:
Kan anvendes under dregtighed og diegivning.

Fertilitet:

Kan anvendes til hunhunde, der bruges til avl

Veterinzerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt for hanhunde, der bruges til avl.

Ma kun anvendes til hanhunde, der bruges til avl, efter den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit-
risk-forholdet.

Laboratoriestudier af rotter og kaniner har ikke afslgret nogen teratogene virkninger eller bivirkninger
pa reproduktionsevnen hos hanner.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Milbemycinoxim er et substrat for P-glycoprotein (P-gp) og kan derfor interagere med andre P-gp
substrater (for eksempel digoxin, doxorubicin) eller andre makrocykliste laktoner. Samtidig
behandling med andre P-gp substrater kan derfor fore til gget toksicitet.

Overdosis:
Der blev ikke observeret nogen bivirkninger hos otte uger gamle raske hvalpe efter 6 behandlinger ved
op til 5 gange den maksimale dosis.

7/ Bivirkninger
Hund:

Ikke almindelig (1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):
Opkastning!, diarré!

Slovhed!, nedsat adelyst'

Pruritus (kloe)!

Meget sjeelden (<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):
Erytem (redme)
Neurologiske tegn (krampe, ataksi (inkoordination) og muskelsitren).

! Generelt selvbegrensende og kortvarige.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Til indgivelse gennem munden.

Dosering:
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Veterinerlagemidlet skal indgives i en dosis pa 2,50-6,94 mg/kg afoxolaner og 0,50-1,39 mg/kg
milbemycinoxim i henhold til felgende tabel:

Hundens Tyggetablet, styrke og antal
kropsvaegt NEXGARD NEXGARD NEXGARD NEXGARD NEXGARD
(kg) SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA
9mg/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

Til hunde, som vejer over 60 kg, skal der anvendes en passende kombination af tyggetabletter.

For at sikre korrekt dosering skal kropsveagten bestemmes sé ngjagtigt som muligt.
Tyggetabletterne ma ikke deles. Underdosering kan resultere i ineffektiv anvendelse og kan fremme
resistensudvikling.

Tabletterne kan tygges og er velsmagende for de fleste hunde. Hvis hunden ikke accepterer tabletterne
som de er, kan de gives sammen med foder.

9. Oplysninger om korrekt administration
Behandlingsprogram:

Behovet for og hyppigheden af genbehandling skal baseres pé faglig radgivning og skal tage hgjde for
den lokale epidemiologiske status samt dyrets livsstil.

Behandling af loppe- og flatangreb samt angreb af orm i mave-tarmkanalen:

Veterinerlegemidlet kan anvendes som del af den seesonmaessige behandling mod lopper og flater til
hunde, som er diagnosticeret med samtidig angreb aform i mave-tarmkanalen (og derved erstatte
behandling med et middel, som kun virker mod lopper og fléter). En enkelt behandling er effektiv mod
orm i mave-tarmkanalen.

En behandling mod angreb af lopper og flater er virksom i en maned. Yderligere behandling kan vare
nedvendig i loppe- og/eller flatsaesonen. Sperg dyrlaegen til rads om fortsat loppe- og flatbehandling.

Behandling af demodicose (angreb af Demodex canis ("hdrscekmider”™)):

Administrer veterinerleegemidlet en gang pr. maned, indtil der er opndet to negative hudskrab med en
maneds mellemrum. I alvorlige tilfelde kan det veere nedvendigt at forlange de manedlige
behandlinger. Da angreb af harsekmider er en multifaktoriel sygdom, anbefales det at behandle
underliggende sygdom pa passende méde, hvor det er muligt.

Behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei var. canis):
Administrer veterinerleegemidlet en gang pr. méned i to pa hinanden folgende méneder. Det kan vaere
nedvendigt at give yderligere ménedlige behandlinger baseret pa klinisk vurdering og hudskrab.

Behandling af oremideangreb (forarsaget af Ofodectes cynotis):
Administrer en enkelt dosis af veterinerlegemidlet. En ny dyrleegeundersogelse en méned efter den
forste behandling anbefales, da nogle dyr kan have brug for en opfelgende behandling.

Forebyggelse af sygdom fordrsaget af tropisk hjerteorm:

Veterinzrlegemidlet dreeber Dirofilaria immitis larver (hjerteorm) i op til en maned efter at de er
overfart med myg. Derfor skal veterinerlegemidlet indgives med regelmassige manedlige
mellemrum i den tid pa aret, hvor myggene er til stede. Opstart skal ske inden for en méned efter, at
hunden forst forventes at blive udsat for myg.
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Behandlingen ber fortsaette i 1 méned efter at hunden har vaeret udsat for myg. For at etablere en
behandlingsrutine anbefales det at behandle samme dag eller dato i hver maned. Nar det erstatter et
andet praeparat til forebyggelse af hjerteorm, ber forste behandling med veterinerleegemidlet starte pa
den dato, hvor det tidligere preeparat skulle have veret givet.

Hunde fra omrader, hvor der findes hjerteorm, eller som har rejst til omrader med hjerteorm, kan blive
smittet med voksne hjerteorm. Der er ikke pavist nogen helbredende virkning mod voksne Dirofilaria
immitis. Det anbefales derfor, at alle hunde som er 8 méneder gamle eller &ldre, som lever i omrader,
hvor der findes hjerteorm, testes for eksisterende angreb af hjerteorm, for de behandles med dette
veterinerleegemiddel til forebyggelse af hjerteorm.

Forebyggelse af angreb af fransk hjerteorm (angiostrongylose):

I omrader med fransk hjerteorm vil manedlig behandling med veterinerleegemidlet mindske niveauet
af umodne voksne (L5) samt voksne stadier af fransk hjerteorm (4Angiostrongylus vasorum) i hjerte og
lunger.

Forebyggelse af udvikling af ajenorm:
Manedlig behandling med veterinarleegemidlet forebygger angreb af voksne stadier af gjenormen
Thelazia callipaeda.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevar blisteret i den ydre emballage for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger. Disse foranstaltninger skal
bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/14/177/001-025

For hver styrke fés tyggetabletterne i folgende pakningssterrelser:

Papaeske med 1 blister a 1, 3 eller 6 tyggetabletter eller 15 blistre a 1 tyggetablet eller 2 blistre a
3 tyggetabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
(MM/AARA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

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
Peny0auka bnarapust 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 Kgbenhavn S
TIf: +45 3915 8888

Deutschland Nederland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health
55216 Ingelheim/Rhein Netherlands bv

Tel: 0800 290 0 270 Basisweg 10

1043 AP Amsterdam
Tel: +31 20 799 6950
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Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAlLGoa

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

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatiun 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
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Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360


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

Kvbmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. Andre oplysninger

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

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

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

Afoxolaner er et insekticid og acaricid, som herer til isoxazolinfamilien.

Det virker pa voksne lopper savel som adskillige flatarter sdsom Rhipicephalus sanguineus,
Dermacentor reticulatus og D.variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus og l.scapularis,
Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis og Hyalomma marginatum.

Afoxolaner draber lopper for egproduktion og forebygger derfor smittespredning til omgivelserne.

Milbemycinoxim er et antiparasitert endectocid, som herer til gruppen af makrocykliske laktoner. Det
virker pé adskillige orm i mave-tarmkanalen (Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma
caninum, Ancylostoma braziliense, Ancylostoma ceylanicum, Trichuris vulpis), voksne og umodne
voksne stadier (L5) af fransk hjerteorm Angiostrongylus vasorum samt larver af tropisk hjerteorm

Dirofilaria immitis.
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