I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NexGard 11 mg koslajamas tabletes suniem 2-4 kg

NexGard 28 mg koslajamas tabletes suniem > 4-10 kg

NexGard 68 mg koslajamas tabletes suniem > 10-25 kg

NexGard 136 mg koslajamas tabletes suniem > 25-50 kg

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra kos]ajama tablete satur:

AKktivas vielas:

NexGard Afoksolaners (mg)
ko§lajamas tabletes suniem 2-4 kg 11,3
ko§lajamas tabletes suniem > 4-10 kg 28,3
koslajamas tabletes suniem > 10-25 kg 68,0
koslajamas tabletes suniem > 25-50 kg 136,0

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Koslajamas tabletes.

Raibas, sarkanas lidz sarkanbriinas, apalas (tabletes suniem 2-4 kg) vai taisnstiira formas tabletes
(tabletes suniem > 4-10 kg, tabletes suniem > 10-25 kg un tabletes suniem > 25-50 kg).

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Blusu (Ctenocephalides felis un C. canis) invazijas arsté$anai suniem vismaz 5 ned€las ilgi. Var tikt
lietotas ka dala no blusu alergiska dermatita arsté$anas stratégijas.

Er¢u (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus,
Hyalomma marginatum) invazijas arstéSanai suniem. Viena arstéSanas reize iznicina érces uz laiku
I1dz 1 ménesim.

Blusam un &rcém ir japiekeras saimniekam un jasak baroties, lai uz tam iedarbotos aktiva viela.
Demodekozes (ierosinatajs Demodex canis) arstésanai.

Kaska (ierosinatajs Sarcoptes scabiei var. canis) arstésanai.

Ausu kaska &rcu (ierosinatajs Otodectes cynotis) invazijas arsté$anai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.



4.4  TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Lai afoksolaners iedarbotos uz parazitiem, tiem jasak baroties no saimnieka; tadgjadi parazitu
parnésatas slimibas nevar tikt pilniba izslegtas.

4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ta ka nav pieejami dati, Iidz 8 ned€lu vecu kucénu un/vai par 2 kg vieglaku sunu apstradi veikt péc
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Lai b&mi nevaretu piekliit veterinarajam zalem, viena reize iznemiet tikai vienu kos]ajamo tableti no
blistera. Blisteri ar atlikuSajam tabletem ievietojiet atpakal kastite.

P&c zalu ievadiSanas nomazgajiet rokas.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti reti zinots par viegliem gremosanas sisteémas trauc€jumiem (vemsana, diareja), niezi, nomakumu,
anoreksiju un neirologiskam pazimém (krampji, ataksija un muskulu tricésana). Lielaka dala $o
blakusparadibu ir 1slaicigas un pariet pasas no sevis.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélamag(-s)
blakusparadiba(-s))

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Drikst lietot vaislas, griisniem un lakt€joSiem suniem.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums virieSu kartas vaislas suniem.

Laboratoriskajos petijumos Zurkam un truSiem netika konstatéta teratogéna iedarbiba vai nelabvéliga

ietekme uz virieSu kartas dzivnieku reproduktivajam sp&jam.

Viriesu kartas vaislas suniem lietot tikai pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.



Devas:
Veterinaras zales lietot deva 2,7-7 mg/kg saskana ar sekojoso tabulu:

Suna kermena Lietojamo koslajamo tableSu stiprums un skaits

svars (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
Suniem ar kermena svaru virs 50 kg lietot attiecigu vienada vai dazada stipruma koslajamo tablesu
kombinaciju. Tabletes nesadalit.

LietoSanas veids:
Tabletes ir kos]ajamas un garso lielakajai dalai sunu. Ja suns atsakas uznemt tabletes tiesa veida, tas
var lietot kopa ar baribu.

LietoSanas shéma:

Blusu un ércu invazijas arstésanai:

Lietot ar viena m&nesa intervalu blusu un/vai &rCu invazijas sezona, nemot vera vietgjo
epidemiologisko situaciju.

Demodekozes (ierosinatajs Demodex canis) arstesanai:

Zales lietot katru ménesi, lidz ir iegiiti divi negativi adas nokasijumu rezultati ar viena ménesa
intervalu. Smagos gadijumos nepiecieSama ilgstoSa arstéSana. Ta ka demodekoze ir daudzfaktoru
slimiba, kad vien iesp&jams, ieteicams arstet ar1 pamatslimibu.

Kaska (ierosinatajs Sarcoptes scabiei var. canis) arstéSanai:
Zales lietot reizi meénesT divus ménesus pec kartas. Pamatojoties uz adas nokasijumu rezultatiem un
kliiskajam pazim&m, var but nepiecieSama vairakkartgja atkartota zalu lietoSana ar ménesa intervalu.

Ausu kaska ércu (ierosinatajs Otodectes cynotis) invazijas arstésanai:
Ievadit vienu veterinaro zalu devu. leteicams veikt atkartotu izmekleSanu vienu ménesi p&c sakotngjas
arst€Sanas, jo daziem dzivniekiem var biit nepiecieSama otrreiz&ja arstésana.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Blakusparadibas netika noverotas veseliem biglu kucéniem, vecakiem par 8 nedelam, arstgjot ar 5
reizes parsniegtu maksimalo devu, lietojot 6 reizes ar divu lidz ¢etru ned€lu intervalu.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Iidzekli pret ektoparazitiem sist€miskai lietoSanai.
ATK vet kods: QP53BEO]1.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Afoksilaners ir insekticida un akaricida viela, kas pieder izoksazolina grupai. Afoksolaners darbojas uz
ligandu vartu hloridu kanaliem, 1pasi kas norobezoti ar neirotransmiteru gamma-aminosviestskabi
(GABA), tadejadi blokgjot pirms un p&c sinaptisko hlorida jonu parvietoSanu Sinu membrana.

Tas rada nekontrol&tu centralas nervu sistémas aktivitati un &réu vai kukainu bojaeju. Afoksolanera
selektivais toksiskums starp kukainiem, &rcém un ziditajiem izskaidrojams ar ércu, kukainu un ziditaju
GABA receptoru dazado jutibu.



Afoksilaners iedarbojas uz picaugusam blusam, ka arT uz dazadam €rcu sugam, pieméram,
Dermacentor reticulatus un D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus un 1. scapularis,
Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis un Hyalomma
marginatum.

NexGard nogalina blusas 8 stundu laika un &rces 48 stundas.
Zales nogalina blusas pirms tas sak dét olas — tadejadi no blusam tiek pasargata apkartgja vide.
5.2  Farmakokinétiskie dati

Pec NexGard iekskigas lietoSanas suniem, afoksolaners uzradija augstu sist€misko absorbciju pec
ievadiSanas. Absoliita biopieejamiba bija 74 %. Vidgja maksimala koncentracija (Cmax) bija

1655 £ 332 ng/ml plazma, kas paradijas 2-4 stundas (Tmax) péc 2,5 mg/kg afoksolanera devas.
Afoksolaners izplatas audos ar izkliedes tilpumu 2,6 = 0,6 I/kg un ar sist€émiskas atbrivosanas vertibu
5,0 £ 1,2 ml/h/kg. Terminalais plazmas izdaliSanas pusperiods vairumam sunu ir aptuveni 2 nedglas;
tomer var biit veérojamas atSkiribas starp atseviskiem suniem (pieméram, viena p&tfjuma kollijiem,
lietojot devu 25 mg/kg, ty, bija lidz 47,7 dienam) nekadi neietekméjot drosibu. In-vitro eksperimentos
nav noverots P-glikoproteinu eflukss, apstiprinot, ka afoksolaners nav P-glikoproteinu transportvielu
substrats.

Afoksolaners suniem metabolizgjas vairak hidrofiliskas sastavdalas un tad tiek izvadits. Metaboliti un
neizmainitas zalu vielas tiek izvaditas no organisma gan ar urinu, gan zulti, lielaka dala izdalas ar
zulti. Netika noverota enterohepatiska recikléSanas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Kukurtizas ciete

Sojas olbaltumvielu smalknes

Apceptas liellopu galas aromatizetajs

Povidons (E1201)

Makrogols 400

Makrogols 4000

Makrogola 15 hidroksistearats

Glicerols (E422)

Vidgjas kedes trigliceridi

6.2 Biutiska nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Veterinaras zales ir individuali iepakotas termoformétos, lamin&tos PVC blisteros ar papira aluminija
parklajumu (PVC/Al).



Viena Kastité 1 blisteris ar 1, 3 vai 6 ko§lajamam tabletém vai 3 blisteri ar 6 koslajamam tabletem vai
15 blisteri ar 1 koslajamo tableti.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/13/159/001-020

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 11/02/2014
P&dgjas parregistracijas datums: 19/12/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
( http://www.ema.europa.cu)

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.


http://www.ema.europa.eu/

11 PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

FRANCIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piem&rojams.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NexGard 11 mg koslajamas tabletes 2-4 kg
NexGard 28 mg koslajamas tabletes > 4-10 kg
NexGard 68 mg koslajamas tabletes > 10-25 kg
NexGard 136 mg koslajamas tabletes > 25-50 kg

Afoxolaner

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

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

Afoxolaner 136 mg

3. ZALU FORMA

Koslajamas tabletes.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

1 koslajama tablete

3 koslajamas tabletes
6 koslajamas tabletes
15 koslajamas tabletes
18 koslajamas tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni 2-4 kg
Suni > 4-10 kg
Suni > 10-25 kg
Suni > 25-50 kg

| 6. INDIKACLJA(S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS (-I)

Pirms lietos$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.
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‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP{ménesis/gads}

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Informacijai izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACUA
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16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-)

EU/2/13/159/001
EU/2/13/159/002
EU/2/13/159/003
EU/2/13/159/004
EU/2/13/159/005
EU/2/13/159/006
EU/2/13/159/007
EU/2/13/159/008
EU/2/13/159/009
EU/2/13/159/010
EU/2/13/159/011
EU/2/13/159/012
EU/2/13/159/013
EU/2/13/159/014
EU/2/13/159/015
EU/2/13/159/016
EU/2/13/159/017
EU/2/13/159/018
EU/2/13/159/019
EU/2/13/159/020

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot

13



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

Blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NexGard 11 mg suniem 2-4 kg
NexGard 28 mg suniem > 4-10 kg
NexGard 68 mg suniem > 10-25 kg
NexGard 136 mg suniem > 25-50 kg

afoxolaner

7{

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

= Boehringer
||||I Ingelheim

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
NexGard 11 mg koSlajamas tabletes suniem 2-4 kg
NexGard 28 mg koslajamas tabletes suniem > 4-10 kg
NexGard 68 mg koSlajamas tabletes suniem > 10-25 kg
NexGard 136 mg koslajamas tabletes suniem > 25-50 kg

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

FR-31000 Toulouse

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

NexGard 11 mg koslajamas tabletes suniem (2-4 kg)
NexGard 28 mg koslajamas tabletes suniem (> 4-10 kg)
NexGard 68 mg koslajamas tabletes suniem (> 10-25 kg)
NexGard 136 mg koslajamas tabletes suniem (> 25-50 kg)

afoxolaner

g AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra koslajama tablete satur:

NexGard Afoksolaners (mg)
koslajamas tabletes suniem 2-4 kg 11,3
ko§lajamas tabletes suniem > 4-10 kg 28,3
ko§lajamas tabletes suniem > 10-25 kg 68
ko§lajamas tabletes suniem > 25-50 kg 136

Raibas, sarkanas lidz sarkanbriinas, apalas (tabletes suniem 2-4 kg) vai taisnstiira formas tabletes
(tabletes suniem > 4-10 kg, tabletes suniem > 10-25 kg un tabletes suniem > 25-50 kg).
4. INDIKACIJA(-S)

Blusu (Ctenocephalides felis un C. canis) invazijas arst€Sanai suniem vismaz 5 nedglas ilgi. Var tikt
lietotas ka dala no blusu alergiska dermatita arsté$anas stratégijas.

Er¢u (Dermacentor reticulatus, I1xodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus,
Hyalomma marginatum) invazijas arst€Sanai suniem. Viena arst€Sanas reize iznicina &rces uz laiku

Iidz 1 ménesim.

Blusam un &rcém ir japiekeras saimniekam un jasak baroties, lai uz tam iedarbotos aktiva viela.
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Demodekozes (ierosinatajs Demodex canis) arstésanai.

Kaska (ierosinatajs Sarcoptes scabiei var. canis) arstésanai.

Ausu kaska ércu (ierosinatajs Otodectes cynotis) invazijas arsté$anai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti reti zinots par viegliem gremosanas sistémas traucgjumiem (vemsana, diareja), niezi, nomakumu,

- =W

anoreksiju un neirologiskam pazimém (krampyji, ataksija un muskulu tricé$ana). Lielaka dala $o
blakusparadibu ir 1slaicigas un pariet pasas no sevis.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s))

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus

zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minéta $aja lietoSanas
instrukcija, vai arT domajat, ka zales nedarbojas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.

Devas:

Veterinaras zales lietot saskana ar sekojoso tabulu, ievérojot devu 2,7-7 mg/kg kermena svara:

Suna kermena Lietojamo koslajamo tableSu stiprums un skaits
svars (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

Suniem ar kermena svaru virs 50 kg lietot attiecigu ta pasa vai cita stipruma koslajamo tablesu

kombinaciju.
Tabletes nesadalit.
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LietoSanas shéma:

Blusu un ércu invazijas arstésanai:

Lietot ar viena m&nesa intervalu blusu un/vai &rCu invazijas sezona, nemot vera vietgjo
epidemiologisko situaciju.

Demodekozes (ierosinatdjs Demodex canis) arstésanai:

Zales lietot katru ménesi, lidz ir iegiiti divi negativi adas nokasijumu rezultati ar viena ménesa
intervalu.Smagos gadijumos nepiecieSama ilgstoSa arstéSana. Ta ka demodekoze ir daudzfaktoru
slimiba, kad vien iesp&jams, ieteicams arstét arT pamatslimibu.

Kaska (ierosinatajs Sarcoptes scabiei var. canis) arstésanai.:

Zales lietot reizi meénesT divus ménesus pec kartas. Pamatojoties uz adas nokasijumu rezultatiem un
kliiskajam pazim&m, var but nepieciesama vairakkartgja atkartota zalu lietoSana ar ménesa intervalu.
Ausu kaska ércu (ierosinatajs Otodectes cynotis) invazijas arstésanai:

levadit vienu veterinaro zalu devu. leteicams veikt atkartotu izmekle&$anu vienu ménesi péc sakotngjas
arstéSanas, jo daziem dzivniekiem var bt nepiecieSama otrreiz&ja arsteSana.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Tabletes ir kos]ajamas un garso lielakajai dalai sunu. Ja suns atsakas uznemt tabletes tiesa veida, tas
var lietot kopa ar baribu.

10. ITEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemeérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc ,,EXP”.
Deriguma termin$ attiecinams uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

12. TPASI BRIDINAJUMI
Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Lai afoksolaners iedarbotos uz parazitiem, tiem jasak baroties no saimnieka; tad&jadi parazitu
parnésatas slimibas nevar tikt pilniba izslégtas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Ta ka nav pieejami dati, Iidz 8 ned€lu vecu kucénu un/vai par 2 kg vieglaku sunu apstradi veikt péc
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstesanai:
Lai bérni nevarétu piekliit veterinarajam zaleém, viena reiz€ iznemiet tikai vienu koslajamo tableti no
blistera. Blisteri ar atlikuSajam tabletem ievietojiet atpakal kastite.

P&c zalu ievadiSanas nomazgajiet rokas.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot vaislas, griisniem un lakt€joSiem suniem.
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums virieSu kartas vaislas suniem.
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Laboratoriskajos p&tfjumos zurkam un truSiem netika konstatéta teratogéna iedarbiba vai nelabvéliga
ietekme uz viriesu kartas dzivnieku reproduktivajam spg&jam. Viriesu kartas vaislas suniem lietot tikai
pec arstejosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Blakusparadibas netika noverotas veseliem biglu kucéniem, vecakiem par 8 nedelam, arstgjot ar 5
reizes parsniegtu maksimalo devu, lietojot 6 reizes ar divu lidz Cetru ned€lu intervalu.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi

palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.
Afoksolaners ir insekticida un akaricida viela, kas pieder izoksazolina grupai.

Nexgard iedarbojas uz picaugusam blusam, ka arT uz dazam &réu sugam, tadam ka Dermacentor
reticulatus un D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus un |. scapularis, Rhipicephalus
sanguineus, Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis un Hyalomma marginatum.
NexGard nogalina blusas 8 stundu laika un &rces 48 stundas.

Zales nogalina blusas pirms tas sak dét olas — tadejadi no blusam tiek pasargata apkartgja vide.
Katra stipruma koslajamas tabletes ir iepakotas sekojosa izmera iepakojumos:

Kartona kastite 1 blisteris ar 1, 3 vai 6 ko$lajamam tablet€m vai 3 blisteri ar 6 koslajamam tabletem

vai 15 blisteri ar 1 koslajamo tableti.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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