LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NexGard 11 mg nérimistabletid koertele kaaluga 2-4 kg
NexGard 28 mg nérimistabletid koertele kaaluga > 4-10 kg
NexGard 68 mg nérimistabletid koertele kaaluga > 10-25 kg
NexGard 136 mg narimistabletid koertele kaaluga > 25-50 kg

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga nérimistablett sisaldab:

Toimeaine:
NexGard Afoksolaneer (mg)
narimistabletid koertele kaaluga 2-4 kg 11,3
narimistabletid koertele kaaluga > 4-10 kg 28,3
narimistabletid koertele kaaluga > 10-25 kg 68
narimistabletid koertele kaaluga > 25-50 kg 136

Abiainete taielik loetelu on esitatud I6igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Néarimistabletid.

Kirjud punased kuni pruunikaspunased immargused (tabletid koertele 2-4 kg) vdi ristkulikukujulised
tabletid (tabletid koertele > 4-10 kg, tabletid koertele > 10-25 kg ja tabletid koertele > 25-50 kg).

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer.

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Raviks koerte nakatumisele kirpudega (Ctenocephalides felis ja C. canis), vdhemalt 5 nadalaks.
Ravimit vGib kasutada loomaarsti poolt diagnoositud allergilise kirpudest tingitud dermatiidi (FAD -
flea allergy dermatitis) vastase ravistrateegia osana.

Raviks ja proftlaktikaks koerte nakatumisele puukidega (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Uhe manustamiskorraga on

puuke tappev mdju kuni 1 kuu jooksul.

Kirbud ja puugid peavad toimeainega kokkupuutumiseks kinnituma peremeesloomale ja alustama
toitumisega.

Demodikoosi (tekitaja Demodex canis) ravi.
Sarkoptoosi (tekitaja Sarcoptes scabiei var. canis) ravi.

Kuulmelestade (tekitaja Otodectes cynotis) infestatsioonide ravi.



4.3 Vastunaidustused
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v8i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Parasiidid peavad afoksolaneeriga kokkupuutumiseks alustama toitumisega, seet6ttu ei saa vélistada
puukidega levivate haiguste Glekandumise vdimalust.

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Puuduvad andmed ravimi ohutuse kohta kasutamisel kutsikatel vanuses alla 8-n&dalat ja/vdi kaaluga
vahem kui 2 kg. Sellistel loomadel on NexGard kasutamine lubatud vastavalt ravimit valja kirjutanud
loomaarsti poolt tehtud riski/ohutuse hinnangutele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Hoidumaks ravimi sattumisest laste kétte, eemaldada blisterist ainult 1 narimistablett korraga. Blister
tlejadnud narimistablettidega tuleb pappkarpi tagasi panna.

Pérast kasutamist pesta kaed.
4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Véga harvadel juhtudel on raporteeritud kergeid gastrointestinaalnahte (oksendamine, kGhulahtisus),
stigelust, letargiat, isutust ja neuroloogilisi nahte (krambid, ataksia, lihasvérinad). Enamik
raporteeritud korvaltoimetest olid lihiajalised ja mé6dusid iseeneslikult.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-I, kuid véahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10- loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil

Lubatud kasutada aretuses kasutatavatel, tiinetel ja lakteerivatel koertel.

Veterinaarravimi ohutus isastel aretuskoertel ei ole piisavalt testatud.

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiitlikutel ei ole ndidanud teratogeenset toimet ega mingit toimet
isaskoerte paljunemisvdimele.

Isastel aretusloomadel kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte
hinnangule.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.
4.9  Annustamine ja manustamisviis

Suukaudselt kasutamiseks.



Annustamine:
Ravimit peaks manustama annuses 2,7—7 mg/kg kehamassi kohta jargmise tabeli alusel:

Koera kaal (kg) Manustatavate narimistablettide tugevus ja kogus
NexGard 11 mg | NexGard 28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
2-4 1
> 4-10 1
> 10-25 1
> 25-50 1

Koerale kaaluga Ule 50 kg manustada sobiv kombinatsioon erineva/sama tugevusega narimistablette.
Tablette ei tohi poolitada ega jagada.

Manustamisviis:
Néarimistabletid maitsevad enamikule koertest. Kui koer ei vdta tabletti niisama, vGib selle segada
tema toidu hulka.

Raviskeem:

Kirbu- ja puugiinfestatsioonide ravi:

Kord kuus kogu kirbu- ja/vdi puugiperioodi véltel, aluseks vottes kohalikku epidemioloogilist
olukorda.

Demodikoosi (tekitaja Demodex canis) ravi:

Manustada ravimit kord kuus kuni nahakaabete analiiisid on negatiivsed kahel kuul jarjest. Rasked
juhtumid vdivad vajada pikemat igakuist ravi. Kuna demodikoos on paljupdhjuseline haigus, on
soovitatav samal ajal ravida ka teisi seotud haigusi.

Sarkoptoosi (tekitaja Sarcoptes scabiei var. canis) ravi:

Manustada ravimit kord kuus kahel jarjestikusel kuul. Kliinilise levaatuse ja nahakaabete analtliside
pbhjal vdib osutuda vajalikuks ravimi edasine manustamine sagedusega tiks kord kuus.
Kuulmelestade (tekitaja Otodectes cynotis) infestatsioonide ravi:

Manustada tuleb tiks annus veterinaarravimit. Uks kuu parast esialgset ravi on soovitatav teha uus
veterinaarne labivaatus, sest méned loomad v@ivad vajada teistkordset ravi.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ravimpreparaadi ohutus on kindlaks tehtud ohutuskatsetes kuni 5 —kordse annusega tervetel Beagle
kutsikatel vanuses lle 8 nadala, kellel manustati ravimit korduvalt 6 korda kahe kuni neljanédalaste
intervallidega.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riilhm: Ektoparasiitikumid stisteemseks kasutamiseks.
ATCvet kood: QP53BEO1

5.1 Farmakodinaamilised omadused
Afoksolaneer on isoksasoliinide perekonda kuuluv insektitsiid ja akaritsiid. Afoksolaneer toimib

ligandsdltuvatesse kloriidikanalitesse, eriti nendesse, mis on soltuvad neurotransmitter gamma-
aminobuttirhappest (GABA), sellega blokeerides kloriidioonide pre- ja postsiinaptilise tilekande



teisele poole rakumembraani. Selle tagajarjeks on kesknarvisisteemi kontrollimatu aktiivsus ning
putukate vdi lestaliste surm. Afoksolaneer’i selektiivne toksilisus putukate/lestalise ja imetajate vahel
vOib tuleneda putukate /lestaliste ja imetajate GABA retseptorite erinevast tundlikkusest.

Afoksolaneer on aktiivne taiskasvanud Kirpude ning mitmete puugiliikide vastu nagu Dermacentor
reticulatus ja D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus ja I. scapularis, Rhipicephalus
sanguineus, Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis ja Hyalomma marginatum.

NexGard tapab kirbud 8 tunni jooksul ja puugid 48 h jooksul.

Ravim tapab kirbud enne kui need alustavad munemist ning hoiab seega dra imbritseva keskkonna
saastumise.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Pérast suukaudset manustamist koertel tdheldati afoksolaneer’i suurt stisteemset imendumist.
Absoluutne biosaadavus oli 74 %. Keskmine maksimaalne (Cmax) parast 2.5 mg/kg afoksolaneeri
annust oli 1,655 + 332 ng/ml plasmas 2-4 tunni jarel, (Tmax).

Afoksolaneer jaotub kudedesse jaotumismahus 2.6 £ 0.6 I/kg ning stisteemne kliirensi vaartus on

5.0 £ 1.2 ml/h/kg. LBplik poolestusaeg plasmas on koertel ligikaudu 2 nédalat, kuid afoksolaneeri
poolestusaeg voib erineda tdugude 18ikes (ndit. kollidel oli annuse 25 mg/kg juures see kuni

47,7 péeva ilma mdjuta ohutusele. In-vitro katsed demonstreerivad, et P-glikoproteiini véljavoolu ei
esine, kinnitades seda, et afoksolaneer ei ole P-gliikoproteiinide transporterite substraadiks.
Enamikel koertest metaboliseeritakse afoksolaneer hiidrofiilsemaks Uhendiks ning siis eemaldatakse.
Metaboliidid ja algallikas elimineeritakse uriini ja sapi kaudu, suurem osa sapi kaudu. Madalate
dooside juures ei taheldatud enterohepaatilist ringet.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Maisitérklis

Peened sojavalgud

Hautatud veiseliha 16hna ja maitsega aine
Povidoon (E1201)

Makrogool 400

Makrogool 4000

Makrogool 15 hiidrokststearaat

Gliitserool (E422)

Keskmise ahelaga triglutseriidid

6.2 Sobimatus

Ei rakendata.

6.3 Kbolblikkusaeg

Mutigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
6.4  Sailitamise eritingimused

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis



Ravimpreparaat on pakendatud individuaalselt termotoddeldud lamineeritud PVC blisteritesse,
paberpakitud alumiiniumkattega (PVC/Alu).

Uks pappkarp sisaldab 1 blisterit, milles on 1, 3 vdi 6 narimistabletti voi 3 blisterit, milles on 6
narimistabletti v6i 15 blisterit, igas 1 narimistablett.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vai nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle veterinaarravimi jddtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule
seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/13/159/001-020

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miligiloa véljastamise kuupéev: 11/02/2014

Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 19/12/2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

{PP/KK/AAAA}

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

LISATI
A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA
B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse,

PRANTSUSMAA

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.



11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NexGard 11 mg nérimistabletid koertele kaaluga 2-4 kg
NexGard 28 mg narimistabletid koertele kaaluga > 4-10 kg
NexGard 68 mg nérimistabletid koertele kaaluga > 10-25 kg
NexGard 136 mg narimistabletid koertele kaaluga > 25-50 kg

afoxolaner

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Afoxolaner 11.3 mg
Afoxolaner 28.3 mg
Afoxolaner 68 mg

Afoxolaner 136 mg

3.  RAVIMVORM

Narimistabletid

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

1 narimistablett
3 narimistabletti
6 narimistabletti
15 narimistabletti
18 narimistabletti

|5. LOOMALIIGID

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

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.
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8. KEELUAEG

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

[ 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA
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[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL

Blister

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

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

afoxolaner

7

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

= Boehringer
I|||I Ingelheim

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. MARGE “AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
NexGard 11 mg narimistabletid koertele kaaluga 2-4 kg
NexGard 28 mg narimistabletid koertele kaaluga > 4-10 kg
NexGard 68 mg narimistabletid koertele kaaluga > 10-25 kg
NexGard 136 mg narimistabletid koertele kaaluga > 25-50 kg

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mudgiloa hoidja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

PRANTSUSMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

NexGard 11 mg nérimistabletid koertele kaaluga (2—4 kg)
NexGard 28 mg nérimistabletid koertele kaaluga (> 4-10 kg)
NexGard 68 mg néarimistabletid koertele kaaluga (> 10-25 kg)
NexGard 136 mg narimistabletid koertele kaaluga (> 25-50 kg)

Afoksolaneer

g TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga nérimistablett sisaldab:

NexGard Afoksolaneer (mg)
nérimistabletid koertele kaaluga 2-4 kg 11,3
narimistabletid koertele kaaluga > 4-10 kg 28,3
narimistabletid koertele kaaluga > 10-25 kg 68
narimistabletid koertele kaaluga > 25-50 kg 136

Kirjud punased kuni pruunikaspunased iimmargused (tabletid koertele 2-4 kg) vdi ristkilikukujulised
tabletid (tabletid koertele > 4-10 kg, tabletid koertele > 10-25 kg ja tabletid koertele > 25-50 kg).

4.  NAIDUSTUS(ED)

Raviks koerte nakatumisele kirpudega (Ctenocephalides felis ja C. canis), vdhemalt 5 nadalaks.
Ravimit vBib kasutada loomaarsti poolt diagnoositud allergilise kirpudest tingitud dermatiidi
(FAD-flea allergy dermatitis) vastase ravistrateegia osana.

Raviks ja proftilaktikaks koerte nakatumisele puukidega (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Uhe manustamiskorraga on
puuke tappev mdju kuni 1 kuu jooksul.

Kirbud ja puugid peavad toimeainega kokkupuutumiseks kinnituma peremeesloomale ja alustama
toitumisega.
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Demodikoosi (tekitaja Demodex canis) ravi.
Sarkoptoosi (tekitaja Sarcoptes scabiei var. canis) ravi.

Kuulmelestade (tekitaja Otodectes cynotis) infestatsioonide ravi.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine v8i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED

Véga harvadel juhtudel on raporteeritud kergeid gastrointestinaalnahte (oksendamine, kGhulahtisus),

stigelust, letargiat, isutust ja neuroloogilisi ndhte (krambid, ataksia, lihasvérinad). Enamik
raporteeritud k6rvalndhtudest olid tavaliselt Ithiajalised ja mo6dusid iseeneslikult.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vdga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-l loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (ronkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid véhem kui 10-I loomal 10,000-st ravitud loomast)

- vdga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud (iksikjuhud).

Kui taheldate tGkskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA-MEETOD
Suukaudselt kasutamiseks.

Annustamine:
Ravimi peaks manustama jargmise tabeli alusel, et tagada annus 2,7-7 mg/kg/kehamassi kohta:

Koera kaal Manustatavate narimistablettide tugevus ja kogus
(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

Koerale kaaluga ule 50 kg manustada sobiv kombinatsioon erineva/sama tugevusega narimistablette.

Tablette ei tohi poolitada ega jagada.

Raviskeem:

Kirbu- ja puugiinfestatsioonide ravi:

Kord kuus kogu kirbu- ja/vdi puugiperioodi véltel, aluseks vottes kohalikku epidemioloogilist
olukorda.
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Demodikoosi (tekitaja Demodex canis) ravi:

Manustada ravimit kord kuus kuni nahakaabete analiilisid on negatiivsed kahel kuul jarjest. Rasked
juhtumid vdivad vajada pikemat igakuist ravi. Kuna demodikoos on paljupdhjuseline haigus, on
soovitatav samal ajal ravida ka teisi seotud haigusi.

Sarkoptoosi (tekitaja Sarcoptes scabiei var. canis) ravi:

Manustada ravimit kord kuus kahel jérjestikusel kuul. Kliinilise tlevaatuse ja nahakaabete analliiside
pdhjal vdib osutuda vajalikuks ravimi edasine manustamine sagedusega uks kord kuus.
Kuulmelestade (tekitaja Otodectes cynotis) infestatsioonide ravi:

Manustada tuleb (ks annus veterinaarravimit. Uks kuu pérast esialgset ravi on soovitatav teha uus
veterinaarne l&bivaatus, sest méned loomad vdivad vajada teistkordset ravi.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Né&rimistabletid maitsevad enamikule koertest. Kui koer ei vota tabletti niisama, v6ib selle segada
tema toidu hulka.

10. KEELUAEG

Ei rakendata

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil parast EXP.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

12. ERIHOIATUSED
Erihoiatused iga loomaliigi kohta:

Parasiidid peavad afoksolaneeriga kokkupuutumiseks alustama toitumisega, seetGttu ei saa vélistada
puukidega levivate haiguste Glekandumise vdimalust.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Puuduvad andmed ravimi ohutuse kohta kasutamisel kutsikatel vanuses alla 8-nadalat ja/vGi kaaluga
vahem kui 2 kg. Sellistel loomadel on selle ravimi kasutamine lubatud vastavalt ravimit vélja
kirjutanud loomaarsti poolt tehtud riski/ohutuse hinnangutele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Hoidumaks ravimi sattumisest laste kétte, eemaldada blisterist ainult 1 narimistablett korraga. Blister
tlejadnud narimistablettidega tuleb pappkarpi tagasi panna.

Parast kasutamist pesta kaed.

Tiinus ja laktatsioon:

Lubatud kasutada aretuses kasutatavatel, tiinetel ja lakteerivatel koertel.

Veterinaarravimi ohutus isastel aretuskoertel ei ole piisavalt tdestatud.

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiitlikutel ei ole ndidanud teratogeenset toimet ega mingit toimet
isaskoerte paljunemisvdimele.

Isastel aretusloomadel kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte
hinnangule.
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Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid):

Ravimpreparaadi ohutus on kindlaks tehtud ohutuskatsetes kuni 5 —kordse annusega tervetel Beagle
kutsikatel vanuses lle 8 nddala, kellel manustati ravimit korduvalt 6 korda kahe kuni neljanédalaste
intervallidega.

13. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABIN()UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas hdvitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Afoksolaneer on isoksasoliinide perekonda kuuluv insektitsiid ja akaritsiid.

NexGard on aktiivne taiskasvanud kirpude ning mitmete puugiliikide vastu nagu Dermacentor
reticulatus ja D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus ja I. scapularis, Rhipicephalus
sanguineus, Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis ja Hyalomma marginatum.

NexGard tapab kirbud 8 tunni jooksul ja puugid 48 h jooksul.

Ravim tapab kirbud enne kui need alustavad munemist ning hoiab seega dra imbritseva keskkonna
saastumise.

Kdigi tugevusega narimistabletid on saadaval jargmistes pakendisuurustes:
1 pappkarp, mis sisaldab 1 blisterit, milles on 1, 3 v8i 6 narimistabletti vdi 3 blisterit, milles on 6
néarimistabletti voi 15 blisterit, igas 1 narimistablett.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.
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