LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NexGard 11 mg purutabletit, 2—4 kg:n painoisille koirille
NexGard 28 mg purutabletit, > 4-10 kg:n painoisille koirille
NexGard 68 mg purutabletit, > 10-25 kg:n painoisille koirille
NexGard 136 mg purutabletit, > 25-50 kg:n painoisille koirille
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi purutabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

NexGard Afoksolaneeri (mg)
purutabletit 2—4 kg:n painoisille koirille 11,3
purutabletit > 4-10 kg:n painoisille koirille 28,3
purutabletit > 10-25 kg:n painoisille koirille 68
purutabletit > 25-50 kg:n painoisille koirille 136

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti.

Punainen tai punaruskea taplikés, pyoredn muotoinen (tabletit 2—4 kg:n painoisille koirille) tai
suorakulmion muotoinen (tabletit > 4-10 kg:n painoisille koirille, tabletit > 10-25 kg:n painoisille
koirille ja tabletit > 25-50 kg:n painoisille koirille).

4. KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-elainlaji(t)

Koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Koiran kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis ja C. canis) hoito v&hintd&n 5 viikon ajan. Valmistetta
voidaan kayttaa hoito-ohjelman osana kirppuallergiaan liittyvan dermatiitin (flea allergy dermatitis,

FAD) hallinnassa.

Koiran puutiaistartuntojen hoito (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus). Yksi hoitokerta tappaa puutiaiset enimmilldén yhden kuukauden ajaksi.

Kirppujen ja puutiaisten on Kiinnityttava isdntaelaimeen ja aloitettava ravinnon imeminen, jotta ne
altistuvat vaikuttavalle aineelle.

Sikaripunkkitartuntojen (demodikoosin) (aiheuttaja Demodex canis) hoito.
Syyhypunkkitartuntojen (kapin) (aiheuttaja Sarcoptes scabiei var. canis) hoito.
4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Loisen on aloitettava ravinnon imeminen isantaelédimesta, jotta se altistuu afoksolaneerille, joten
loisten kautta siirtyvien tautien riskia ei voida sulkea pois.

4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Koska tietoja ei ole kaytettavissa, alle 8 viikon ikaisten pentujen ja/tai alle 2 kg:n painoisten koirien
hoidon on perustuttava hoitavan eldinlaakérin tekemaan hyotyjen ja riskien arviointiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jotta eldinldékevalmisteen joutuminen lasten kasiin voidaan estéd, ota lapipainopakkauksesta vain yksi
purutabletti kerrallaan. Laita lapipainopakkauksessa jaljella olevat purutabletit takaisin
ulkopakkaukseen.

Pese kddet valmisteen kasittelyn jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lievid maha-suolikanavan vaikutuksia (oksentelua, ripulia), kutinaa, letargiaa, ruokahaluttomuutta ja
neurologisia oireita (kouristuksia, ataksiaa ja lihasvapinaa) on raportoitu hyvin harvoin. Raportoidut
haittavaikutukset olivat useimmiten lyhytkestoisia ja menivat itsestdan ohi.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua el&inté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&intd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).
4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Rotalla ja kaniinilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei ole todettu ndytt64 teratogeenisista
vaikutuksista eika haittavaikutuksia urosten tai naaraiden lisdantymiskykyyn.

Elainladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana tai siitokseen kaytettaville koirille ei
ole selvitetty. Voidaan kéayttaa ainoastaan hoitavan eléinlaakarin tekeman hyoty—haitta-arvion
perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9  Annostus ja antotapa

Suun kautta.



Annostus:
Valmistetta annetaan 2,7—7 mg/painokg seuraavan taulukon mukaisesti:

Koiran paino Annettavien purutablettien vahvuus ja lukumaara
(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

Y1i 50 kg:n painoisille koirille annetaan tarkoituksenmukainen yhdistelmé eri-/samanvahvuisia
purutabletteja. Tabletteja ei saa jakaa.

Antotapa:
Useimmat koirat pureskelevat ja sydvat tabletit mielelldén. Jos koira ei halua syddé tabletteja

sellaisenaan, ne voidaan antaa ruoan kanssa.

Hoitoaikataulu:

Kirppu- ja puutiaistartuntojen hoito:

Kuukauden vélein koko kirppu- ja/tai puutiaiskauden ajan paikallisen epidemiologisen tilanteen
mukaan.

Sikaripunkkitartuntojen (demodikoosin) (aiheuttaja Demodex canis) hoito:

Eldinld&kevalmistetta annetaan kerran kuukaudessa, kunnes kuukauden vélein otetuista ihon
raapendytteista saadaan kaksi negatiivista testitulosta. Vaikeissa tapauksissa voi kerran kuukaudessa
annosteltavaa hoitoa olla tarpeen pidentéa. Sikaripunkkitartunta on monitekijdinen sairaus, joten myds
mahdollinen perussairaus kehotetaan hoitamaan asianmukaisesti, jos mahdollista.

Syyhypunkkitartuntojen (kapin) (aiheuttaja Sarcoptes scabiei var. canis) hoito:
Eldinladkevalmistetta annetaan kerran kuukaudessa kahtena perékkaisena kuukautena. Kliinisen
tutkimuksen ja ihon raapenaytteiden perusteella voi kerran kuukaudessa annosteltavaa hoitoa olla
tarpeen pidentaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet) (tarvittaessa)

Terveilla yli 8 viikon ikaisilla beaglen pennuilla ei havaittu haittavaikutuksia, kun niille annettiin
viisinkertainen maksimiannos 6 kertaa 2—4 viikon valein.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemisesti kaytettavét ulkoloisladkkeet,
ATCvet-koodi: QP53BEO1



5.1 Farmakodynamiikka

Afoksolaneeri on insektisidi ja akarisidi, ja se kuuluu isoksatsoliinien ryhmaén. Afoksolaneeri
vaikuttaa ligandiohjattuihin, etenkin hermovélittajdaine gamma-aminovoihappo (GABA) -ohjattuihin,
kloridikanaviin ja salpaa siten kloridi-ionien pre- ja postsynaptisen siirtymisen solukalvojen lapi. Tasta
seuraa hyonteisten ja puutiaisten keskushermoston hallitsematon aktiivisuus ja kuolema.
Afoksolaneerin selektiivinen toksisuus hydnteisten/puutiaisten ja nisékkaiden valilla saattaa johtua
hyonteisten/puutiaisten GABA-reseptorien erilaisesta herkkyydesta nisakkéiden reseptoreihin
verrattuna.

Afoksolaneeri tehoaa aikuisiin kirppuihin sekd useisiin puutiaislajeihin, kuten Dermacentor reticulatus
ja D. variabilis, Ixodes ricinus ja I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum ja
Haemaphysalis longicornis.

Valmiste tappaa kirput ennen kuin ne tuottavat munia, joten se estéa kotitalouden kontaminoitumisen.

NexGard tappaa kirput 8 tunnin kuluessa ja puutiaiset 48 tunnin kuluessa.
5.2 Farmakokinetiikka

Kun koirille annettiin afoksolaneeria suun kautta, systeemisen imeytymisen osoitettiin olevan
tehokasta. Absoluuttinen biologinen hyotyosuus oli 74 %. Keskimddrdinen maksimipitoisuus (Crmax)
plasmassa oli 1 655 + 332 ng/ml 2—4 tuntia (Tmax) afoksolaneeriannoksen 2,5 mg/kg annon jalkeen.
Afoksolaneeri jakautuu kudoksiin siten, etta jakautumistilavuus on 2,6 £+ 0,6 1/kg ja systeeminen
puhdistuma on 5,0 + 1,2 ml/h/kg. Terminaalinen puoliintumisaika koiran plasmassa on useimmiten
noin 2 viikkoa, mutta afoksolaneerin puoliintumisaika voi olla eri koirilla erilainen (esim. kun
collieille annettiin yhdessa tutkimuksessa annoksia 25 mg/painokg, t. oli enimmillaan

47,7 vuorokautta) eika se vaikuta valmisteen turvallisuuteen. In vitro -kokeet osoittivat, ettei
P-glykoproteiiniin liittyvaa effluksia tapahdu, mika varmistaa sen, ettei afoksolaneeri ole
P-glykoproteiinikuljettajien substraatti.

Afoksolaneeri metaboloituu koiran elimistossé hydrofiilisemmiksi yhdisteiksi ja eliminoituu sitten
elimistostd. Metaboliitit ja kanta-aine eliminoituvat elimistosta virtsateiden ja sappiteiden kautta.
Valtaosa eliminaatiosta tapahtuu sappinesteeseen. Enterohepaattisesta uudelleenkierrosta ei ole
nayttoa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Maissitarkkelys

Hienojakoinen soijaproteiini

Liha-aromi, haudutettu nauta

Povidoni (E 1201)

Makrogoli 400

Makrogoli 4000

Makrogoli 15 hydroksistearaatti

Glyseroli (E 422)

Keskipitkaketjuiset tyydyttyneet triglyseridit

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.



6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Elainla&kevalmiste on yksittaispakattu lampdmuovattuihin laminoituihin PV C-lapipainopakkauksiin,
joissa on paperitaustainen alumiinifolio (Aclar/PVVC/Alu).

1 kartonkirasia, sisaltdd 1 lapipainopakkauksen, jossa on 1, 3 tai 6 purutablettia, tai 3
lapipainopakkausta, joissa kussakin on 6 purutablettia tai 15 lapipainopakkausta, joissa kussakin on
1 purutabletti.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on hévitettava

paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/159/001-020

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 11/02/2014

Uudistamispaivamaara: 19/12/2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{PP/KK/VVVV}

Tata elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITE N
A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainla&dkemaardys.

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.



LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Kartonkinen ulkopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

NexGard 11 mg purutabletit 2-4 kg:n painoisille koirille
NexGard 28 mg purutabletit > 4-10 kg:n painoisille koirille
NexGard 68 mg purutabletit > 10-25 kg:n painoisille koirille
NexGard 136 mg purutabletit > 25-50 kg:n painoisille koirille

afoxolaner

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Afoksolaneeri 11,3 mg
Afoksolaneeri 28,3 mg
Afoksolaneeri 68 mg

Afoksolaneeri 136 mg

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti

| 4. PAKKAUSKOKO

1 purutabl.
3 purutabl.
6 purutabl.
15 purutabl.
18 purutabl.

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

2-4 kg:n painoiset koirat

> 4-10 kg:n painoiset koirat
> 10-25 kg:n painoiset koirat
> 25-50 kg:n painoiset koirat

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.
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8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Héavittdminen: Lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

El&imille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

12



|16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Lapipainopakkaus

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

afoxolaner.

tad

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

= Boehringer
I|||I Ingelheim

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MERKINTA “ ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
NexGard 11 mg purutabletit, 2—-4 kg:n painoisille koirille
NexGard 28 mg purutabletit, > 4-10 kg:n painoisille koirille
NexGard 68 mg purutabletit, > 10-25 kg:n painoisille koirille
NexGard 136 mg purutabletit, > 25-50 kg:n painoisille koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

NexGard 11 mg purutabletit koirille (2—-4 kg)
NexGard 28 mg purutabletit koirille (> 4-10 kg)
NexGard 68 mg purutabletit koirille (> 10-25 kg)
NexGard 136 mg purutabletit koirille (> 25-50 kg)
afoksolaneeri

gl VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi purutabletti sisaltaa:

NexGard Afoksolaneeri (mg)
purutabletit 2—4 kg:n painoisille koirille 11,3
purutabletit > 4-10 kg:n painoisille koirille 28,3
purutabletit > 10-25 kg:n painoisille koirille 68
purutabletit > 25-50 kg:n painoisille koirille 136

Punainen tai punaruskea taplikés, pydredn muotoinen (tabletit 2—4 kg:n painoisille koirille) tai
suorakulmion muotoinen (tabletit > 4-10 kg:n painoisille koirille, tabletit > 10-25 kg:n painoisille
koirille ja tabletit > 25-50 kg:n painoisille koirille).

4. KAYTTOAIHEET
Koiran kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis ja C. canis) hoito vahintddn 5 viikon ajan. Valmistetta
voidaan kayttaa hoito-ohjelman osana kirppuallergiaan liittyvan dermatiitin (flea allergy dermatitis,

FAD) hallinnassa.

Koiran puutiaistartuntojen hoito (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus). Yksi hoitokerta tappaa puutiaiset enimmilld&n yhden kuukauden ajaksi.
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Kirppujen ja puutiaisten on Kiinnityttava isdntdelaimeen ja aloitettava ravinnon imeminen, jotta ne
altistuvat vaikuttavalle aineelle.

Sikaripunkkitartuntojen (demodikoosin) (aiheuttaja Demodex canis) hoito.

Syyhypunkkitartuntojen (kapin) (aiheuttaja Sarcoptes scabiei var. canis) hoito.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lievid maha-suolikanavan vaikutuksia (oksentelua, ripulia), kutinaa, uneliaisuutta, ruokahaluttomuutta
ja hermosto-oireita (kouristuksia, liikkeiden haparoivuutta ja lihasvapinaa) on raportoitu hyvin
harvoin. Raportoidut haittavaikutukset olivat useimmiten lyhytkestoisia ja menivat itsestaan ohi.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldint4)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&inta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).
Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta ettéd laéke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suun kautta.

Annostus:
Valmistetta annetaan 2,7-7 mg/painokg seuraavan taulukon mukaisesti:

Koiran paino Annettavien purutablettien vahvuus ja lukumaara
(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

Yli 50 kg:n painoisille koirille annetaan tarkoituksenmukainen yhdistelma eri-/samanvahvuisia
purutabletteja.
Tabletteja ei saa jakaa.
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Hoitoaikataulu:

Kirppu- ja puutiaistartuntojen hoito:

Kuukauden vélein koko kirppu- ja/tai puutiaiskauden ajan paikallisen epidemiologisen tilanteen
mukaan.

Sikaripunkkitartuntojen (demodikoosin) (aiheuttaja Demodex canis) hoito:

Elainladkevalmistetta annetaan kerran kuukaudessa, kunnes kuukauden valein otetuista ihon
raapendytteistd saadaan kaksi negatiivista testitulosta. Vaikeissa tapauksissa voi kerran kuukaudessa
annosteltavaa hoitoa olla tarpeen pidentad. Sikaripunkkitartunta on monitekijainen sairaus, joten myods
mahdollinen perussairaus kehotetaan hoitamaan asianmukaisesti, jos mahdollista.

Syyhypunkkitartuntojen (kapin) (aiheuttaja Sarcoptes scabiei var. canis) hoito:
Eldinladkevalmistetta annetaan kerran kuukaudessa kahtena perékkaisena kuukautena. Kliinisen
tutkimuksen ja ihon raapenaytteiden perusteella voi kerran kuukaudessa annosteltavaa hoitoa olla
tarpeen pidentaa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Useimmat koirat pureskelevat ja syovéat NexGard-tabletit mielellaan. Jos koira ei halua sy6da
tabletteja sellaisenaan, ne voidaan antaa ruoan kanssa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Al kayta tata elainladkevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa EXP jalkeen. Erdantymispaivalla tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.
Ei erityisia sdilytysohjeita.

12. ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain:

Loisen on aloitettava ravinnon imeminen isantaeldimesta, jotta se altistuu afoksolaneerille, joten
loisten kautta siirtyvien tautien riskia ei voida sulkea pois.

El&imi& koskevat erityiset varotoimet:
Koska tietoja ei ole kaytettavissa, alle 8 viikon ikaisten pentujen ja/tai alle 2 kg:n painoisten koirien
hoidon on perustuttava hoitavan eldinlédakérin tekemdan hyotyjen ja riskien arviointiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinld&kevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:

Jotta eldinld&kevalmisteen joutuminen lasten kasiin voidaan estéd, ota lapipainopakkauksesta vain yksi
purutabletti kerrallaan. Laita lapipainopakkauksessa jaljella olevat purutabletit takaisin
ulkopakkaukseen.

Pese kadet valmisteen kasittelyn jalkeen.
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Tiineys ja imetys:

Rotalla ja kaniinilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ei ole todettu ndytt6a epdmuodostumia
aiheuttavista vaikutuksista eika haittavaikutuksia urosten tai naaraiden lisdéantymiskykyyn.
Elainladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana tai siitokseen kaytettaville koirille ei
ole tutkittu. Voidaan k&yttaa ainoastaan hoitavan eléinladkarin tekeman hyoty—haitta-arvion
perusteella.

Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastaladkkeet):
Terveilld yli 8 viikon ikaisilla beaglen pennuilla ei havaittu haittavaikutuksia, kun niille annettiin
viisinkertainen maksimiannos 6 kertaa 2—4 viikon valein.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinlaakariltasi. Naméa toimenpiteet on tarkoitettu
ympaériston suojelemiseksi.

14, PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata elainlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan laékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu.

15. MUUT TIEDOT

Afoksolaneeri on insektisidi ja akarisidi, ja se kuuluu isoksatsoliinien ryhmaan.

NexGard tehoaa aikuisiin kirppuihin seka useisiin puutiaislajeihin, kuten Dermacentor reticulatus ja
D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus ja I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Amblyomma americanum ja Haemaphysalis longicornis.

NexGard tappaa kirput 8 tunnin kuluessa ja puutiaiset 48 tunnin kuluessa.

Valmiste tappaa kirput ennen kuin ne tuottavat munia, joten se estdé kotitalouden saastumisen.
Kutakin purutablettivahvuutta on saatavana seuraavina pakkauskokoina:

Kartonkikotelossa yksi lapipainopakkaus, jossa on 1, 3 tai 6 purutablettia, tai 3 lapipainopakkausta,

joissa kussakin on 6 purutablettia tai 15 lapipainopakkausta, joissa kussakin on 1 purutabletti.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttd ole markkinoilla.
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