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NexGard (afoxolaner)
A NexGard-ra vonatkozo6 attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu készitmény a NexGard és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A NexGard kullancs- és bolhafert6zések, valamint Demodex és Sarcoptes riihesség (két kilonb6zd
tipusu atka okozta bérfert6zések) kezelésére alkalmazott gydgyszer. Alkalmazhaté a bolhacsipés
okozta allergias bérgyulladas (bolhacsipésre adott allergids reakcid) kezelésének részeként.

A NexGard hatéanyaga az afoxolaner.
Hogyan kell alkalmazni a NexGard-ot?

A Nexgard ragotabletta formajaban kaphato négy kilénb6zé hataserdsségben, kiilonb6z0 testsulyu
kutydk szamara. A készitmény csak receptre kaphaté. A NexGard tablettat a kutya testsulyanak
megfelelé hataser6sségben kell alkalmazni.

A NexGard a bolhakat 8 6ran belll, a kullancsokat pedig 48 éran belll elpusztitja. A beadast kévetden
a gyogyszer hatasa legalabb 5 hétig tart bolhak, és legfeljebb egy hdonapig kullancsok ellen. A kezelést
bolha- vagy kullancsid6szak alatt havonta, Demodex rithesség esetén a kezelés eredményességéig
(amit egy honap idGintervallummal levett, két negativ borkaparas igazol) havonta, Sarcoptes rithesség
esetén pedig két honapig havonta meg kell ismételni, vagy az utébbi esetben hosszabb ideig, ha a
kezelés a klinikai tinetek és bérkaparasok alapjan sikertelennek bizonyul.

Amennyiben a NexGard alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidra van sziiksége, olvassa el a
hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a NexGard?

A NexGard hatéanyaga, az afoxolaner, ,ektoparaziticidként” hat. Ez azt jelenti, hogy elpusztitja azokat
az él6skodoket, amelyek az allat borén, bérében vagy szérzetében élnek, mint példaul a bolhak,
kullancsok és atkak. Annak érdekében, hogy a bolhak és a kullancsok talalkozzanak a hatéanyaggal, ra
kell kapaszkodniuk a bdrre, és el kell kezdenilk a kutya vérének szivasat.

Az afoxolaner idegrendszerik tilstimulalasa révén pusztitja el az él6skodéket. Meggatolja a toltéssel
rendelkez6 klorrészecskék (ionok) normalis mozgasat az idegsejtekbe és azokbdl kifelé, kiilonésen
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azokét, amelyek gamma-aminobutirinsavhoz (GABA) tarsulnak. Ez egy olyan anyag, amely az
idegsejtek kozott az Gzenetek tovabbitasat végzi (neurotranszmitter). Ez a bolhak, kullancsok és atkak
idegrendszerének kontrollalatlan aktivitasat, tovabba az él6skodOk lebénuldsat és elpusztulasat
eredményezi. Az afoxolaner elpusztitja a bolhakat, még miel6tt azok petéket rakhatnanak, és igy
hozzajarul a kutya kérnyezetében kialakuld fert6zottség csokkentéséhez.

Milyen elonyei voltak a NexGard alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Nexgard hatékonysagat mind laboratériumi, mind pedig terepvizsgalatokban tanulmanyoztak.

Egy, 146 bolha- és/vagy kullancsfert6zott kutyaval végzett unids terepvizsgalatban a Nexgard
alkalmazasaval végzett egyszeri terapia a bolha- és kullancsfert6zések kezelésében a kezelést
kovetden legfeljebb 30 napig volt hatékony. A Nexgard a bolhdk és kullancsok szamat legalabb 98%-
kal csokkentette, és legalabb olyan hatékonynak bizonyult, mint a piriprol (a bolhak és kullancsok
elleni masik gyogyszer) tartalmua racsepegtetd gyogyszer.

Egy masodik unids terepvizsgalatba 31, Demodex riihességben szenvedd kutyat vontak be, és 3
alkalommal havonta egyszer NexGard-dal kezelték 6ket. A Nexgard a kezelés megkezdése utan 56
nappal 97%-kal, a kezelés megkezdése utan 84 nappal pedig 98%-kal cstkkentette az éI6 atkak
szamat.

Egy harmadik unids terepvizsgélatba 38, Sarcoptes rihességben szenvedd kutyat vontak be, és két
honapig havonta NexGard-dal kezelték 6ket. A Nexgard a kezelés megkezdése utan 28 nappal 96%-
kal, a kezelés megkezdése utan 56 nappal pedig 100%-kal cstkkentette az éI6 atkdk szamat.

Milyen kockazatokkal jar a NexGard alkalmazasa?

Mivel ahhoz, hogy a gydgyszer elpusztitsa az éléskdodbket, azoknak elébb el kell kezdeniik taplalkozni
a kutyabol, nem kizart az esetleg hordozott betegségek atvitelének veszélye.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A buborékfoliabdl egyszerre csak egy ragotablettat tavolitsunk el, hogy a gyermekek ne férhessenek
hozza a termékhez. A maradék ragotablettakat tartalmazé buborékfdliat vissza kell helyezni a
kartondobozba.

A gydgyszert alkalmazd személyeknek a készitmény alkalmazasat kovetden kezet kell mosniuk.
Miért engedélyezték a NexGard forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszerigynokség megallapitotta, hogy a NexGard alkalmazasanak elényei meghaladjak
annak kockazatat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A NexGard-dal kapcsolatos egyéb informacio

2014. februar 11-én a NexGard az Eurdpai Uni6 egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A NexGard-ra vonatkoz6 tovabbi informéacié az Ugynikség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/NexGard.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 09-2018.

NexGard (afoxolaner)
EMA/783550/2013 2/2



	Milyen típusú készítmény a NexGard és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a NexGard-ot?
	Hogyan fejti ki hatását a NexGard?
	Milyen előnyei voltak a NexGard alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a NexGard alkalmazása?
	Milyen óvintézkedések vonatkoznak a készítményt beadó vagy az állattal kapcsolatba kerülő személyre?
	Miért engedélyezték a NexGard forgalomba hozatalát az EU-ban?
	A NexGard-dal kapcsolatos egyéb információ

