1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
NexGard 11 mg ragoétabletta kutyaknak 2-4 kg

NexGard 28 mg ragoétabletta kutyaknak >4-10 kg

NexGard 68 mg ragotabletta kutyaknak >10-25 kg

NexGard 136 mg ragétabletta kutydknak >25-50 kg

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Mindegyik ragotabletta tartalmaz:

Hatéanyag:
NexGard Afoxolaner (mg)
ragotabletta kutyaknak 2—4 kg 11,3
ragotabletta kutyaknak >4-10 kg 28,3
ragotabletta kutyaknak >10-25 kg 68
rdgotabletta kutydknak >25-50 kg 136

A segédanyagok teljes felsorolasat Iasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta.

Voros-vorosesbarna foltos, kor alaka (tabletta kutydknak 2—4 kg) vagy téglalap alakua (tabletta
kutydknak > 4-10 kg, tabletta kutydknak > 10-25 kg és tabletta kutyaknak > 25-50 kg).

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Terdapias javallatok célallat fajonként

Kutyak bolhafert6zésének (Ctenocephalides felis és C. canis) kezelésére legalabb 5 héten at. A
készitmény felhasznalhato a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (Flea Allergy Dermatitis, FAD)
kezelési stratégidjanak részeként.

Kutyak kullancsfert6zésének (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus) kezelésére. Egyetlen kezelés legfeljebb egy hdnapon keresztil elpusztitja a

kullancsokat.

A bolhaknak és a kullancsoknak meg kell telepedniik a gazdan és el kell kezdeniuk taplalkozni ahhoz,
hogy a hatdéanyag hasson rajuk.

A demodikdzis (Demodex canis) kezelésére.

A Sarcoptes riih0sség (Sarcoptes scabiei var. canis) kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
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4.4 Kuldnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan

A parazitaknak el kell kezdeniuk taplalkozni a gazdan ahhoz, hogy az afoxolaner hasson rajuk, ezért a
parazitak &ltal terjesztett betegségek atvitelének kockazata nem kizarhatd.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges 6vintézkedések
A kezelt &llatokra vonatkozo kiildnleges évintézkedések

Adatok hianyaban 8 hetesnél fiatalabb kdlyokkutyaknal és/vagy 2 kg-nal kénnyebb kutyaknal a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Egyszerre csak egy ragotablettat vegyen ki a buborékcsomagolasbol azért, hogy a gyermekek az
allatgyogyaszati keészitményhez ne férhessenek hozza. A buborékcsomagolést a benne maradd
ragotablettakkal helyezze vissza a papirdobozba.

Hasznalat utdn mosson kezet.
4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon ritkan enyhe gyomor-bélrendszeri tinetek (hanyas, hasmenés), viszketés, kedvetlenség, kéros
lesovanyodas és idegrendszeri tlinetek (rangatdzas, koordinacio hianya es izomremegesek) voltak
megfigyelhetok. A legtobb tiinet kezelés nélkiil megsziint és rovid ideig allt fenn.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allathol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

A patkanyon és nyulon végzett laborat6riumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén hatassal, sem semmilyen mellékhatassal a himek és néstények reprodukciods
képességére.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején illetve
tenyészkutyakon. Kizarolag a kezelést végzé allatorvos altal elvégzett elény-kockéazat elemzésnek
megfeleléen alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szdjon at alkalmazando.



Adagolas:
A készitményt 2,7-7 mg/testtdmeg kg adagban kell alkalmazni a kdvetkezd tablazat szerint:

Kutya Beadandd ragdtablettak erdssége és szdma
testtomege (K9) | NexGard 11 mg | NexGard 28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
2-4 1
>4-10 1
>10-25 1
>25-50 1

50 testtomeqg kg feletti kutyakndl a kiilonb6z6/azonos erdsségii ragotablettdk megfelelé kombinaciojat
kell alkalmazni. A tablettak nem oszthatdak.

Alkalmazasi mdd:
A tablettak raghatdak és izletesek a legtdbb kutya szdméra. Ha a kutya nem fogadija el rdgtén a
tablettét, akkor a taplalékkal is beadhatd.

Kezelés itemezése:
Bolha és kullancs fertozottség kezelése:
Havonta a teljes bolha- és/vagy kullancsszezon alatt, a helyi jarvanytani helyzetnek megfelelden.

A demodikozis (Demodex canis) kezelése:

Havonta alkalmazva mindaddig, amig két egy honap kiilonbséggel vett bérkaparék eredménye negativ
nem lesz. A sUlyos esetek a havonta végzett kezelések meghosszabbitasat igényelhetik. Mivel a
demodikozis multifaktoriélis betegség, ahol csak lehetséges, ajanlott a hattérbetegség megfeleld
kezelése is.

A Sarcoptes riihosség (Sarcoptes scabiei var. canis) kezelése:
Havonta alkalmazva a készitményt két, egymast koveté honapban. A készitmény tovabbi havonkénti
alkalmazasa a klinikai értékelés és a bérkaparékok vizsgalati eredménye alapjan donthetd el.

410 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A maximalis adag 5-szordsével kett6-négy hetes idékozonként 6 alkalommal megismételt kezelést
kapd 8 hetesnél idosebb egészséges beagle kolydkkutydkon nem jelentkeztek mellékhatasok.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Ektoparazitairtd szerek szisztémas alkalmazasra.
Allatgydgyaszati ATC kdd: QP53BEOL.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az afoxolaner az izoxazolin csaladba tartozo rovar- és atkadlé szer. Az afoxolaner elsésorban a
neurotranszmitter gamma-amino-vajsav (GABA) altal vezérelt kloridcsatornakon hat, hatasat azaltal
fejti ki, hogy gatolja a kloridionok sejtmembréanon keresztiili pre- és posztszinaptikus atvitelét. Mindez
a rovarok ¢és atkdk kozponti idegrendszerének kontrollalatlan miikodéséhez és pusztulasukhoz vezet.
Az afoxolaner szelektiv toxicitasa a rovarok/atkak és eml0sok kozott a rovar/atka és az emlés GABA
receptorok kiilonb6zo érzékenységébol eredhet.



Az afoxolaner hatékony a kifejlett bolhak valamint szdmos kullancsfaj - tébbek kdzott a Dermacentor
reticulatus €s D. variabilis, Ixodes ricinus €S I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma
americanum, €S Haemaphysalis longicornis - ellen.

A NexGard a bolhakat 8 éran belul, a kullancsokat 48 6ran belil elpusztitja.
A készitmény a peterakas elott elpusztitja a bolhdkat megelézve a lakas szennyezddését.
5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Kutyakban szajon at torténd beadas utan az afoxolaner magas szisztémas felszivodast mutatott a
beadast kovetéen. A teljes bioldgiai hozzaférhetéség 74 % volt. Az tlagos maximalis koncentracio
(Cmax) 1655 £ 332 ng/ml volt a plazméban 2—4 6éraval (Tmax) a 2,5 mg/kg-os afoxolaner adag utén.

Az afoxolaner 2,6 + 0,6 I/kg-os megoszlési-térfogattal oszlik meg a szvetekben, és a szisztémas
kilralési értéke 5,0 £ 1,2 ml/éra/kg. A legtobb kutydban a végsé plazma felezési id6 korllbelul 2 hét,
azonban az afoxolaner felezési ideje egyedenként eltérhet (pl. egy vizsgalat szerint skot
juhészkutyakban 25 g/testtdmeg kg-nal a t., 47,7 nap volt), ami nem befolyasolja a biztonsagossagat.
In-vitro vizsgalatokban bizonyitottak, hogy nincs P-glikoprotein kidramlas, amely megerésiti, hogy az
afoxolaner nem szubsztratja a P-glikoprotein transzportereknek.

Az afoxolaner kutydban hidrofilabb vegyuletekké metabolizalédik, és utana kilrll. A metabolitok és
az anyavegyulet a vizelettel és az epével valasztodik ki, és nagyobb részt az epével iiriil ki a testbol.
Az enterohepatikus koérforgas nem bizonyitott.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kukoricakeményit

Tisztitott szojafehérje

Parolt marhahus aroma

Povidon (E1201)

Makrogol 400

Makrogol 4000

Makrogol-15-hidroxisztearat

Glicerin (E422)

Ko6zepes lancu trigliceridek

6.2 Fdébb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6: 3 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kuldnleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Az allatgyogyaszati készitményt egyedileg csomagoljak papirhatd aluminiummal ellatott h6formazott
laminalt PVC buborékcsomagolasbha (Aclar/PVC/Alu).

1 buborékcsomagolas 1, 3 vagy 6 ragotablettaval,, vagy 3 buborékcsomagolas 6 ragétablettaval,, vagy
15 buborékcsomagolés 1-1 ragotablettaval, egy papirdobozban.
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El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznélt allatgydgyéaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szdrmazd hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kildnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/159/001-020

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2014/02/11

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2018/12/19

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{NN/HH/EEEE}

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informéacid talalhat6 az Eurdpai
Gydgyszerugyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A qyartasi tételek felszabaditdsiért felelds gyartd neve és cime

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franciaorszag

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.



I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Papirdoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NexGard 11 mg ragétabletta kutyaknak 2—4 kg
NexGard 28 mg ragoétabletta kutyaknak >4-10 kg
NexGard 68 mg ragotabletta kutyaknak >10-25 kg
NexGard 136 mg ragotabletta kutyadknak >25-50 kg

afoxolaner

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

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

Afoxolaner 136 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta

| 4. KISZERELESI EGYSEG

1 ragétabletta
3 ragotabletta
6 ragotabletta
15 ragotabletta
18 ragotabletta

| 5. CELALLAT FAJOK

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

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Szajon at alkalmazando.
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| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

EXP {hénap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarodlag allatgydgyéaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

14. GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG
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‘ 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

ta

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

= Boehringer
I|||| Ingelheim

3. LEJARATIIDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
NexGard 11 mg ragétabletta kutyaknak 2—4 kg
NexGard 28 mg ragotabletta kutyaknak >4-10 kg
NexGard 68 mg ragotabletta kutyaknak >10-25 kg
NexGard 136 mg ragotabletta kutydknak >25-50 kg

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NexGard 11 mg ragétabletta kutyaknak (2—4 kg)
NexGard 28 mg ragotabletta kutyaknak (>4-10 kg)
NexGard 68 mg ragétabletta kutyaknak (>10-25 kg)
NexGard 136 mg ragotabletta kutydknak (>25-50 kg)
afoxolaner

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Mindegyik ragoétabletta tartalmaz:

NexGard Afoxolaner (mg)
ragotabletta kutyaknak 2—4 kg 11,3
rgétabletta kutyaknak >4-10 kg 28,3
rdgétabletta kutyaknak >10-25 kg 68
ragotabletta kutyaknak >25-50 kg 136

Voros-vorosesbarna foltos, kor alaka (tabletta kutyadknak 2—4 kg) vagy téglalap alaku (tabletta
kutydknak > 4-10 kg, tabletta kutydknak >10-25 kg és tabletta kutydknak >25-50 kg).

4. JAVALLAT(OK)

Kutyak bolhafert6zésének (Ctenocephalides felis és C. canis) kezelésére legalabb 5 héten at. A
keészitmeny felhasznalhat6 a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (Flea Allergy Dermatitis, FAD)

=7z

Kutyék kullancsfertézésének (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus) kezelésére. Egyetlen kezelés legfeljebb egy honapon keresztul elpusztitja a
kullancsokat.

A bolhédknak és a kullancsoknak meg kell telepednitik a gazdan és el kell kezdenilk taplalkozni ahhoz,
hogy a hatéanyag hasson rajuk.

16



A demodikozis (Demodex canis) kezelésere.

A Sarcoptes rihdsség (Sarcoptes scabiei var. canis) kezelésere.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritkan enyhe gyomor-bélrendszeri tiinetek (hanyas, hasmenés), viszketés, kedvetlenség, kéros
lesovanyodas és idegrendszeri tlinetek (rdngatddzés, koordinécid hianya és izomremegések) voltak
megfigyelhetok. A legtobb tiinet kezelés nélkiil megsziint és rovid ideig allt fenn.

A mellékhatdsok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allathol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!

7.  CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at alkalmazando.

Adagolas:
A készitményt 2,7-7 mg/testtomeg kg adagban kell alkalmazni a kdvetkezd tablazat szerint:

Kutya Beadand6 ragotablettak erossége és szama
testtomege (K9) | NexGard 11 mg | NexGard 28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
2-4 1
>4-10 1
>10-25 1
>25-50 1

50 testtomeg kg feletti kutyaknal a kiillonbdz6/azonos erdsségii ragotablettak megfeleld kombinécidjat

kell alkalmazni. A tablettak nem oszthatéak.

Kezelés Utemezése:

Bolha és kullancs fertozottség kezelése:
Havonta a teljes bolha- és/vagy kullancsszezon alatt, a helyi jarvanytani helyzetnek megfelelden.
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A demodikozis (Demodex canis) kezelése:

Havonta alkalmazva mindaddig, amig két egy honap kiilonbséggel vett bérkaparék eredménye negativ
nem lesz. A sUlyos esetek a havonta végzett kezelések meghosszabbitasat igényelhetik. Mivel a
demodikoézis multifaktorialis betegség, ahol csak lehetséges, ajanlott a hattérbetegség megfeleld
kezelése is.

A Sarcoptes riihosség (Sarcoptes scabiei var. canis) kezelése:

Havonta alkalmazva a készitményt két, egymast kovetd honapban. A készitmény tovabbi havonkénti
alkalmazasa a klinikai értékelés és a bérkaparékok vizsgalati eredménye alapjan donthetd el.

9. AHELYESALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A NexGard tablettdk raghatdak és izletesek a legtébb kutya szdméra. Ha a kutya nem fogadja el rogton
a tablettat, akkor a taplalékkal is beadhato.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhet6.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon az EXP utéan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kildnleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan:
A parazitdknak el kell kezdenilk taplalkozni a gazdan ahhoz, hogy az afoxolaner hasson rajuk: ezért a
parazitak altal terjesztett betegségek atvitelének kockéazata nem kizarhato.

A kezelt &llatokra vonatkoz6 kildnleges dvintézkedések:
Adatok hidnyaban 8 hetesnél fiatalabb kdlyokkutydknal és/vagy 2 kg-nal kénnyebb kutyaknal a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény-kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

Egyszerre csak egy ragotablettat vegyen ki a buborékcsomagolashdl azért, hogy a gyermekek az
allatgyogyaszati keszitményhez ne férhessenek hozza. A buborékcsomagolést a benne maradd
rdgotablettakkal helyezze vissza a papirdobozba.

Hasznalat utdn mosson kezet.

Vemhesséqg és laktacio:

A patkanyon és nyulon végzett laboratériumi vizsgélatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén hatassal, sem semmilyen mellékhatassal a himek és néstények reprodukcios
képességére. Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacid
idején illetve tenyészkutyakon. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény-kockazat
elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Tuladagolas (tiinetek, siirgsségi intézkedések, antidotumok):
A maximalis adag 5-szorosével kett6-négy hetes id6kozonként 6 alkalommal megismételt kezelést
kapé 8 hetesnél id6sebb egészseges beagle kdlyokkutydkon nem jelentkeztek mellékhatasok.
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13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen mddon semmisitse meg a tovabbiakban nem szlikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai
Gyogyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Az afoxolaner az izoxazolin csaladba tartozo rovar- és atkadld szer.

A NexGard hatékony a kifejlett bolhdk valamint szdmos kullancsfaj - tobbek kozo6tt a Dermacentor
reticulatus €s D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus €S I. scapularis, Rhipicephalus
sanguineus, Amblyomma americanum, €s Haemaphysalis longicornis - ellen.

A NexGard a bolhakat 8 6ran belil, a kullancsokat 48 6ran belil elpusztitja.

A készitmény a peterakas elott elpusztitja a bolhdkat megelézve a lakas szennyezddését.

A ragotablettak mindegyik hataserdsség esetében a kovetkezé kiszerelésekben keriilnek forgalomba:
1 buborékcsomagolas 1, 3 vagy 6 ragotablettaval, vagy 3 buborékcsomagolas 6 ragotablettaval ,vagy
15 buborékcsomagolas 1-1 ragoétablettaval, papirdobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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