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NexGard (afoksolaner)
Przeglad wiedzy na temat leku NexGard i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek NexGard i w jakim celu sie go stosuje?

NexGard to lek stosowany w zwalczaniu inwazji pchet i kleszczy, a takze inwazji nuzycy i Swierzbowca
drazacego (zakazenia skéry powodowane przez dwa rodzaje roztoczy) u pséw. Lek mozna stosowac
jako element strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skéry (reakcja alergiczna wywotana
ugryzieniami pchet).

NexGard zawiera substancje czynng afoksolaner.
Jak stosowac lek NexGard?

NexGard jest dostepny w postaci tabletek do rozgryzania i zucia o pieciu réznych mocach do
zastosowania u psow o réznej wadze. Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. NexGard podaje sie
w postaci tabletki o odpowiedniej mocy dla masy ciata psa.

NexGard zabija pchty w cigqgu 8 godzin, a kleszcze — w ciqggu 48 godzin. Po podaniu lek dziata przez co
najmniej 5 tygodni przeciwko pchtom oraz do jednego miesigca przeciwko kleszczom. Leczenie nalezy
powtarza¢ w miesiecznych odstepach w sezonie wystepowania pchet lub kleszczy, co miesigc w
przypadku nuzycy az do jej wyleczenia (potwierdzonego dwoma negatywnymi wynikami badan
zeskrobin skéry wykonanych z w odstepie miesiecznym) i co miesigc przez dwa miesigqce w przypadku
Swierzbowca drazacego lub dtuzej, jezeli leczenie jest nieskuteczne, o czym $wiadczg objawy kliniczne i
zeskrobiny skory.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania leku NexGard, nalezy zapoznac sie z ulotkg
informacyjng lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata lek NexGard?

Substancja czynna leku NexGard, afoksolaner, dziata jako ,$rodek ektopasozytobdjczy”. Oznacza to, ze
zabija on pasozyty zewnetrzne zyjace na skérze lub w skorze lub w sierséci zwierzecia, takie jak pchty,
kleszcze i roztocza. Aby substancja czynna mogta zadziata¢, pchty i kleszcze musza przytwierdzic sie do
skory psa i rozpoczaé zywienie sie jego krwig.
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Afoksolaner zabija pasozyty, powodujac nadmierng stymulacje ich uktadu nerwowego. Lek blokuje
prawidtowy przeptyw natadowanych czgstek (jonow) chlorkowych do i z komoérek nerwowych,
zwilaszcza tych zwigzanych z kwasem gamma-aminomastowym (GABA), substancja przekazujaca
informacje pomiedzy nerwami (neuroprzekaznik). Powoduje to niekontrolowang aktywnos¢ uktadu
nerwowego, co prowadzi do paralizu i Smierci pchet, kleszczy i roztoczy. Afoksolaner zabija pchty,
zanim sg one w stanie ztozy¢ jaja, co pomaga zmniejszy¢ rozprzestrzenianie sie pchet w srodowisku
psa.

Jakie korzysci ze stosowania leku NexGard zaobserwowano w badaniach?

Skutecznos$c¢ leku NexGard zbadano zaréwno w badaniach laboratoryjnych, jak i populacyjnych.

W gtéwnym badaniu populacyjnym przeprowadzonym w UE z udziatem 146 pséw z inwazjg pchet i/lub
kleszczy pojedyncza dawka leku NexGard okazata sie skuteczna w leczeniu inwazji pchet i kleszczy u
pséw przez okres do 30 dni po poddaniu. NexGard zmniejszyt liczbe pchet i kleszczy o co najmniej 98%
i byt co najmniej tak samo skuteczny jak lek do nakrapiania zawierajacy pyriprol (inny lek przeciwko
pchtom i kleszczom).

W drugim badaniu populacyjnym w UE wzieto udziat 31 pséw z nuzyca, ktore leczono trzy razy co
miesigc lekiem NexGard. NexGard zmniejszyt liczbe zywych roztoczy o 97% 56 dni po rozpoczeciu
leczenia i 0 98% 84 dni po rozpoczeciu leczenia.

W trzecim badaniu populacyjnym w UE wzieto udziat 38 psow z swierzbowcem drazacym, ktére leczono
co miesigc przez dwa miesigce lekiem NexGard. NexGard zmniejszyt liczbe zywych roztoczy o 96% 28
dni po rozpoczeciu leczenia i 0 100% 56 dni po rozpoczeciu leczenia.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu NexGard?

Poniewaz pchty i kleszcze muszg rozpocza¢ zywienie sie krwig psa, aby zostac zabite przez lek, nie
mozna wykluczy¢ ryzyka przenoszenia przez nie choréb, ktérymi sg zakazone.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Aby unikng¢ kontaktu dzieci z produktem nalezy kazdorazowo pobrac z blistra tylko jedng tabletke, a
nastepnie umiescic blister z pozostatymi tabletkami ponownie w pudetku tekturowym. Blister z
pozostatymi tabletkami do zucia nalezy wtozy¢ z powrotem do opakowania kartonowego.

Osoby podajace lek muszg doktadnie umy¢ rece po kontakcie z produktem.
Na jakiej podstawie lek NexGard jest dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdéw (EMA) uznata, ze korzysci ze stosowania leku NexGard przewyzszajg ryzyko
i ze moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Inne informacje dotyczace leku NexGard

W dniu 11 lutego 2014 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku NexGard, wazne w
catej Unii Europejskiej.

Wiecej informacji na temat leku NexGard mozna znalez¢ na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/NexGard.

Data ostatniej aktualizacji: wrzesien 2018.
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