ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
NexGard 11 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw 2-4 kg

NexGard 28 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 4-10 kg

NexGard 68 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 10-25 kg
NexGard 136 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw > 25-50 kg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

Substancja czynna:

NexGard Afoksolaner (mg)
Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 2-4 kg 11,3
Tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw > 4-10 kg 28,3
Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 10-25 kg 68
Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 25-50 kg 136

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do rozgryzania i zucia.

Tabletki marmurkowe, czerwono-brazowe, okragte (tabletki dla pséw 2-4 kg) lub prostokatne (tabletki
dla pséw > 4-10 kg, tabletki dla psow > 10-25 kg i tabletki dla pséw > 25-50 kg).

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis | C. canis) u psow przez okres co najmniej 5 tygodni.
Produkt moze by¢ wykorzystywany w leczeniu alergicznego pchlego zapalenia skéry (APZS).
Leczenie inwazji kleszczy u psow (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus). Jednorazowe podanie eliminuje kleszcze przez okres do jednego miesiaca.
Substancja czynna oddziatuje na pchty i kleszcze, ktdre rozpoczely pozywianie si¢ na gospodarzu.
Leczenie nuzycy (powodowanej przez Demodex canis).

Leczenie swierzbowca skornego (powodowanego przez Sarcoptes scabiei Var. canis).

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Pasozyty musza rozpocza¢ pozywianie si¢ na gospodarzu aby ulec ekspozycji na afoxolaner, dlatego
tez nie mozna wykluczy¢ mozliwosci transmisji odpasozytniczych chorob zakaznych.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na brak dostepnych danych, zastosowanie produktu u szczenigt ponizej 8 tygodnia zycia
i/lub ps6w o masie ciata nizszej niz 2 kg jest mozliwe wylacznie po ocenie stosunku korzysci do
ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Aby unikna¢ kontaktu dzieci z produktem nalezy kazdorazowo pobra¢ z blistra tylko jedng tabletke, a
nastgpnie umiescic blister z pozostatymi tabletkami ponownie w pudelku tekturowym.

Umy¢ regee po zastosowaniu produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko moga wystepowaé umiarkowane objawy ze strony uktadu pokarmowego (wymioty,
biegunka), $wiagd, ospatos¢,brak apetytu oraz objawy neurologiczne (konwulsje, ataksja i drzenia
mieéni). Objawy te sg zwykle ograniczone i szybko przemijajace.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$no$ci

Badania laboratoryjne u szczurow i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego, ani zadnego
negatywnego wptywu na zdolno$¢ rozrodcza samic i samcow.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u psow w okresie cigzy i laktacji oraz psow w
okresie rozrodczym nie zostato okre$lone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Dawkowanie:
Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac¢ w dawce 2,7 — 7 mg/kg zgodnie z ponizsza tabela:

Masa ciala Moc i ilo$¢ tabletek do zucia jaka powinna zosta¢ podana
psa (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




Dla ps6éw o masie ciata powyzej 50 kg nalezy uzy¢ wtasciwego potaczenia tabletek do rozgryzania i
zucia o tej samej/roznej mocy. Tabletek nie powinno si¢ dzieli€.

Sposbb podania:

Tabletki do rozgryzania i zucia dla wigkszo$ci pséw sg smakowite. Jesli pies nie akceptuje tabletek
samodzielnie, mozna je poda¢ z jedzeniem.

Schemat leczenia:

Leczenie inwazji pchel i kleszczy:

W miesigcznych odstepach w okresach zagrozenia inwazja pchet i/lub kleszczy, w oparciu o sytuacje
epidemiologiczna.

Leczenie nuzycy (powodowanej przez Demodex canis)

Podawanie produktu raz w miesigcu, do czasu uzyskania dwoch negatywnych zeskrobin skory w
odstepie jednego miesiagca. Niektore przypadki moga wymagaé przedtuzonego czasu leczenia. Ze
wzgledu na wieloczynnikowy charakter nuzycy, zaleca si¢ leczenie choroby podstawowej, w
przypadkach w ktorych jest to mozliwe.

Leczenie swierzbowca skornego (powodowanego przez Sarcoptes scabiei Var. canis)
Podawanie produktu raz w miesigcu przez dwa kolejne miesigce. Ponowne podanie w odstgpie
miesigca moze by¢ zalecane na podstawie badania klinicznego i zeskrobin skory.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych u zdrowych szczeniat rasy Beagle w wieku ponad
8 tygodni po podaniu dawki 5-cio krotnie przewyzszajacej dawke zalecang, powtorzong 6-krotnie w
odstepach dwu lub czterotygodniowych.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciw pasozytom zewngtrznym do uzytku wewnetrznego
Kod ATCvet: QP53BEOL.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Afoksolaner jest substancjg o dziataniu owadobo6jczym i roztoczob6jczym nalezgca do rodziny
izoksazolin. Afoksolaner oddziatywuje na kanaty chlorkowe, a w szczegdlnosci na te, ktore
regulowane sg kwasem gamaaminomastowym (GABA), blokujac pre- i postsynaptyczny transfer
jonow chlorowych przez btong komorkows. Doprowadza to do niekontrolowanej aktywnosci
osrodkowego uktadu nerwowego i1 $mierci owadow i roztoczy. Selektywne dziatanie toksyczne
afoksolaneru na owady/roztocza wzgledem ssakow moze wynika¢ z odmiennej wrazliwosci
receptorow GABA wystepujacych u owadow/roztoczy wzgledem tych wystepujacych u ssakow.

Afoksolaner dziata na doroste postacie pchet jak rowniez na wiele gatunkow kleszczy takich jak
Dermacentor reticulatus i D. variabilis, Ixodes ricinus oraz I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Amblyomma americanum, i Haemaphysalis longicornis.

Produkt NexGard zabija pchly w ciggu 8 godzin i kleszcze w ciagu 48 godzin.

Produkt zwalcza pchty przed ztozeniem jaj a co za tym idzie zapobiega kontaminacji $srodowiska.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym u pséw, afoksolaner wykazywat wysoka przyswajalnos¢. Catkowita
biodostgpno$¢ wynosita 74 %. Srednie maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) Wynosito

1,655 + 332 ng/ml po 2-4 godzinach (Tmax) po przyjeciu dawki 2,5 mg/kg afoksolaneru.

Afoksolaner ulega dystrybucji do tkanek w objetosci dystrybucji wynoszacej 2,6 £ 0,6 I/kg przy
warto$ci klirensu systemowego wynoszacego 5,0 £ 1,2 ml/hr/kg. Okres pottrwania u wigkszosci psow
w osoczu wynosi okolo 2 tygodni, jakkolwiek okres pottrwania dla afoxolaneru moze si¢ r6zni¢ w
zalezno$ci od danego zwierzecia (np. w jednym badaniu t 1, u rasy Collie dla dawki 25 mg/kg masy
ciata wynosit do 47,7 dni) bez wptywu na bezpieczenstwo. Badania in vitro wykazaty, ze nie dochodzi
do wydzielania glikoproteiny P potwierdzajac, ze Afoksolaner nie jest substratem dla no$nikow
glikoproteiny P.

Afoksolaner u psow ulega metabolizmowi do zwiazkow bardziej hydrofilowych a nastepnie jest
usuwany. Metabolity i substancja macierzysta sg eliminowane przez wydalanie nerkowe i z6lciowe z
przewaga wydalania z zétcia. Nie ma dowodow na przetwarzanie wewnatrz watrobowe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Bialka sojowe drobnoziarniste

Aromat pieczonej wotowiny

Powidon (E1201)

Makrogol 400

Makrogol 4000

Hydroksystearynian makrogolu 15

Glicerol (E422)

Triglicerydy o $rednio dtugich tancuchach

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Produkt leczniczy weterynaryjny jest pakowany w opakowania jednostkowe w postaci blistrow
ttoczonych na gorgco laminowanych PVC z folig papierowo-aluminiowa (Aclar/PVC/Alu)

Jedno pudetko tekturowe zawiera 1 blister z 1, 3 lub 6 tabletkami lub 3 blistry z 6 tabletkami do
rozgryzania i zucia lub 15 blistrow z jedng tabletkg do rozgryzania i zucia

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/159/001-020

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/02/2014

Data przedtuzenia pozwolenia: 19/12/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/YYYY}

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

ANEKS I1
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

FRANCJA

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

NexGard 11 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw 2-4 kg
NexGard 28 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >4-10 kg
NexGard 68 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw >10-25 kg
NexGard 136 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >25-50 kg

Afoksolaner

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Afoksolaner 11,3 mg
Afoksolaner 28,3 mg
Afoksolaner 68 mg

Afoksolaner 136 mg

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do rozgryzania i zucia

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 tabletka do rozgryzania i zucia
3 tabletki do rozgryzania i zucia
6 tabletek do rozgryzania i zucia
15 tabletek do rozgryzania i zucia
18 tabletek do rozgryzania i zucia

| S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy 2-4 kg

Psy > 4-10 kg
Psy > 10-25 kg
Psy > 25-50 kg

6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Podanie doustne
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[8.  OKRES(-Y) KARENCJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczytac ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY
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[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Nr serii (Lot):
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Blister

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

{

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

= Boehringer
ll 1ngelheim

[3.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

[5.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
NexGard 11 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla pséw 2-4 kg
NexGard 28 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla psoéw >4-10 kg
NexGard 68 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla pséw >10-25 kg
NexGard 136 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla psow >25-50 kg

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
NexGard 11 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw (2-4 kg)

NexGard 28 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (>4-10 kg)

NexGard 68 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (>10-25 kg)
NexGard 136 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (>25-50 kg)

Afoksolaner

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

NexGard Afoksolaner (mg)
Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 2-4 kg 11,3
Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 4-10 kg 28,3
Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow > 10-25 kg 68
Tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw > 25-50 kg 136

Tabletki marmurkowe, czerwono-brazowe, okragte (tabletki dla pséw 2-4 kg) lub prostokatne (tabletki
dla pséw > 4-10 kg, tabletki dla pséw > 10-25 kg i tabletki dla psow > 25-50 kg).

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis i C. canis) u pséw przez okres co najmniej 5 tygodni.
Produkt moze by¢ wykorzystywany w leczeniu alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).
Leczenie inwazji Kleszczy u psow (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus). Jednorazowe podanie eliminuje kleszcze przez okres do jednego miesigca.
Substancja czynna oddziatuje na pchty i kleszcze, ktore rozpoczety pozywianie si¢ na gospodarzu.
Leczenie nuzycy (powodowang przez Demodex canis).

Leczenie $wierzbowca skornego (powodowanego przez Sarcoptes scabiei Var. canis),
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko moga wystepowac¢ umiarkowane objawy ze strony uktadu pokarmowego (wymioty,
biegunka), $wiagd, ospatosc¢, brak apetytu oraz objawy neurologiczne (konwulsje, ataksja i drzenia
mieéni). Objawy te sg zwykle ograniczone i szybko przemijajace.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Dawkowanie:
Produkt nalezy podawa¢ w dawce 2,7 — 7 mg/kg masy ciata zgodnie z ponizsza tabela:

Masa ciala Moc i ilo$¢ tabletek do zucia jaka powinna zosta¢ podana
psa (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

Dla ps6w o masie ciata powyzej 50 kg nalezy uzy¢ wtasciwego polaczenia tabletek do rozgryzania i
zucia o tej samej/rdznej mocy.

Tabletek nie powinno si¢ dzielié.

Schemat leczenia:

Leczenie inwazji pchel i kleszczy:

W miesigcznych odstepach w okresach zagrozenia inwazja pchet i/lub kleszczy, w oparciu o sytuacje
epidemiologiczng.

Leczenie nuzycy ( powodowanej przez Demodex canis)

Podawanie produktu raz w miesigcu, do czasu uzyskania dwoch negatywnych zeskrobin skéry w
odstepie miesigca. Niektore przypadki moga wymagac przedtuzonego czasu leczenia. Ze wzgledu na
wieloczynnikowy charakter nuzycy, zaleca si¢ leczenie choroby podstawowej, W przypadkach w
ktorych jest to mozliwe.
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Leczenie swierzbowca skornego (powodowanego przez Sarcoptes scabiei Var. canis)

Podawanie produktu raz w miesigcu przez dwa kolejne miesigce. Ponowne podanie w odstepie
miesigca moze by¢ zalecane na podstawie badania klinicznego i zeskroban skory.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki do rozgryzania i zucia NexGard dla wiekszosci pséw sg smakowite. Jesli pies nie akceptuje
tabletek samodzielnie, mozna je poda¢ z jedzeniem.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Pasozyty muszg rozpocza¢ pozywianie si¢ na gospodarzu aby ulec ekspozycji na afoksolaner, dlatego
tez nie mozna wykluczy¢ mozliwosci transmisji odpasozytniczych chorob zakaznych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Ze wzgledu na brak dostepnych danych, zastosowanie produktu u szczenigt ponizej 8 tygodnia zycia
i/lub pséw o masie ciala nizszej niz 2 kg jest mozliwe wylgcznie po ocenie stosunku korzysci do
ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Aby unikna¢ kontaktu dzieci z produktem nalezy kazdorazowo pobra¢ z blistra tylko jedng tabletke, a
nastepnie umiescic blister z pozostatymi tabletkami ponownie w pudetku tekturowym.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u szczurdéw i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego, ani zadnego
negatywnego wpltywu na zdolno$¢ rozrodczg samic i samcow.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u psow w okresie cigzy i laktacji oraz psow w
okresie rozrodczym nie zostato okre$lone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej] pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych u zdrowych szczeniat rasy Beagle w wieku ponad
8 tygodni po podaniu dawki 5-cio krotnie przewyzszajacej dawke zalecana, powtorzona 6-krotnie w
odstepach dwu lub czterotygodniowych.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

15. INNE INFORMACJE

Afoksolaner jest substancjg o dziataniu owadobojczym i roztoczobdjczym nalezaca do rodziny
izoksazolin.

NexGard dziata na doroste postacie pchet jak rowniez na wiele gatunkow kleszczy jakich jak
Dermacentor reticulatus | D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus oraz I. scapularis,
Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum, i Haemaphysalis longicornis.

Produkt NexGard zabija pchty w ciagu 8 godzin i kleszcze w ciggu 48 godzin.

Produkt zwalcza pchty przed ztozeniem jaj a co za tym idzie zapobiega kontaminacji srodowiska.

Kazda moc tabletek do Zucia jest dostepna w nastepujacych wielkosciach opakowan:
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 blister zawierajacy 1, 3 lub 6 tabletek lub 3 blistry zawierajace 6
tabletek do rozgryzania i zucia lub 15 blistréw z 1 tabletka do rozgryzania i zucia.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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