PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NexGard 11 mg Zuvacie tablety pre psy 2-4 kg

NexGard 28 mg Zuvacie tablety pre psy >4-10 kg

NexGard 68 mg Zuvacie tablety pre psy >10-25 kg

NexGard 136 mg Zuvacie tablety pre psy >25-50 kg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

KaZda Zuvacia tableta obsahuje:

U¢inna latka:

NexGard Afoxolaner (mg)
Zuvacie tablety pre psy 2—4 kg 11,3
Zuvacie tablety pre psy >4-10 kg 28,3
Zuvacie tablety pre psy >10-25 kg 68
Zuvacie tablety pre psy >25-50 kg 136

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety. ’

Skvrnité ervené az Cervenohnedé, okruhle (tablety pre psy 2—4 kg) alebo obdlznikového tvaru
(tablety pre psy >4-10 kg, tablety pre psy >10-25 kg a tablety pre psy >25-50 kg).

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie na poutZitie so Specifikovanim cielovycho druhov

Liecba napadnutia psov blchami (Ctenocephalides felis a C. canis) po dobu najmenej 5 tyzdiov.
Liek mé6ze byt pouzity ako sucast’ lieCebnej stratégie pri kontrole alergie na blsie uhryznutie (FAD).

Liec¢ba napadnutia psov kliestami (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanquineus). Jedina lie¢ba usmrcuje klieste az na dobu jedného mesiaca.

Aby mohli byt blchy a klieSte vystavené ucinnej latke, musia sa prichytit’ na hostitel’a a zacat’ ho
cicat’.

Lie¢ba demodikozy (vyvolanej Demodex canis).
Liecba sarkoptového svrabu (vyvolaného Sarcoptes scabiei var. canis).
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Aby boli parazity vystavené afoxolaneru je potrebné, aby sa zacali kimit na hostitel'ovi; preto riziko
choréb prenasanych parazitmi nemozno tplne vylacit.

4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vzhl'adom k nedostatku dostupnych udajov by lie¢ba $teniatok mladsich ako 8 tyzdiiov veku a/alebo
psov s 2 kg z.hm. a menej mala byt vykonana po zhodnoteni prinosu-rizika lieku zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm
Na zabranenie pristupu deti k veterindrnemu lieku, vyberte pri aplikacii len jednu Zuvaciu tabletu
Z blistra. Blister so zostavajucimi zuvacimi tabletami vrat'te spat’ do skatul’ky.

Po manipuldcii s liekom si umyte ruky.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mozu byt pozorované mierne gastrointestinalne u¢inky (zvracanie,
hnacka), svrbenie, letargia, anorexia a neurologické priznaky (kice, ataxia a svalova triaska). Hlasené
neZiaduce G¢inky boli vac¢sinou kratkodobé a spontanne vymizli.

Frekvencia vyskytu neziaducich Gi¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent)

4.7 Poutzitie polas gravidity, laktacie, znasky

Laboratdrne Studie u krys a kralikov nedokazali ziadne teratogénne G¢inky, ani Ziadne neziaduce
uc¢inky na reproduként schopnost’ samcov a samic.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie alebo u chovnych psov nebola stanovena.
Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu-rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Nie sU zname.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Peroralna aplikacia.

Déavkovanie:
Liek by mal byt podany v davke 2,7-7 mg/kg Z.hm. podl'a nasledujucej tabulky:

Ziva hmotnost Sila a poéet Zuvacich tabliet, ktoré maju byt’ podané
psov (Kg) NexGard 11 mg | NexGard28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
2-4 1
>4-10 1
>10-25 1
>25-50 1




Pre psov nad 50 kg Z.hm., pouzit’ vhodni kombinaciu Zuvacich tabliet réznych/tych istych sil. Tablety
by nemali byt’ delené.

Spbsob podania:

Zuvacie tablety st stravitelné pre vi¢§inu psov. Ak zviera neprijme tablety priamo, mozu byt podané
S potravou.

Liecebnd schéma:

Liecba napadnutia blchami a kliestami.

V mesaénych intervaloch v priebehu obdobia vyskytu bich a klieitov, na zdklade miestnej
epidemiologickej situécie.

Liecba demodikozy (vyvolanej Demodex canis)

Mesacné podanie lieku, az kym sa neziskaju dva negativne kozné zoSkraby v intervale jedného
mesiaca. V zavaznych pripadoch sa moze vyzadovat prediZend mesaén4 lie¢ba. Pretoze demodikdza
je multifaktorialna choroba, je vhodné liecit’, ked’ je to mozné, akékol'vek zakladné ochorenie
zodpovedajlacim spdsobom.

Liecba sarkoptového svrabu (vyvolaného Sarcoptes scabiei var. canis)

Mesaéné podanie lieku pocas dvoch po sebe nasledujucich mesiacoch. Na zaklade klinického
posudenia a vysledkov koZnych zoskrabov sa moéze vyzadovat’ d’al$ie podanie licku v mesaénych
intervaloch.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Neboli pozorované Ziadne neziaduce G¢inky na zdravych Steniatkach bigla vo veku viac ako
8 tyzdnov, ktoré boli lie¢ené patnasobkom maximalnej davky opakovanej 6-krat v intervale 2 az 4
tyzdnov.

4.11 Ochranna (é) lehota (y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika na systémové pouZitie.
ATCvet kod: QP53BEO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Afoxolaner je insekticid a akaricid patriaci do skupiny izoxazolinov. Afoxolaner pdsobi na ligandami
regulované chloridove kanaly, predov3etkym na tie, ktoré st regulované neurotransmiterom gama-
aminobutyrovou kyselinou (GABA), ¢i m blokuje pre- a post-synapticky prenos chloridovych ionov
cez bunkové membrany. Dosledkom toho je nekoordinovana ¢innost’ centralneho nervového systému
a nasledné usmrtenie hmyzu alebo rozto¢ov. Selektivna toxicita afoxolaneru medzi
hmyzom/rozto¢ami a cicavcami mdze byt odvodend od rozdielnej citlivosti GABA receptorov
hmyzu/rozto¢ov voéi receptorom Cicavcov.

Afoxolaner je u€inny proti dospelym blcham ako aj r6znym druhom kliest'ov ako Dermacentor
reticulatus a D. variabilis, Ixodes ricinus a I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma
americanum a Haemaphysalis longicornis.

NexGard usmrcuje blchy v priebehu 8 hodin a klieSte v priebehu 48 hodin.

Liek usmrcuje blchy pred tym ako sa vyvinu vajicka a tym predchadza kontaminéacii doméaceho
prostredia.



5.2 Farmakokinetické Udaje

Po peroralnej aplikacii lieku u psov, afoxolaner preukéazal vysoku systémovu absorpciu nasledne po
podani. Absolutna biologicka dostupnost’ bola 74 %. Priemernd maximalna koncentrécia (Cmax) bola
1,655 + 332 ng/ml v plazme po 2-4 hodinach (Tmax) po davke 2,5 mg/kg afoxolaneru.

Afoxolaner je distribuovany do tkaniv v distribu¢nom objeme 2,6 + 0,6 I/kg a s hodnotou systémovej
clearance 5,0 + 1,2 ml/hr/kg. Koneény plazmaticky pol¢as je u vacsiny psov priblizne 2 tyzdne; avSak
polcas afoxolaneru sa mdze 1isit’ v zavislosti na plemenach (napr. podl'a jednej Stadie ty, u kélii po
davke 25 mg/kg Z.hm. bol do 47,7 dni) bez vplyvu na bezpecnost’. In-vitro pokusy dokazali, Ze eflux
glykoproteinu P nenastane, ¢o potvrdzuje, ze afoxolaner nie je substratom pre transportéry
glykoproteinu P.

Afoxolaner je u psov metabolizovany na viacej hydrofilnych zlu¢enin a potom je eliminovany. U&inna
latka a jej metabolity st vylucované z tela prostrednictvom mocu a biliarnej exkrécie, pricom vécsina
je vylugena v zI¢i. Neboli pozorované Ziadne znamky enterohepatalnej cirkulacie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kukuri¢ny skrob

Séjovy protein

Prichut’ hovadzieho duseného

Povidén (E1201)

Makrogol 400

Makrogol 4000

Makrogol 15 hydroxystearat

Glycerol (E422)

Triglyceridy so stredne dlhym retazcom

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Veterinarny liek je baleny jednotlivo do tepelne tvarovanych laminovanych PVC blistrov s papierovo-
hlinikovou féliou (Aclar/PVC/Alu).

1 Skatulka obsahuje 1 blister s 1, 3 alebo 6 Zuvacimi tabletami alebo 3 blistre so 6 Zuvacimi tabletami
alebo 15 blistrov s 1 Zuvacou tabletou.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinrneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACI!I

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

EU/2/13/159/001-020

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 11/02/2014

Datum posledného predlzenia: 19/12/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA II
A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie $arZze

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

FRANCUZSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiuje sa.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NexGard 11 mg Zuvacie tablety pre psy 2-4 kg
NexGard 28 mg Zuvacie tablety pre psy >4-10 kg
NexGard 68 mg Zuvacie tablety pre psy >10-25 kg
NexGard 136 mg Zuvacie tablety pre psy >25-50 kg

afoxolaner

2. UCINNE LATKY

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

Afoxolaner 136 mg

[3. LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety

[4. VEEKOST BALENIA

1 Zuvacia tableta
3 Zuvacie tablety
6 Zuvacich tabliet
15 Zuvacich tabliet
18 Zuvacich tabliet

5. CIELOVE DRUHY

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

6. INDIKACIA (-IE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Peroralna aplikéacia.
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[8.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC!ZNIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

|16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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
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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.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

= Boehringer
I|||| Ingelheim

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

[5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
NexGard 11 mg Zuvacie tablety pre psy 2-4 kg
NexGard 28 mg Zuvacie tablety pre psy >4-10 kg
NexGard 68 mg Zuvacie tablety pre psy >10-25 kg
NexGard 136 mg Zuvacie tablety pre psy >25-50 kg

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

FRANCUZSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
NexGard 11 mg Zuvacie tablety pre psy (2-4 kg)
NexGard 28 mg Zuvacie tablety pre psy (>4-10 kg)
NexGard 68 mg Zuvacie tablety pre psy (>10-25 kg)
NexGard 136 mg Zuvacie tablety pre psy (>25-50 kg)

afoxolaner

3. OBSAH UCINNEJ LATKA (-OK)) A INEJ LATKY (-OK)

KaZda Zuvacia tableta obsahuje:

NexGard Afoxolaner (mg)
Zuvacie tablety pre psy 2-4 kg 11,3
Zuvacie tablety pre psy >4-10 kg 28,3
Zuvacie tablety pre psy >10-25 kg 68
Zuvacie tablety pre psy >25-50 kg 136

Skvrnité Eervené az Eervenohnedé, okruhle (tablety pre psy 2—4 kg) alebo obdiznikového tvaru
(tablety pre psy >4-10 kg, tablety pre psy >10-25 kg a tablety pre psy >25-50 kg).
4. INDIKACIE

Liecba napadnutia psov blchami (Ctenocephalides felis a C. canis) po dobu najmenej 5 tyzdnov.
Liek mo6ze byt pouzity ako sucast’ lieCebnej stratégie pri kontrole alergie na blSie uhryznutie (FAD).

Liecba napadnutia psov kliestami (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanquineus). Jedina lie¢ba usmrcuje klieSte aZ na dobu jedného mesiaca.

Aby mohli byt bichy a klieSte vystavené G¢innej latke, musia sa prichytit’ na hostitel'a a zacat’ ho
cicat’.
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Lie¢ba demodikdzy (vyvolanej Demodex canis)

Liec¢ba sarkoptového svrabu (vyvolaného Sarcoptes scabiei var. canis)

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mozu byt’ pozorované mierne gastrointestinalne u¢inky (zvracanie,
hnacka), svrbenie, letargia, anorexia a neurologické priznaky (kice, ataxia a svalova triaSka). Hlasené
neziaduce u¢inky boli va¢sinou kratkodobé a spontanne vymizli.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, ktoré uz nie stt uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralna aplikécia.

Davkovanie:
Liek by mal byt podany podl'a nasledujtcej tabul’ky na zaistenie davky 2,7-7 mg/kg z.hm.:

Ziva hmotnost’ Sila a podet zZuvacich tabliet, ktoré maju byt’ podané
psov (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

Pre psov nad 50 kg z.hm., pouzit’ vhodni kombinaciu zuvacich tabliet r6znych/tych istych sil.
Tablety by nemali byt’ delené.

Liecebna schéma:

Liecba napadnutia blchami a kliestami.:

V mesaénych intervaloch v priebehu obdobia vyskytu bich a klieitov, na zdklade miestnej
epidemiologickej situécie.
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Liecba demodikozy (vyvolanej Demodex canis)

Mesacné podanie lieku, az kym sa neziskaju dva negativne koZzné zoSkraby v intervale jedného
mesiaca. V zavaznych pripadoch sa moze vyzadovat predizend mesaén4 lie¢ba. Pretoze demodikéza
je multifaktorialna choroba, je vhodné lieéit’, ked’ je to mozné, akékol'vek zakladné ochorenie
zodpovedajucim spdsobom.

Liecba sarkoptového svrabu (vyvolaného Sarcoptes scabiei var. canis)

Mesaéné podanie lieku pocas dvoch po sebe nasledujucich mesiacoch. Na zaklade klinického
posudenia a vysledkov koznych zo$krabov sa moze vyzadovat’ d’al$ie podanie lieku v mesaénych
intervaloch.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zuvacie tablety NexGard s stravitelné pre va¢§inu psov. Ak zviera neprijme tablety priamo, mozu
byt’ podané s potravou.

10. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denl v uvedenom mesiaci.

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Aby boli parazity vystavené afoxolaneru, je potrebné, aby sa zacali kimit’ na hostitel'ovi; preto riziko
chordb prenasanych parazitmi nemozno uplne vylacit.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie U zvierat:

Vzhl'adom k nedostatku dostupnych tdajov by liecba Steniatok mladsich ako 8 tyzdnov veku a/alebo
psov s 2 kg z.hm. a menej mala byt vykonana po zhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Na zabranenie pristupu deti k veterindrnemu lieku, vyberte pri aplikacii len jednu Zuvaciu tabletu
Z blistra. Blister so zostavajucimi zuvacimi tabletami vrat'te spat’ do skatul’ky.

Po manipuldcii s lieckom si umyte ruky.

Gravidita a laktécia:

Laboratorne Stadie u krys a kralikov nedokazali ziadne teratogénne u¢inky, ani Ziadne neZiaduce
ucinky na reproduk¢nt schopnost’ samcov a samic. Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity
a laktacie alebo u chovnych psov nebola stanovena. Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu-rizika lieku
zodpovednym veterindrnym lekarom.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Neboli pozorované ziadne neziaduce G¢inky na zdravych Steniatkach bigla vo veku viac ako

8 tyzdiov, ktoré boli lieGené pitnadsobkom maximalnej davky opakovanej 6-krat v intervale 2 aZ 4
tyzdnov.
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13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lek&rom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Afoxolaner je insekticid a akaricid patriaci do skupiny izoxazolinov.

NexGard je liek u€inny proti dospelym blcham ako aj rdznym druhom kliestov ako Dermacentor
reticulatus a D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus a 1. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Amblyomma americanum a Haemaphysalis longicornis.

NexGard usmrcuje blchy v priebehu 8 hodin a klieSte v priebehu 48 hodin.

Liek usmrcuje blchy pred tym ako sa vyvint vaji¢ka a tym predchadza kontaminacii domaceho
prostredia.

Pre kazdu silu su Zuvacie tablety dostupné v nasledujucich velkostiach balenia:

Skatulka s 1 blistrom obsahujtcim 1, 3 alebo 6 Zuvacich tabliet alebo 3 blistre so 6 Zuvacimi tabletami
alebo 15 blistrov s 1 Zuvacou tabletou.

Nie vSetky vel’kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

19


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

	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

