BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
NexGard 11 mg tuggtabletter for hund 2-4 kg

NexGard 28 mg tuggtabletter for hund >4-10 kg

NexGard 68 mg tuggtabletter for hund >10-25 kg

NexGard 136 mg tuggtabletter for hund >25-50 kg

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tuggtablett innehaller :

Aktiva substanser:

NexGard Afoxolaner (mg)
tuggtabletter for hund 2—4 kg 11,3
tuggtabletter for hund >4-10 kg 28,3
tuggtabletter for hund >10-25 kg 68
tuggtabletter for hund >25-50 kg 136

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtablett

Flackig rod till rodbrun rund tablett (fér hund 2—4 kg) eller rektangulér tablett (for hund >4-10 kg,
>10-25 kg och >25-50 kg).

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2  Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling mot loppor hos hund (Ctenocephalides felis och C. canis) som varar i minst 5 veckor.
Produkten kan anvandas som en del i behandlingen mot loppallergi (FAD).

Behandling mot fastingar hos hund (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus). En behandling dodar fastingar i upp till en manad.

Loppor och féastingar maste satta sig fast pa varddjuret och starta en maltid for att exponeras for den
aktiva substansen.

Behandling mot demodikos (orsakad av Demodex canis).
Behandling mot révskabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var. canis).
4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.



4.4 Sarskilda varningar forrespektive djurslag

Parasiterna maste starta en maltid pa varddjuret for att exponeras for afoxolaner. Risk for dverforing
av parasitburna sjukdomar kan darfor inte uteslutas.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Da studier saknas skall behandling av hundar yngre &n 8 veckor eller som vager mindre &n 2 kg
baseras pa ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
For att forhindra att barn far tillgang till lakemedlet, avlagsna enbart en tuggtablett i taget fran blistret.
Lé&gg tillbaka blistret med kvarvarande tuggtabletter i kartongen.

Tvétta handerna efter hantering av lakemedlet.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Lindriga gastrointestinala effekter (krakningar, diarré), klada, letargi, aptitléshet och neurologiska

tecken (kramper, ataxi och muskeldarrningar) har rapporterats i mycket séllsynta fall. De rapporterade

biverkningarna var oftast dvergaende och kortvariga.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- mycket vanliga (fler & 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler an 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- séllsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser -
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte visat teratogena effekter, eller nagra negativa effekter pa
reproduktionsformagan hos hanar eller honor.

Séakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation eller hos avelshundar.
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kanda.
4.9 Dosering och administreringssatt

For oral anvandning.

Dosering:
Lakemedlet administreras vid en dos om 2,7-7 mg/kg kroppsvikt enligt féljande tabell:
Kroppsvikt Tuggtablett, styrka och antal
(ka) NexGard 11 mg NexGard 28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
2-4 1
>4-10 1
>10-25 1
>25-50 1




For hundar som vager mer an 50 kg, anvand lamplig kombination av tuggtabletter med olika/samma
styrka. Dela ej tabletten.

Administreringssatt:
Tabletterna &r tuggbara och smakliga for de flesta hundar. Om hunden inte direkt accepterar tabletten
kan den administreras med foder.

Behandlingsschema:

Behandling mot loppor och fastingar:

En behandling per manad under lopp- och/eller fastingsasong, baserat pa lokal epidemiologisk
situation.

Behandling mot demodikos (orsakad av Demodex canis):

En behandling per manad tills hudskrapningar &r negativa under tva pa varandra féljande manatliga
tillfallen. Svara fall kan krava langre manatlig behandling. Eftersom demodikos ar en multifaktoriell
sjukdom rekommenderas det att man om majligt ocksa behandlar eventuella bakomliggande
sjukdomar pa lampligt vis.

Behandling mot révskabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var. canis):
En behandling per manad under tva paféljande manader. Ytterligare manatliga behandlingar kan
kravas beroende pa klinisk bedomning och hudskrapning.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéandigt

Inga biverkningar observerades hos friska beaglevalpar dldre &n 8 veckor som behandlades med
5 ganger maximal dos upprepat 6 ganger i 2 till 4 veckors intervall.

4,11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Ektoparasitmedel for systemisk anvandning.
ATCvet-kod: QP53BEOL1.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Afoxolaner &r en insekticid och akaricid tillndrande isoxazolin-familjen. Afoxolaner verkar vid
ligandreglerade kloridjonkanaler, i synnerhet de reglerade av neurotransmittorn gamma-
aminosmorsyra (GABA), och dérigenom blockerar den pre- och postsynaptiska dverféringen av
kloridjoner 6ver cellmembran. Detta resulterar i okontrollerad aktivitet i det centrala nervsystemet,
vilket leder till doden for insekter och kvalsterdjur. Den selektiva toxiciteten av afoxolaner mellan
insekter/kvalsterdjur och daggdjur kan forklaras av olika kéanslighet hos deras GABA -receptorer.

Afoxolaner har effekt mot vuxna loppor och mot flera fastingarter sdsom Dermacentor reticulatus och
D. variabilis, Ixodes ricinus och I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum,
och Haemaphysalis longicornis.

NexGard dédar loppor inom 8 timmar och fastingar inom 48 timmar.

Lakemedlet dodar loppor innan de hunnit 1agga dgg och forebygger darfor loppkontamination i
hushallet.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering till hund visades afoxolaner ha hog systemisk absorption. Den absoluta
biotillgangligheten var 74 %. Den genomsnittliga maximala plasmakoncentrationen var

1655 £ 332 ng/ml, 2—4 timmar (Tmax) efter en dos om 2,5 mg/kg afoxolaner.

Distributionsvolymen var 2,6 + 0,6 L/kg och systemisk utséndringshastighet var 5,0 £ 1,2 ml/tim/kg.
Den terminala halveringstiden i plasma &r ca 2 veckor hos de flesta hundar. Halveringstiden kan
emellertid skilja mellan hundar (t.ex. i en studie hos collie vid 25 mg/kg var den upp till 47,7 dagar)
utan att sakerheten paverkas. In vitro-forsok visade att det inte sker nagon P-glykoproteinmedierad
efflux, vilket bekraftar att afoxolaner inte &r ett substrat for P-glykoproteintransportorer.

Afoxolaner hos hund metaboliseras till mer hydrofila substanser innan de utsdndras. Metaboliter och
modersubstans elimineras via urin och, till storre del, via galla. Enterohepatisk recirkulering har inte
observerats.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Majsstérkelse

Sojaprotein

Biffsmak

Povidon (E1201)

Makrogol 400

Makrogol 4000

Makrogol 15-hydroxystearat

Glycerol (E422)

Triglycerider med medellanga kedjor
6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Lakemedlet &r individuellt forpackat i varmeformad laminerd PV C blister med pappersforstéarkt
aluminium (Aclar/PVC/Alu).

En kartong innehallande 1 blister med 1, 3 eller 6 tuggtabletter eller 3 blistrar med 6 tuggtabletter eller
15 blistrar med 1 tuggtablett.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/13/159/001-020

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet:  11/02/2014

Datum for fornyat godk&dnnande:  19/12/2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

MM/AAAA

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA II

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt 1akemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.



BILAGA I11

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NexGard 11 mg tuggtabletter for hund 2-4 kg
NexGard 28 mg tuggtabletter for hund >4-10 kg
NexGard 68 mg tuggtabletter for hund >10-25 kg
NexGard 136 mg tuggtabletter for hund >25-50 kg

afoxolaner.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

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

Afoxolaner 136 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtablett

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 tuggtablett

3 tuggtabletter
6 tuggtabletter
15 tuggtabletter
18 tuggtabletter

| 5. DJURSLAG

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

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Ges i munnen.
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| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lds bipacksedeln fore anvéndning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND
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‘ 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

afoxolaner.

tad

‘ 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

=™ Boehringer
||||I Ingelheim

3. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

‘ 4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot{nummer}

‘ 5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
NexGard 11 mg tuggtabletter for hund 2-4 kg
NexGard 28 mg tuggtabletter for hund >4-10 kg
NexGard 68 mg tuggtabletter for hund >10-25 kg
NexGard 136 mg tuggtabletter for hund >25-50 kg

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NexGard 11 mg tuggtabletter fér hund (2—4 kg)
NexGard 28 mg tuggtabletter for hund (>4-10 kg)
NexGard 68 mg tuggtabletter for hund (>10-25 kg)
NexGard 136 mg tuggtabletter for hund (>25-50 kg)
afoxolaner

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje tuggtablett innehaller:

NexGard Afoxolaner (mg)
tuggtabletter for hund 2—4 kg 11,3
tuggtabletter for hund >4-10 kg 28,3
tuggtabletter for hund >10-25 kg 68
tuggtabletter for hund >25-50 kg 136

Flackig rod till rddbrun rund tablett (fér hund 2—4 kg) eller rektangulér tablett (for hund >4-10 kg,
>10-25 kg och >25-50 kg).
4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling mot loppor hos hund (Ctenocephalides felis och C. canis) som varar i minst 5 veckor.
Produkten kan anvandas som en del i behandlingen mot loppallergi (FAD).

Behandling mot fastingar hos hund (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus). En behandling dodar fastingar i upp till en manad.

Loppor och fastingar maste satta sig fast pa hunden och starta en maltid for att fa i sig den aktiva
substansen.
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Behandling mot demodikos (orsakad av Demodex canis).

Behandling mot révskabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var. canis).

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

Lindriga effekter i mag-tarmkanalen (krékningar, diarré), klada, hagloshet, aptitloshet och
neurologiska tecken (kramper, bristande samordning av muskelrdrelser samt muskeldarrningar) har
rapporterats i mycket sallsynta fall. De rapporterade biverkningarna var oftast 6vergaende och
kortvariga.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- mycket vanliga (fler & 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges I munnen.
Dosering:
Lakemedlet ges enligt foljande tabell for att uppna en dos om 2,7-7 mg per kg kroppsvikt:
Hundens Tuggtablett, styrka och antal
kroppsvikt (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

For hundar som vager mer an 50 kg, anvand lamplig kombination av tuggtabletter med olika eller
samma styrka.
Dela inte tabletten.
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Behandlingsschema:

Behandling mot loppor och féastningar:

En behandling per manad under lopp- och/eller fastingsasong, baserat pa lokal férekomst av loppor
och/eller féstingar.

Behandling mot demodikos (orsakad av Demodex canis):

En behandling per manad tills hudskrapningar ar negativa under tva pa varandra féljande manatliga
tillfallen. Svara fall kan krava langre manatlig behandling. Eftersom demodikos ar en multifaktoriell
sjukdom rekommenderas det att man om majligt ocksa behandlar eventuella bakomliggande
sjukdomar pa lampligt vis.

Behandling mot révskabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var. canis):

En behandling per manad under tva paféljande manader. Ytterligare manatliga behandlingar kan
kravas beroende pa klinisk bedomning och hudskrapning.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

NexGard tabletter ar tuggbara och smakliga for de flesta hundar. Om hunden inte direkt accepterar
tabletten kan den ges med foder.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Parasiterna maste starta en maltid pa hunden for att fa i sig afoxolaner. Risk for 6verforing av
parasitburna sjukdomar kan darfor inte uteslutas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Da studier saknas skall behandling av hundar yngre &n 8 veckor eller som vager mindre &n 2 kg
baseras pa ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

For att forhindra att barn far tillgang till lakemedlet, avlagsna enbart en tuggtablett i taget fran blistret.
Lagg tillbaka blistret med kvarvarande tuggtabletter i kartongen.

Tvétta handerna efter hantering av lakemedlet.

Dréktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte visat fosterskadande effekter, eller nagra negativa
effekter pa reproduktionsformagan hos hannar eller honor.

Sékerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts vid draktighet och digivning eller hos avelshundar.
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.
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Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):
Inga biverkningar observerades hos friska beaglevalpar dldre an 8 veckor som behandlades med
5 ganger maximal dos upprepat 6 ganger i 2 till 4 veckors intervall.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterinaren hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Afoxolaner &r en insekts- och kvalsterdodande substans tillhdrande isoxazolin-familjen.

NexGard har effekt mot vuxna loppor och mot flera fastingarter sisom Dermacentor reticulatus och
D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus och I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Amblyomma americanum, och Haemaphysalis longicornis.

NexGard dédar loppor inom 8 timmar och fastingar inom 48 timmar.

Lakemedlet dodar loppor innan de hunnit 14gga dgg och forebygger darfor loppkontamination i
hushallet.

Tuggtabletterna &r for varje styrka tillgangliga i féljande forpackningsstorlekar:
Kartong med 1tt blister med 1, 3 eller 6 tuggtabletter eller 3 blistrar med 6 tuggtabletter eller 15
blistrar med 1 tuggtablett.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.
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