1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEXGARD SPECTRA 9 mg / 2 mg ragoétabletta kutyaknak 2-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg ragotabletta kutyaknak >3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg ragdtabletta kutyaknak >7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg/ 15 mg ragétabletta kutyaknak >15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg ragotabletta kutyaknak >30-60 kg

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Mindegyik ragotabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:

NEXGARD SPECTRA Afoxolaner (mg) Milbemicin-oxim (mg)
ragotablettak kutyaknak 2-3,5 kg 9,375 1,875
ragotabletta kutyadknak >3,5-7.5 kg 18,75 3,75
ragotabletta kutydknak >7,5-15 kg 37,50 7,50
ragotabletta kutyaknak >15-30 kg 75,00 15,00
ragotabletta kutyaknak >30-60 kg 150,00 30,00

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta

Voros-vordsesbarna foltos, kor alaki (tabletta kutydknak 2-3,5 kg) vagy négyszogletes (tabletta
kutyaknak >3,5-7,5 kg, tabletta kutyaknak >7,5-15 kg, tabletta kutyaknak >15-30 kg ¢és tabletta
kutyaknak >30-60 kg).

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak bolha- és kullancsfertézéseinek kezelésére, amikor egyidejlileg a szivférgesség megel6zése
és/vagy a gyomor-bélrendszeri féregfertozések kezelése is javallt.

Kutyak bolhafert6zéseinek (Ctenocephalides felis és C. canis) kezelésére 5 héten at tarto hatassal.

Kutyak kullancsfert6zéseinek kezelésére (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) 4 héten at tartd hatassal.

A bolhaknak és kullancsoknak meg kell tapadniuk a gazda allaton és el kell kezdeniiik taplalkozni
ahhoz, hogy a hatdanyaggal érintkezésbe keriiljenek.

A gyomor-bélrendszeri fonalférgek kifejlett alakjaival torténd fertézések kezelésére a kdvetkezo fajok
esetében: orsoférgek (Toxocara canis és Toxascaris leonina), kamposfejii férgek (Ancylostoma
caninum és Ancylostoma braziliense) és ostorféreg (Trichuris vulpis).



Havi rendszerességgel alkalmazva a szivférgesség (Dirofilaria immitis larvak) megel6zésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozoan

A bolhaknak és kullancsoknak el kell kezdeniiik taplalkozni a gazdan ahhoz, hogy az afoxolanerrel
érintkezésbe keriiljenek, ezért a vektorok altal kozvetitett betegségek atvitelének kockazata nem
zarhato ki.

Az ¢l0skodok az adott parazita-ellenes csoportba tartozo készitmény gyakori, ismételt hasznalata utan
rezisztensekké valhatnak barmely, az adott csoportba tartozo készitménnyel szemben. Ezért ezt a
készitményt az eset egyedi felmérése utan szabad hasznalni a célfajok aktualis érzékenységére
vonatkozo helyi jarvanytani informaciok alapjan tigy, hogy a rezisztencia jovobeli kialakulasanak
lehetdségét korlatozzak.

A makrociklikus laktonok hatékonysaganak fenntartasa a Dirofilaria immitis elleni védekezés
szempontjabol kritikus fontossagu. A rezisztencia kialakulas kockdzatanak csdkkentése érdekében
ajanlott a kutyak kering0 antigénjeinek és vérének mikrofilariakra térténd ellendrzése minden egyes
megel6z6 kezelési idészak kezdetén. Kizarolag negativ allatokat szabad kezelni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozdé kiilonleges ovintézkedések

Adatok hidnyaban a 8 hetesnél fiatalabb kolyokkutyak és a 2 kg-nal kisebb testtomegli kutyak
kezelését az allatorvos altal végzett elony-kockazat elemzés alapjan kell végezni.

A szivférgesség szempontjabol endémias teriileteken €16 kutyaknal a NEXGARD SPECTRA
alkalmazasa elétt ellendrizni kell, hogy fennall-e szivférgességgel valo fert6zottség. Az allatorvos
dontése alapjan a fert6zott kutyakat adulticid készitménnyel kell kezelni a szivférgek kifejlett
alakjainak eltavolitasara. A NEXGARD SPECTRA a mikrofilaridk eltavolitasara nem javallt.

A skoét juhaszkutyaknal, vagy rokon fajtaknal az ajanlott adagolast szigoruan be kell tartani.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

- Lenyelés esetén a készitmény gyomor-bélrendszeri zavarokat okozhat.

- A tablettakat a felhasznalasig a buborékcsomagolasban, a buborékcsomagokat pedig a kiilsé
kartonban kell tartani.

- Véletlen lenyelés esetén, kiilonosen gyermekek esetében, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat, vagy cimkéjét.

- A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Klinikai vizsgalatokban az afoxolaner és milbemicin-oxim kombinacié adasanak tulajdonithatd stlyos
mellékhatast nem figyeltek meg. Ritkan hanyas, hasmenés, kedvetlenség, nagyfokt étvagytalansag és

viszketés volt megfigyelhetd. Ezek a tiinetek altalaban kezelés nélkiil megsziintek és rovid ideig alltak
fenn.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)



- ritka (10000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10 000 allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

A patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén hatassal, vagy a himek és nostények reprodukciods képességére gyakorolt
barmilyen mellékhatassal.

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején illetve
tenyészkutyakon. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény-kockazat elemzésnek
megfelelden alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciék

A milbemicin-oxim a P-glikoprotein (P-gp) szubsztratja, ezért kdlcsonhatasba 1éphet egyéb P-gp
szubsztrattal (példaul a digoxinnal, doxorubicinnel), vagy egy¢b makrociklikus laktonokkal. Ezért az
egyidejileg alkalmazott, egyéb P-gp szubsztrat kezelés a toxicitas fokozodasahoz vezethet.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szajon at alkalmazando.

Adag:

Az allatgyogyaszati készitményt 2,50—-5,36 mg/testtomeg kg afoxolaner és 0,50—1,07 mg/ testtomeg
kg milbemicin-oxim adagban kell alkalmazni a kdvetkez6 tablazat szerint:

Kutya Az alkalmazandé tablettak erdssége és szama
testtomege (kg) | NEXGARD NEXGARD | NEXGARD NEXGARD NEXGARD
SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA
9 mg/ 2 mg 19mg/4mg | 38mg/8mg | 75mg/ 15mg | 150 mg/ 30 mg
2-3.5 1
>3,5-7,5 1
>7,5-15 1
>15-30 1
>30-60 1

60 kg feletti testtomegii kutyadknal a megfeleld ragotablettak kombinacidjat kell alkalmazni.

Alkalmazasi mod:

A tablettak raghatoak ¢és izletesek a legtobb kutya szamara. Ha a kutya nem fogadja el kozvetleniil a

tablettakat, akkor a taplalékkal egyiitt is be lehet adni.

Kezelés iitemezése:

A kezelés menetének az allatorvos diagnozisan és a helyi jarvanytani helyzeten kell alapulnia.

A NEXGARD SPECTRA a szezonalis bolha- és kullancs kezelés részeként alkalmazhato (kivaltva a

monovalens bolha- és kullancs elleni készitménnyel torténd kezelést) olyan kutydkban, amelyekben a
gyomor-bélrendszer egyidejii fonalféreg fert6zését megallapitottak. A gyomor-bélrendszer fonalféreg
fertozésének kezelésére egyetlen kezelés hatasos. A fonalféreg fert6zés kezelése utan a tovabbi bolha-
és kullancs elleni kezelést monovalens készitmény alkalmazasaval kell folytatni.




Szivférgesség:

A NEXGARD SPECTRA a sziinyogok altal kdzvetitett Dirofilaria immitis larvakat a fert6zés utan
legfeljebb egy honapig pusztitja el, ezért a készitményt havi rendszerességgel kell alkalmazni az év
azon idészakaban, amikor a vektorok jelen vannak, a szunyogok varhat6 els6 megjelenését kovetd
honapban kezdve. A kezelést az utols6 szinyogexpozicidt kovetd 1 honapig kell folytatni. A rutin
kezelés kialakitasa érdekében ajanlott a kezelést havonta ugyanazon a napon, vagy datum szerint
végezni. Ha a szivférgesség-megel6z6 kezelési programban egyéb szivférgesség-megel6z6
készitményt cserél le a NEXGARD SPECTRA-ra, akkor az elsd kezelést az el6z6 készitmény
alkalmazasanak idépontjaban kell végezni.

Szivférgesség szempontjabol endémidsan fertézott kornyezetben €16 kutyak, vagy szivférgekkel
fert6zott teriiletekre utazo kutyak a szivférgek kifejlett alakjaival is fertézodhetnek. A Dirofilaria
immitis kifejlett alakjaval szemben a készitmény hatékonysaga nem igazolt. Ezért az endémiasan
fert6zott kdrnyezetben €16 8 honapos, vagy annal idésebb kutyak szivférgesség-megeldzo kezelésének
megkezdése elott a sziviérgek kifejlett alakjaval valo fert6zottség vizsgalata sziikséges.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A maximalis adag 5-szordsére emelt adagoléssal, 6 alkalommal kezelt, 8 hetes, egészséges
kolyokkutyakon nem jelentkeztek mellékhatasok.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: antiparazitikumok, endektocid szerek, milbemicin kombinaciok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QP54ABS1

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Afoxolaner:
Az afoxolaner az izoxazolin csaladba tartozo rovar- és atkaold szer.

Az afoxolaner a ligandhoz kotott kloridesatornak, kiilondsen a gamma-amino-vajsav (GABA)
neurotranszmitter altal vezérelt kloridcsatornak antagonistaja. A kloridcsatorna modulatorok kozé
tartozo izoxazolinok a rovar GABA altal vezérelt kloridcsatorndjanak egyedi, meghatarozott helyére
kotddve blokkoljak a kloridionok sejtmembranon keresztiili pre- és posztszinaptikus atvitelét. Az
elnyujtott afoxolaner hatés altal kivaltott hiperexcitacio a rovarok és atkak kozponti idegrendszerének
kontrollalatlan aktivitasat eredményezi ami a pusztulasukhoz vezet. Az afoxolaner szelektiv toxicitasa
a rovarok és atkak illetve az eml6s6k GABA receptorainak eltérd érzékenységébdl eredhet.

Hatékony a kifejlett bolhak valamint szamos kullancsfaj, ugymint a Rhipicephalus sanguineus, a
Dermacentor reticulatus és a D. variabilis, az Ixodes ricinus és az |. scapularis, az Amblyomma
americanum és a Haemaphysalis longicornis ellen.

Az afoxolaner a peterakas el6tt elpusztitja a bolhdkat megel6zve a lakokdrnyezet fertézodését.
Felhasznalhat6 a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (FAD) elleni védekezés kezelési

crer

Milbemicin-oxim:

A milbemicin-oxim a makrociklikus laktonok csoportjaba tartoz6 endektocid antiparazitikum. Két £6
komponense az A3 és az A4 komponens (az A3:A4 arany 20:80). A milbemicin-oxim a Streptomyces
milbemycinicus fermentacios terméke.




A milbemicin-oxim a gerinctelenek glutamat fliggd ingeriiletatadasat zavarja meg. Noveli a glutamat
megkdtést, amelynek kovetkeztében fokozodik a kloridionok sejtbe torténd aramlasa. Ez a
neuromuszkularis membran hiperpolarizacidjahoz vezet, amely a parazita bénulasat és pusztulasat
eredményezi.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az afoxolaner szisztémas felszivodasa nagymértékil. A teljes bioldgiai hozzaférhetdség 88 %. Az
atlagos maximalis plazmakoncentracio (C,.) 1822 £ 165 ng/ml volt 2,5 mg/kg afoxolaner adagolasa
utan 2—4 oraval (T ) -

Az afoxolaner szoveti megoszlasi térfogat értéke 2,6 + 0,6 I/kg, szisztémas clearance-értéke
5,0 = 1,2 ml/h/kg. Kutydkban a végso plazma felezési id6 koriilbelil 2 hét.

crer

amely a gyors felszivodast jelzi. A teljes biologiai hozzaférhet6ség az A3 formanal 81 %, illetéleg az
A4 formanal 65%. Szajon at adva, a felezési id6 és a maximalis plazmakoncentracio (C.x) az A3
formanal 1,6 = 0,4 nap és 42 + 11 ng/ml, az A4 formanal 3,3 + 1,4 nap és 246 + 71 ng/ml.

A milbemicin-oxim A3 komponensének szoveti megoszlasi térfogata 2,7 = 0,4 I/kg, az A4
komponensé 2,6 + 0,6 I/kg. Mindkét forma szisztémas clearance értéke alacsony (A3 forma
75 £ 22 ml/h/kg, A4 forma 41 £+ 12 ml/h/kg).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kukoricakeményit

Tisztitott szdjafehérje

Pérolt marhahus aroma

Povidon (E1201)

Makrogol 400

Makrogol 4000

Makrogol-15-hidroxisztearat

Glicerin (E422)

Kozepes lancu trigliceridek

Citromsav-monohidrat (E330)

Butilhidroxitoluol (E321)

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A blisztert a kiilso csomagolasban kell tartani a fényt6l valé megovas érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Az éllatgyogyaszati készitmény egyedi buborékcsomagolasa hoformazott, laminalt PVC fo6lia
buborékcsomagolas, papir hatt aluminiummal ellatva (Aclar/PVC/Alu).



Egy kartonban 1, 3 vagy 6 ragotabletta talalhato, buborékcsomagolasban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitiasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANCIAORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/177/001-015

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: {EEEE/HH/NN}

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
{EEEE/HH/NN}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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

II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELYNEK A I’(IADASR{& ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

MERIAL

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
FRANCIAORSZAG

B. A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELYNEK A I,(IADASR:A ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag éllatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.



IIL. szz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiils6 karton

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEXGARD SPECTRA 9 mg/ 2 mg ragotabletta kutyaknak 2—3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg/ 4 mg ragotabletta kutyaknak >3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg/ 8 mg ragotablettak kutyaknak >7,5—15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg/ 15 mg ragoétabletta kutyaknak >15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg/ 30 mg ragotabletta kutyaknak >30—60 kg
afoxolaner / milbemycin oxime

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Ragotablettanként 9,375 mg afoxolaner és 1,875 mg milbemycin oxime
Ragotablettanként 18,75 mg afoxolaner és 3,75 mg milbemycin oxime
Ragotablettanként 37,5 mg afoxolaner és 7,5 mg milbemycin oxime
Ragotablettanként 75 mg afoxolaner és 15 mg milbemycin oxime
Ragotablettanként 150 mg afoxolaner és 30 mg milbemycin oxime

3.  GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

1 ragotabletta
3 ragobtabletta
6 ragotabletta

5. CELALLAT FAJOK

Kutya 2-3,5 kg
Kutya >3,5-7,5 kg
Kutya >7,5-15 kg
Kutya >15-30 kg
Kutya >30-60 kg

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A bliszter a kiilsé csomagolasban tartando a fénytdl valdo megovas érdekében.

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

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

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

Kizarolag allatgyogyaszati 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

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCIAORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/177/001 — 9 mg/ 2 mg, 1 ragotabletta
EU/2/14/177/002 — 9 mg/ 2 mg, 3 ragotabletta
EU/2/14/177/003 — 9 mg/ 2 mg, 6 ragbtabletta
EU/2/14/177/004 — 19 mg/ 4 mg, 1 ragotabletta
EU/2/14/177/005 — 19 mg/ 4 mg, 3 ragotabletta
EU/2/14/177/006 — 19 mg/ 4 mg, 6 ragotabletta
EU/2/14/177/007 — 38 mg/ 8 mg, 1 ragotabletta
EU/2/14/177/008 — 38 mg/ 8 mg, 3 ragotabletta
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EU/2/14/177/009 — 38 mg/ 8 mg, 6 ragotabletta
EU/2/14/177/010 — 75 mg/ 15 mg, 1 ragotabletta
EU/2/14/177/011 — 75 mg/ 15 mg, 3 ragotabletta
EU/2/14/177/012 — 75 mg/ 15 mg, 6 ragotabletta
EU/2/14/177/013 — 150 mg/ 30 mg, 1 ragdtabletta
EU/2/14/177/014 — 150 mg/ 30 mg, 3 ragdtabletta
EU/2/14/177/015 — 150 mg/ 30 mg, 6 ragotabletta

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szédm}

14



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEXGARD SPECTRA 9 mg/ 2 mg kutya 2-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg/ 4 mg kutya >3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg/ 8 mg kutya >7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg/ 15 mg kutya >15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg/ 30 mg kutya >30-60 kg

afoxolaner / milbemycin oxime Tabletta

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

MERIAL

3. LEJARATIIDO

EXP {hoénap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

|5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
NEXGARD SPECTRA 9 mg / 2 mg ragétabletta kutyaknak 2-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg ragétabletta kutyaknak >3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg ragétabletta kutyaknak >7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg / 15 mg ragétabletta kutyaknak >15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg ragotabletta kutyaknak >30-60 kg

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEQEL\{ JOGQSULTJANAK, TOVABBA -
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANCIAORSZAG

A gyartési tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
MERIAL

4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

FRANCIAORSZAG

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEXGARD SPECTRA 9 mg / 2 mg ragoétabletta kutyaknak 2-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg ragotabletta kutyaknak >3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg ragdtabletta kutyaknak >7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg/ 15 mg ragotabletta kutydknak >15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg ragotabletta kutyaknak >30-60 kg
Afoxolaner, milbemicin-oxim

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Ragoétablettanként tartalmazza a kdovetkezd hatdbanyagokat:

NEXGARD SPECTRA Afoxolaner (mg) Milbemicin-oxim (mg)
ragotabletta kutyaknak 2-3,5 kg 9,375 1,875
ragotabletta kutyaknak >3,5-7,5 kg 18,75 3,75
ragotabletta kutyaknak >7,5-15 kg 37,50 7,50
ragotabletta kutyaknak >15-30 kg 75,00 15,00
ragotabletta kutyaknak >30-60 kg 150,00 30,00

Voros-vordsesbarna foltos, kor alaki (tabletta kutyadknak 2-3,5 kg) vagy négyszogletes (tabletta
kutyaknak >3,5-7,5 kg, tabletta kutyaknak >7,5-15 kg, tabletta kutyaknak >15-30 kg és tabletta
kutyaknak >30-60 kg).

4. JAVALLAT(OK)

Kutyak bolha- és kullancsfertézéseinek kezelésére, amikor egyidejiileg a szivférgesség megel6zése
és/vagy a gyomor-bélrendszeri féreg fertézések kezelése is javallt.

Kutyak bolhafertdzéseinek (Ctenocephalides felis és C. canis) kezelésére.
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Kutyak kullancsfertézéseinek kezelésére (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus).

A bolhaknak és kullancsoknak meg kell tapadniuk a gazda allaton és el kell kezdeniiik taplalkozni
ahhoz, hogy a hatéanyaggal érintkezésbe keriiljenek.

A gyomor-bélrendszeri férgek kifejlett alakjaival torténd fertdzések kezelésére a kovetkezd fajok
esetében: orsoférgek (Toxocara canis és Toxascaris leonina), kamposfejii férgek (Ancylostoma
caninum és Ancylostoma braziliense) és ostorféreg (Trichuris vulpis).

Havi rendszerességgel alkalmazva a szivférgesség megel6zésére (Dirofilaria immitis larvak).

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Klinikai vizsgalatokban az afoxolaner és milbemicin-oxim kombinacié adasanak tulajdonithato stlyos
mellékhatast nem figyeltek meg. Ritkan hanyas, hasmenés, kedvetlenség, csokkent étvagy és viszketés
volt megfigyelhetd. Ezek a tiinetek altalaban kezelés nélkiil megsziintek és rovid ideig alltak fenn.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

- nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat
észlel, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7.  CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Széajon at alkalmazando.

Adag:
Az allatgyogyaszati készitményt a kovetkezo tablazat szerint kell alkalmazni:

Kutya Az alkalmazando6 tablettiak eréssége és szama

testtomege (k) | NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD NEXGARD
SPECTRA SPECTRA | SPECTRA SPECTRA SPECTRA
9 mg/ 2 mg 19mg/4mg | 38mg/8mg | 75mg/15mg | 150 mg/ 30 mg

2-3,5 1

>3,5-7,5 1

>7,5-15 1

>15-30 1

>30-60 1
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60 kg feletti testtomegii kutyaknal a megfelel6 ragdtabletta kombinaciojat kell alkalmazni.

Alkalmazasi mod:
A tablettak raghatoak és izletesek a legtobb kutya szamara. Ha a kutya nem fogadja el kozvetleniil a
tablettakat, akkor a taplalékkal egyiitt is be lehet adni.

Kezelés iitemezése:
A kezelés menetének az allatorvos diagnozisan és a helyi jarvanytani helyzeten kell alapulnia.

A NEXGARD SPECTRA a szezonalis bolha- és kullancs kezelés részeként alkalmazhato (csak a
bolhak/kullancsok elleni készitmény helyettesitésére) olyan kutydkban, amelyekben egyidejiileg a
gyomor-bélrendszer féregfertézését megallapitottak.

A gyomor-bélrendszeri féregfertdzések kezelésére egyetlen kezelés hatdsos.

A készitmény bolha- és kullancsfertézések elleni hatdsa a kezelés utdn egy honapig tart. A bolha- és
kullancsidény teljes id6tartama alatt tovabbi kezelések javasolhatok. Kérdezze meg allatorvosat, hogy
hogyan folytassa a bolha és kullancs elleni kezelést.

Szivférgesség:
A NEXGARD SPECTRA a sziinyogok altal kdzvetitett Dirofilaria immitis larvakat (szivférgesség) a

fert6zés utan legfeljebb egy honapig pusztitja el. EzErt a készitményt havonta kell alkalmazni az év
azon id6szakaban, amikor a sziinyogok jelen vannak, attol a honaptol kezdve, miutan a szinyogok
varhatdan el6szor megjelennek.

A kezelést az utolso szinyogexpoziciot kdvetden 1 honapig kell folytatni. A rutin kezelés kialakitasa
érdekében ajanlott a kezelést havonta ugyanazon napon, vagy datum szerint végezni. Ha a
szivférgesség-megel6zo kezelési programban egyéb sziviérgesség-megel6zo készitményt cserél le a
NEXGARD SPECTRA-ra, akkor az els6 kezelést az el6z6 készitmény alkalmazasanak id6pontjaban
kell végezni.

Szivférgesség szempontjabol endémiasan fertézott kornyezetben €16 kutyak, vagy szivférgekkel
fert6zott teriiletekre utazo kutyak a szivférgek kifejlett alakjaival is fertézodhetnek. A Dirofilaria
immitis kifejlett alakjaival szemben a készitmény hatékonysaga nem igazolt. Ezért az endémiasan
fertdzott kdrnyezetben €16 8 honapos, vagy annal id6sebb kutyak szivférgesség-megel6z6 kezelésének
megkezdése el6tt a sziviérgek kifejlett alakjaval valo fert6zottség vizsgalata sziikséges.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A tablettak raghatoak és izletesek a legtobb kutya szamara. Ha a kutya nem fogadja el kozvetleniil a
tablettakat, akkor a taplalékkal egyiitt is be lehet adni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

A Dblisztert a kiils6 csomagolasban kell tartani a fényt6l valé megovas érdekében.
Ne hasznalja ezt az allatgydgyaszati készitményt a dobozon feltiintetett lejarati id6 "EXP"lejarta utan.
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:

A bolhaknak és kullancsoknak el kell kezdenitik taplalkozni a gazdan ahhoz, hogy az afoxolanerrel
érintkezésbe kerliljenek; ezért a bolhak és kullancsok altal terjesztett betegségek atvitelének kockazata
nem zarhato ki.

Az ¢16skodok az adott parazita-ellenes csoportba tartozo készitmény gyakori, ismételt hasznalata utan
rezisztensekké valhatnak barmely, az adott csoportba tartozo készitménnyel szemben. Ezért ezt a
készitményt az eset egyedi felmérése utan szabad hasznalni a célfajok aktualis érzékenységére
vonatkozo6 helyi jarvanytani informaciok alapjan ugy, hogy a rezisztencia jovobeli kialakuldsanak
lehetdségét korlatozzak.

A szivférgesség elleni védekezés kritikus fontossagu. A rezisztencia kialakulas kockazatanak
csokkentése érdekében ajanlott a kutyak keringé antigénekre és a vérnek mikrofilaridkra torténd
ellenérzése minden egyes megel6z6 kezelési idoszak kezdetén. Kizarolag negativ allatokat szabad
kezelni.

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:
Adatok hidnyaban a 8 hetesnél fiatalabb kolyokkutyak és a 2 kg-nal kisebb testtomegli kutyak
kezelését az allatorvos altal végzett elény-kockazat elemzés alapjan kell végezni.

A szivférgesség szempontjabol fertdzott teriileteken €16 kutyakat a NEXGARD SPECTRA
alkalmazasa el6tt ellendrizni kell, hogy fennall-e szivférgességgel valo fertdzottség. Az allatorvos
dontése alapjan a fert6zott kutyakat adulticid készitménnyel kell kezelni a szivférgek kifejlett
alakjainak eltavolitasara. A NEXGARD SPECTRA a pozitiv kutyak mikrofilariainak eltavolitasara
nem javallt.

A skot juhaszkutyaknal vagy rokon fajtaknal az ajanlott adagolast szigorian be kell tartani.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

- Lenyelés esetén a készitmény gyomor-bélrendszeri zavarokat okozhat.

- A tablettakat felhasznalasig a buborékcsomagolasban, a buborékcsomagokat pedig a kiilsé
kartonban kell tartani.

- Véletlen lenyelés esetén, kiilonosen gyermekek esetében, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat, vagy cimkéjét.

- A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

Vemhesség és laktacio:
Patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatokban sziiletési rendellenességeket, vagy
barmely a himek és ndstények reprodukcios képességére gyakorolt mellékhatast nem valtott ki.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején illetve
tenyészkutyakon. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény-kockazat elemzésnek
megfeleléen alkalmazhato.

Gyogyszerkolesdnhatasok és egyéb interakciok:

A milbemicin-oxim a P-glikoprotein (P-gp) szubsztratja, ezért kolcsonhatasba 1éphet egyéb P-gp
szubsztrattal (példaul a digoxinnal, doxorubicinnel), vagy egyéb makrociklikus laktonokkal. Ezért az
egyidejileg alkalmazott, egyéb P-gp szubsztrat kezelés a toxicitas fokozodasahoz vezethet.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):
A maximalis adag 5-sz6rosére emelt adagolassal, 6 alkalommal kezelt, 8 hetes, egészséges
kolyokkutyakon nem jelentkeztek mellékhatasok.

20



13.  AFELNEM HASZNAL:F KEsziTMENY VAGY,HULLADIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhat6 az Eurdpai
Gyogyszerligynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Az afoxolaner az izoxazolin csaladba tartozo rovar- és atkadld szer. Hatékony a kifejlett bolhak
valamint szamos kullancsfaj, ugymint a Rhipicephalus sanguineus, a Dermacentor reticulatus és D.
variabilis, az Ixodes ricinus és az |. scapularis, az Amblyomma americanum és a Haemaphysalis
longicornis ellen.

Az afoxolaner a peterakas el6tt elpusztitja a bolhakat megel6zve a lakokornyezet fertdzodését.
Felhasznalhato a bolhacsipés okozta allergias boérgyulladas (FAD) elleni védekezés kezelési

crer

A milbemicin-oxim a makrociklikus laktonok csoportjaba tartozo parazita-ellenes endektocid.
Hatékony tobb gyomor-bélrendszeri féreg (igymint: Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense, Trichuris vulpis) és a Dirofilaria immitis larvak ellen.

A ragotabletta mindegyik hataserdssége a kovetkezo kiszerelésekben keriil forgalomba:

1, 3 vagy 6 ragotabletta egyedi, h6formazott buborékcsomagolasban, kartonban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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