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NexGard Combo

solutie spot-on pentru pisici < 2,5 kg

solutie spot-on pentru pisici de 2,5-7,5 kg

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS 4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NexGard Combo solutie spot-on pentru pisici < 2,5 kg
NexGard Combo solutie spot-on pentru pisici de 2,5-7,5 kg

Esafoxolaner, eprinomectin, praziquantel

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare aplicator spot on contine:

Substante active:

NexGard Combo Volumul unitatii Esafoxolaner Eprinomectin Praziquantel
dozate (ml) (mg) (mg) (mg)
Pisici de 0,8-<2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Pisici de 2,5-<7,5 kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E321) 1mg/ml.
Solutie spot -on.

Solutie clara, incolora pana la galben deschis pana la maro deschis.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru pisici infectate sau cu risc de a fi infectate concomitent cu cestode, nematode si ectoparaziti. Produsul medicinal veterinar este
indicat exclusiv atunci cand toate cele trei grupuri sunt vizate in acelasi timp.

Ectoparaziti

- Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis). Un tratament asigura o activitate de ucidere imediata a puricilor si persistenta
timp de o luna.

- Produsul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice provocate de purici (DAP).

- Tratamentul infestatiilor cu capuse. Un tratament asigura o activitate de ucidere imediata a capuselor si persistenta impotriva Ixodes
scapularis timp de o luna si impotriva Ixodes ricinus timp de cinci sdptamani.

- Tratamentul infestatiei cu raie auriculara (Otodectes cynotis).

Cestode
- Tratamentul infectiilor cu viermi plati (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella
pasqualei si Joyeuxiella fuhrmanni).
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Nematode

- Preventia dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitis) timp de o luna..

- Tratamentul infectiilor cu nematode gastrointestinale (larve L3, L4 si adulti de Toxocara cati, larve L4 si adulti de Ancyclostoma
tubaeforme si Ancyclostoma ceylanicum si formele adulte de Toxascaris leonina si Ancyclostoma braziliense).

- Tratamentul infectiilor cu viermii pulmonari ai felinelor (larve L4 si adulti de Troglostrongylus brevior).

- Tratamentul infectiilor cu viermii vezicii urinare (Capillaria plica).

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Tn studiile clinice, la putin timp dupa administrare au fost observate mai putin frecvent hipersalivatie, diaree, reactii trecatoare la nivelul
pielii la locul aplicarii (alopecie locald, prurit), anorexie, letargie si emeza. Majoritatea sunt reactii usoare, de scurta durata si auto-limitate.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut
efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE

Pentru aplicare topica pe piele (administrare spot-on).

Dozarea

Dozele minime recomandate sunt 1,44 mg esafoxolaner, 0,48 10 mg eprinomectin si 10 mg praziquantel per kg greutate corporala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Utilizati aplicatorul cu marimea potrivita greutatii pisicii (0,3 sau 0,9 ml, vezi sectiunea “declararea substantei (substantelor) active si a
altor ingrediente (ingredienti)”)

Folositi foarfeca pentru a taia blisterul de-a lungul liniei punctate, dupa care trageti de folie.

Scoateti aplicatorul din ambalaj si tineti-l cu varful in sus.

Trageti pistonul Thapoi incet, rotiti si scoateti capacul.

Faceti carare prin blana in zona mediana a gatului, intre baza craniului si omoplati astfel incat sa fie vizibila pielea.

Pozitionati varful aplicatorului pe piele si aplicati intreg continutul direct pe piele intr-un singur loc. Produsul trebuie aplicat pe piele
uscata intr-o zona de unde pisica nu poate sa-I linga. La rasele cu blana lunga, trebuie acordata atentie sporita aplicarii produsului
direct pe piele si nu pe blana pentru a asigura o eficacitate optima.

g wN =

Schema de tratament:

Pentru tratamentul infestatiilor cu purici si/sau capuse si/sau raie auriculara si tratamentul concomitent al nematodelor gastrointestinale
si/fsau pulmonare si/sau ale vezicii urinare si cestode, o singuré doza de produs trebuie aplicatd. Necesitatea si frecventa tratamentului
(tratamentelor) trebuie sa fie in conformitate cu sfatul medicului veterinar si sa tina cont de situatia epidemiologica locala si de stilul de viata
al animalului (ex.: daca are acces afara).

Vezi si sectiunea “atentionari speciale”.

Zone endemice fara dirofilarioza cardiovasculara:

Pisicile care nu sunt expuse unui risc permanent de infectare cu dirofilaria trebuie tratate conform unui program prescris de medicul
veterinar, adaptat fiecarei situatii individuale in parte de re- infectare/infestare cu paraziti. In caz contrar, trebuie utilizat un produs cu un
spectru mai mic de actiune care ofera tratamentul potrivit impotriva parazitilor relevanti.

Zone endemice cu dirofilarioza cardiovasculara:
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Pisicile care traiesc in zone endemice cu dirofilarioza cardiovasculara si recunoscute ca vanatori pot fi tratate la intervale lunare pentru a
asigura preventia corespunzatoare impotriva dirofilariozei cardiovasculare si tratamentul unei posibile re-infectari cu cestode. n caz contrar,
pentru continuarea tratamentului trebuie utilizat un produs cu un spectru mai mic de actiune. Preventia dirofilariozei cardiovasculare prin
uciderea larvelor de Dirofilaria immitis trebuie sa inceapa in termen de o luna dupa prima expunere la tantari si continuata pana la 1 luna
dupa ultima expunere la tantari.

Raie auriculara:

Tn cazul raiei auriculare, solicitati o noud examinare veterinara la 4 sdptaméani dupa tratament pentru a decide daca este necesar tratament
aditional cu un produs cu un spectru de actiune mai mic.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra aplicatorul neutilizat in ambalajul original pentru a-l feri de lumina.
Aplicatoarele deschise trebuie eliminate ca deseuri imediat.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru specia tinta:

Evitati samponarea animalului in urmatoarele 2 zile dupa administrare deoarece eficienta produsului in acest caz nu a fost testata.

Capusele si puricii trebuie sa inceapa sa se hraneasca pe pisica pentru a se expune la asafoxolaner, de aceea riscul transmiterii unei boli
de artropode nu poate fi exclus.

Pisicile care traiesc in zone endemice de dirofilarioza cardiovasculara sau cele care au calatorit in astfel de zone, pot fi infectate cu
dirofilarii adulte. Cu toate ca produsul poate fi administrat in siguranta pisicilor infectate cu dirofilarii adulte, nu a fost stabilit niciun efect
terapeutic impotriva dirofilariilor adulte Dirofilaria immitis. De aceea, se recomanda ca toate pisicile cu varsta de 6 luni sau peste 6 luni, care
traiesc in zone endemice de dirofilarioza cardiovasculara, sa fie testate pentru a vedea daca sunt infectate cu dirofilarii adulte Tnainte de a fi
tratate cu produsul pentru preventia dirofilariozei cardiovasculare.

Infectia cu viermi plati poate recidiva daca nu se realizeaza controlul gazdelor intermediare cum ar fi puricii, soareci etc. Unele pisici aflate
in perioada patenta a infectiei cu Joyeuxiella spp.sau Dipylidium caninum, pot totusi sa aibe in proportii ridicate forme tinere de paraziti care
pot fi mai putin sensibile la acest produs; de aceea se recomanda monitorizarea post tratament in cazul acestor infectii.

Rezistenta parazitilor la 0 anumita clasa de medicamente antiparazitare se poate dezvolta ca urmare a utilizarii repetate a unui compus
din acea clasa pe o perioada extinsa. De aceea, trebuie luate in considerare informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitatea actuala
a speciei tinta, pentru a limita posibilitatea unei viitoare selectii a rezistentei.

n vederea reducerii re-infestatiilor odata cu aparita de noi purici, se recomanda ca toate pisicile din gospodarie sa fie tratate. Orice alte
specii de animale care traiesc in aceeasi casa trebuie tratate cu un produs destinat lor.

Puricii in oricare din stadiile lor de dezvoltare, pot infesta cosul unei pisici, asternutul acesteia si zonele ei obisnuite de odihna, asa cum
sunt covoarele si mobilierul moale. In cazul infestatiilor majore si inaintea aplicarii masurilor de control, aceste zone zone trebuie tratate cu
un produs adecvat si aspirate in mod regulat.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru aplicare spot-on. A nu se injecta, a nu se administra oral sau pe orice alta cale de administrare. A se evita contactul cu ochii
pisicii. In caz de expunere oculard accidentald, clatiti imediat zona oculard cu apa curata. Daca iritarea ocularé persists, solicitati sfatul
medicului veterinar.

Este foarte important ca aplicarea produsului medicinal veterinar sa se faca pe piele intr-o zona in care pisica nu poate sa linga produsul,
in zona posterioara a gatului, intre umeri. Asigurati-va ca animalele nu se ling unul pe celalalt pana cand zona tratata nu mai este vizibila. S-
a observat ca ingerarea orald a produsului medicinal veterinar poate produce hipersalivatie la pisica.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost testata pentru pui de pisica sub varsta de 8 saptamani. Produsul nu se utilizeaza la
pisici cu greutatea mai mica de 0,8 kg si/sau varsta mai mica de 8 saptamani.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat exclusiv impotriva infectiilor mixte confirmate sau daca pisicile prezinta un risc semnificativ
de astfel de infectii mixte cu ectoparaziti si nematode (inclusiv pentru preventia dirofilariozei cardiovasculare) si cand in acelasi timp este
indicat tratament impotriva cestodelor. Tn absenta riscului co-infestarii, ca prima linie de tratament ar trebui utilizat un antiparazitar cu un
spectru mai mic de actiune.
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Motivul pentru prescrierea si frecventa utilizarii acestui produs trebuie sa tina cont de nevoile individuale ale pisicii bazate pe evaluarea
clinica, de stilul de viata al animalului si de situatia epidemiologica (inclusiv riscul zoonotic, daca e relevant) astfel incat decizia de utilizare sa
fie luata exclusiv in situatiile de infectare sau risc de infectare combinata.

Tratamentele repetate trebuie limitate la situatii individuale specifice (vezi recomandarile de aplicare ale tratamentului din sectiunea
“Recomandari privind administrarea corecta”) cu un interval minim intre tratamente de 4 saptamani. Siguranta nu a fost evaluata peste 6 luni
(vezi de asemenea, sectiunile

,Precautii speciale pentru specia tintd” si “Supradozare”), de aceea se recomanda maximum 6 luni consecutive de tratament ntr-o
perioada de 12 luni.

Echinococoza reprezinta un risc pentru oameni si este una din bolile monitorizate de Organizatia mondiala pentru sanatate animala (OIE).
Tn cazul echinococozei, trebuie urmate normele specifice de tratament si monitorizare si protectie a persoanelor. Trebuie consultati experti
sau institute in parazitologie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

A nu se fuma, bea sau manca in timpul manipularii produsului.
A se spala mainile imediat dupa utilizare.
Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat si nu trebuie lasate la vederea sau indemana copiilor.

A se evita contactul degetelor cu continutul aplicatorului. Daca acest lucru se intampla, spalati cu apa si sapun. Acest produs medicinal
veterinar poate cauza iritatii oculare care, in cazuri exceptionale, pot fi severe. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat si temeinic
cu apa. Scoateti lentilele de contact, daca purtati, in primele 5 minute si continuati sa clatiti. Solicitati sfat medical si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Asigurati-va ca zona in care a fost aplicat produsul nu mai este vizibild, inainte de a atinge locul aplicarii. Copiii nu trebuie sa se joace cu
animalele tratate pana céand locul aplicarii nu mai este vizibil si se recomandéa ca animalele tratate recent sa nu doarma cu stapanii, mai ales
cu copiii. Se recomanda tratarea animalelor seara pentru a reduce contactul cu oameni dupa tratament.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la esafoxolaner, eprinomectin sau praziquantel sau la oricare dintre excipienti nu trebuie sa
manipuleze acest produs medicinal veterinar.

Deoarece la animalele de laborator sunt descrise efecte feto-toxice si teratogene in urma expunerii zilnice semnificative la glicerol formal,
femeile insarcinate trebuie sa poarte manusi in timpul administrarii pentru a evita contactul direct cu produsul.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatieisi lactatiei. Deoarece la animalele de laborator sunt descrise
efecte feto-toxice si teratogene in urma expunerii zilnice semnificative la glicerol formal, se va utiliza numai in conformitate cu evaluarea
risc/beneficiu a medicului veterinar.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Siguranta Tn utilizare a fost evaluata la pui de pisica sanatosi cu véarsta de 8 saptdmani sau mai mari care au primit o doza de pana la 5
ori mai mare decéat doza maxima recomandata tratati de pana la 6 ori, la intervale de 4 saptamani. La o doza de 3 ori mai mare decat doza
maxima recomandata, nu au fost observate reactii adverse. La o doza de 5 ori mai mare decat doza maxima recomandata, a fost observata
o singura reactie adversa severa neurologica (ataxie, dezorientare, apatie , tremor, hipotermie si dilatarea pupilei) dupa al treilea tratament
si a fost reversibila dupa spalarea locului aplicarii, masuri de urgenta si tratament simptomatic. La unele animale, la de 5 ori doza maxima
recomandata, au fost observate zone subcutanate de culoare rosu inchis la nivelul locului aplicarii tratamentului.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau ca resturi menajere. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la
modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului. Produsul sau un
aplicator gol nu trebuie sa ajunga in cursuri de apa deoarece acest lucru poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentelor:
http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Esafoxolaner ucide puricii inainte ca acestia sa depuna oua, prevenind astfel contaminarea casei.
Cutie de carton continand 1, 3, 4 sau 15 blistere cu 1 aplicator (fiecare de 0,3 ml).

Cutie de carton continand 1, 3, 4, 6 sau 15 blistere cu 1 aplicator (fiecare de 0,9 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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