1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEXGARD SPECTRA 9 mg / 2 mg ragétabletta kutyaknak 2-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg rag6tabletta kutydknak >3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg rag6tabletta kutyaknak >7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg / 15 mg rag6tabletta kutyaknak >15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg ragétabletta kutyaknak >30-60 kg

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Mindegyik ragotabletta tartalmaz:

Hat6anyagok:

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

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Ragotabletta

Voros-vorosesbarna foltos, kor alaka (tabletta kutyaknak 2—3,5 kg) vagy négyszogletes (tabletta
kutyaknak >3,5-7,5 kg, tabletta kutyadknak >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  Terépias javallatok célallat fajonként

Kutyak bolha- és kullancsfertdzéseinek kezelésére, amikor egyidejiileg a szivférgesség megel6zése
(Dirofilaria immitis larvak), az angiostrongyldzis (a kifejletlen felnétt (L5) és a kifejlett
Angiostrongylus vasorum szintjének a csdkkentése), thelazidzis (felnétt Thelazia callipaeda) és/vagy
a gyomor-bélrendszeri féregfertdzések kezelése is javallt.

Kutyak bolhafert6zéseinek (Ctenocephalides felis és C. canis) kezelésére 5 héten &t tartd hatassal.

Kutyak kullancsfert6zéseinek kezelésére (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus) 4 héten &t tarto hatassal.

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

A gyomor-bélrendszeri fonalférgek kifejlett alakjaival torténé fertézések kezelésére a kovetkez6 fajok
esetében: orsoférgek (Toxocara canis és Toxascaris leonina), kamposfejii férgek (Ancylostoma
caninum, Ancylostoma braziliense és Ancylostoma ceylanicum) és ostorféreg (Trichuris vulpis).
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A demodikédzis (Demodex canis) kezelésére.
A Sarcoptes riihdsség (Sarcoptes scabiei var. canis) kezelésére.
Havi rendszerességgel alkalmazva a szivférgesség (Dirofilaria immitis larvak) megel6zésére.

Havi rendszerességgel alkalmazva az angiostrongyl6zis megel6zésére (a kifejletlen felnétt (L5) és a
kifejlett Angiostrongylus vasorum férgekkel valé fertézottség szintjének a csokkentése altal).

Havi rendszerességgel alkalmazva a thelazidzis (felnétt Thelazia callipaeda szemféreg altal okozott
fertdzés) kialakulasanak megelézésére.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.
4.4 Kuilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

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

A leirasok szerint az Ancylostoma ceylanicum csak Délkelet-Azsiaban, Kinaban, Indiaban, Japanban,
néhany Csendes- 6ceéni szigeten, Ausztralidban, az Arab-félszigeten, Dél-Afrikdban és Dél-
Amerikaban fordul el6 endémiasan.

Az ¢16skodok az adott parazita-ellenes csoportba tartozd készitmény gyakori, ismételt hasznalata utan
rezisztensekke vélhatnak barmely, az adott csoportba tartoz6 készitménnyel szemben. Ezért ezt a
készitményt az eset egyedi felmérése utan szabad hasznalni a célfajok aktualis érzékenységére
vonatkoz6 helyi jarvanytani informaciok alapjan gy, hogy a rezisztencia jovobeli kialakuldsanak
lehetdségét korlatozzak.

A makrociklikus laktonok hatékonysaganak fenntartasa a Dirofilaria immitis elleni védekezés
szempontjabdl kritikus fontossagu. A rezisztencia Kialakulas kockazatanak csokkentése érdekében
ajanlott a kutyak kering6 antigénjeinek és vérének mikrofilariakra torténd ellendrzése minden egyes
megel6z06 kezelési idészak kezdetén. Kizarolag negativ allatokat szabad kezelni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kilonleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges évintézkedések

Adatok hianyaban a 8 hetesnél fiatalabb kdlyokkutyak és a 2 kg-nal kisebb testtomegii kutyak
kezelését az allatorvos altal végzett elény-kockazat elemzeés alapjan kell végezni.

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

A skot juhdszkutydknal, vagy rokon fajtaknal az ajanlott adagolast szigortan be kell tartani.

Az allatok kezelését véaz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

- 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, kiléndsen 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 stlyossaga)

Klinikai vizsgalatok
Nem gyakran hanyas, hasmenés, kedvetlenség, étvagytalansag és viszketés volt [espmegfigyelhetd.
Ezek a tlinetek altaldban kezelés nélkil megsziintek és rovid ideig alltak fenn.

Forgalomba hozatal utani gyogyszerbiztonsagi tapasztalat
Nagyon ritkan a bér kivorssodését és idegrendszeri tiineteket (izomrangasokat, legyenstlyzavart,[Esp2]
és izomremegéseket) jelentettek.

A mellékhatdsok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatéarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

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

- nagyon ritka (10 000 kezelt &llatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén hatdssal, vagy a himek és ndstények reprodukcids képességére gyakorolt
barmilyen mellékhatassal.

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

4.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

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

4.9 Adagolés és alkalmazési mod

Szajon at alkalmazando.

Adag:
Az éllatgyogyaszati készitményt 2,50-5,36 mg/testtomeg kg afoxolaner és 0,50-1,07 mg/ testtémeg

kg milbemicin-oxim adagban kell alkalmazni a kovetkez6 tablazat szerint:

Kutya Az alkalmazandoé tablettak eréssége és szama
testtomege (kg) NEXGARD NEXGARD | NEXGARD NEXGARD NEXGARD
SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA
9 mg/ 2 mg 19mg/4mg | 38mg/8mg | 75 mg/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 testtomegi kutydknal a megfelel6 ragotablettak kombinaciojat kell alkalmazni.

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

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

Bolha- és kullancsfertézések és a gyomor-bélrendszer fondlféreg fertézéseinek a kezelésére:

A NEXGARD SPECTRA a szezonalis bolha- és kullancs kezelés részeként alkalmazhaté (kivaltva a
monovalens bolha- és kullancs elleni készitménnyel torténd kezelést) olyan kutydkban, amelyekben a
gyomor-bélrendszer egyidejti fonalféreg fertdzését megallapitottak. A gyomor-bélrendszer fonalféreg
fertézésének kezelésére egyetlen kezelés hatasos. A fonalféreg fertdzés kezelése utan a tovabbi bolha-
és kullancs elleni kezelést monovalens készitmény alkalmazasaval kell folytatni.

A demodikdzis (Demodex canis) kezelése:

Havonta alkalmazva mindaddig, amig két egy hdnap kilonbséggel vett bérkaparék eredménye negativ
nem lesz. A stilyos esetek a havonta végzett kezelések meghosszabbitasat igényelhetik. Mivel a
demodikoézis multifaktorialis betegség, ahol csak lehetséges, ajanlott a hattérbetegség megfeleld
kezelése is.

A Sarcoptes riihdsség (Sarcoptes scabiei var. canis) kezelése:
Havonta alkalmazva a készitményt két, egymast kovet6 honapban. A készitmény tovabbi havonkénti
alkalmazasa a klinikai értékelés és a borkaparékok vizsgalati eredménye alapjan donthetd el.

A szivférgesség megeldzésére:

A NEXGARD SPECTRA a szanyogok altal kozvetitett Dirofilaria immitis larvakat a fert6zés utan
legfeljebb egy hénapig pusztitja el, ezért a készitményt havi rendszerességgel kell alkalmazni az év
azon id6szakaban, amikor a vektorok jelen vannak, a sziinyogok varhatd elsé megjelenését kovetd
honapban kezdve. A kezelést az utolso sztinyogexpoziciot kovetd 1 honapig kell folytatni. A rutin
kezelés kialakitasa érdekében ajanlott a kezelést havonta ugyanazon a napon, vagy datum szerint
végezni. Ha a szivférgesség-megel6z06 kezelési programban egyéb sziviérgesség-megel6z6
készitményt cserél le a NEXGARD SPECTRA-ra, akkor az els6 kezelést akkor kell végezni, amikor
az el6z6 készitmény alkalmazésa esedékes lenne.

Szivférgesség szempontjabdl endémiasan fert6zott kornyezetben é16 kutyak, vagy szivférgekkel
fert6zott teriiletekre utazo kutyak a szivférgek kifejlett alakjaival is fert6zottek lehetnek. A Dirofilaria
immitis kifejlett alakjaval szemben a készitmény hatékonysaga nem igazolt. Ezért az endémiasan
fert6zott kdrnyezetben €16 8 honapos, vagy annal idosebb kutyak szivférgesség-megeldzo kezelésének
megkezdése eldtt a szivférgek kifejlett alakjaval valo fertézottség vizsgalata sziikséges.

Az angiostrongylozis megelézésére:
Endémias tertileteken a havonta végzett kezelés csokkenti a szivben és a tiidében a kifejletlen feln6tt
(L5) és a kifejlett Angiostrongylus vasorum férgekkel val6 fert6zottség szintjét.

Thelazibzis megelszésére:
A havi rendszerességgel alkalmazott készitmény megel6zi a felnétt Thelazia callipaeda szemféreg
altal okozott fert6zés kialakulasat.

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

A maximalis adag 5-sz6rdsére emelt adagolassal, 6 alkalommal kezelt, 8 hetes, egészséges
kolyokkutyakon nem jelentkeztek mellékhatasok.



411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nem értelmezhet6.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: antiparazitikumok, endektocid szerek, milbemicin kombinaciok.
Allatgyo6gyaszati ATC kdd: QP54AB51

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

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

Az afoxolaner a ligandhoz kotott kloridcsatornék, kilondsen a gamma-amino-vajsav (GABA)
neurotranszmitter altal vezérelt kloridcsatornak antagonistaja. A kloridcsatorna modulatorok kézé
tartozo izoxazolinok a rovar GABA &ltal vezérelt kloridcsatorndjanak egyedi, meghatarozott helyére
kotédve blokkoljék a kloridionok sejtmembranon keresztili pre- és posztszinaptikus atvitelét. Az
elnyujtott afoxolaner hatas altal kivaltott hiperexcitacié a rovarok és atkak kdzponti idegrendszerének
kontrollalatlan aktivitasat eredményezi, ami a pusztulasukhoz vezet. Az afoxolaner szelektiv toxicitasa
a rovarok és atkak, illetve az emlésok GABA receptorainak eltérd érzékenységébdl eredhet.

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

Az afoxolaner a peterakas el6tt elpusztitja a bolhakat megel6zve a lakokornyezet fert6z6dését.
Felhasznalhat6 a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (FAD) elleni védekezés kezelési
stratégigjanak részekeént.

Milbemicin-oxim:

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

A milbemicin-oxim a gerinctelenek glutamat fiiggé ingeriiletatadasat zavarja meg. Noveli a glutamat
megkotést, amelynek kovetkeztében fokozodik a kloridionok sejtbe torténé aramlésa. Ez a
neuromuszkularis membran hiperpolarizaciéjahoz vezet, amely a parazita bénulasat és pusztulasat
eredményezi.

A milbemicin-oxim hatékony tébb gyomor-bélrendszeri féreg (Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense, Ancylostoma ceylanicum, Trichuris vulpis), a kifejlett
és a kifejletlen felnétt (L5) Angiostrongylus vasorum tiid6férgek és a szivférgek (Dirofilaria immitis
larvék) ellen.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
Az afoxolaner szisztémas felszivodasa nagymértékii. A teljes bioldgiai hozzaférhetoség 88 %. Az
atlagos maximalis plazmakoncentracio (Cmax) 1822 + 165 ng/ml volt 2,5 mg/kg afoxolaner adagolasa

utan 2—4 oraval (Tmax) -

Az afoxolaner szdveti megoszlasi térfogat értéke 2,6 + 0,6 1/kg, szisztémas clearance-értéke
5,0 + 1,2 ml/h/kg. Kutyakban a végsé plazma felezési id6 kortlbelll 2 hét.



A milbemicin-oxim plazmakoncentracidjanak csicsat gyorsan, az elsé 1-2 éran belil eléri (Tmax),
amely a ragotablettak gyors felszivodast jelzi. A teljes biologiai hozzaférhetéség az A3 forméanal

81 %, illetéleg az A4 formanal 65%. Szajon &t adva, a felezési id6 és a maximalis plazmakoncentracio
(Cmax) 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 szdveti 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 mi/h/kg).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kukoricakeményit
Tisztitott szdjafehérje

Parolt marhahus aroma
Povidon (E1201)

Makrogol 400

Makrogol 4000
Makrogol-15-hidroxisztearat
Glicerin (E422)

Kdzepes lancu trigliceridek
Citromsav-monohidrat (E330)
Butilhidroxitoluol (E321)

6.2 Fo6bb inkompatibilitdsok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A Kkereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

A blisztert a kiilsé csomagolasban kell tartani a fényt6l valo megdvas érdekében.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Az allatgyogyaszati készitmény egyedi buborékcsomagolasa héformazott, laminalt PVC folia
buborékcsomagolds, papir hata aluminiummal ellatva (Aclar/PVC/Alu).

Egy kartonban 1, 3 vagy 6 ragétabletta talalhatd, buborékcsomagolasban, vagy 15 ragétabletta
egyenkeént, buborékcsomagolasban, vagy 3 ragotabletta 2 buborékcsomagolasban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerull kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

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



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/177/001-025

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015/01/15

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2019/11/11

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Europai
Gydgyszertigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/'VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

FRANCIAORSZAG

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

Kizarélag allatorvosi \vényre[esps] adhat6 ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.
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IIL. sz. MELLEKLET

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

Kiils6 karton

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEXGARD SPECTRA 9 mg/ 2 mg ragétabletta 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 kutydknak >30-60 kg
afoxolaner / milbemycin oxime

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

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

3. GYOGYSZERFORMA

Régotabletta

| 4. KISZERELESI EGYSEG

1 ragotabletta

3 ragotabletta

6 ragotabletta (6 ragotabletta 1 buborékcsomagolasban)
6 ragotabletta (3 ragotabletta 2 buborékcsomagolasban)
15 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

Ragotabletta
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Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATIIDO

EXP {hoénap/év}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A bliszter a kiils6 csomagolasban tartandé a fényt6l valé megovas érdekében.

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

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,,KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizérblag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi [vényre\[Equ adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/177/001 — 9 mg/ 2 mg, 1 ragobtabletta
EU/2/14/177/002 — 9 mg/ 2 mg, 3 ragbtabletta
EU/2/14/177/003 — 9 mg/ 2 mg, 6 ragbtabletta
EU/2/14/177/016 — 9 mg/ 2 mg, 15 ragotabletta
EU/2/14/177/021 — 9 mg/ 2 mg, 6 ragotabletta
EU/2/14/177/004 — 19 mg/ 4 mg, 1 ragotabletta
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EU/2/14/177/005 — 19 mg/ 4 mg, 3 rag6tabletta
EU/2/14/177/006 — 19 mg/ 4 mg, 6 ragotabletta
EU/2/14/177/017 — 19 mg/ 4 mg, 15 régotabletta
EU/2/14/177/022 — 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
EU/2/14/177/009 — 38 mg/ 8 mg, 6 ragotabletta
EU/2/14/177/018 - 38 mg/ 8 mg, 15 ragotabletta
EU/2/14/177/023- 38 mg/ 8 mg, 6 ragbtabletta
EU/2/14/177/010 — 75 mg/ 15 mg, 1 ragétabletta
EU/2/14/177/011 — 75 mg/ 15 mg, 3 ragétabletta
EU/2/14/177/012 — 75 mg/ 15 mg, 6 ragotabletta
EU/2/14/177/019 — 75 mg/ 15 mg, 15 ragotabletta
EU/2/14/177/024 — 75 mg/ 15 mg, 6 ragétabletta
EU/2/14/177/013 — 150 mg/ 30 mg, 1 ragoétabletta
EU/2/14/177/014 — 150 mg/ 30 mg, 3 ragbtabletta
EU/2/14/177/015 — 150 mg/ 30 mg, 6 ragétabletta
EU/2/14/177/020 — 150 mg/ 30 mg, 15 ragotabletta
EU/2/14/177/025 — 150 mg/ 30 mg, 6 ragbtabletta

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI 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

tad

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

= Boehringer
|||l Ingelheim

3. LEJARATIIDO

EXP {hoénap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

|5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

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

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

FRANCIAORSZAG

2. AZ ALLATGYOGYASZATI 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 rag6tabletta kutyaknak >7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg / 15 mg ragétabletta kutyaknak >15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg ragotabletta kutydknak >30-60 kg
Afoxolaner, milbemicin-oxim

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Régotablettanként tartalmazza a kovetkezd hatdéanyagokat:

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

Voros-vorosesbarna foltos, kor alakd (tabletta kutydknak 2—3,5 kg) vagy négyszdogletes (tabletta
kutydknak >3,5-7,5 kg, tabletta kutydknak >7,5-15 kg, tabletta kutydknak >15-30 kg és tabletta
kutyaknak >30-60 kg).

4.  JAVALLAT(OK)
Kutyék bolha- és kullancsfert6zéseinek kezelésére, amikor egyidejiileg a szivférgesség megel6zése
(Dirofilaria immitis larvak), az angiostrongyldzis (a kifejletlen feln6tt (L5) és a kifejlett

Angiostrongylus vasorum szintjének a csdkkentése), thelazidzis (adult Thelazia callipaeda) és/vagy a
gyomor-bélrendszeri féregfertézések kezelése is javallt.
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Kutyak bolhafertézéseinek (Ctenocephalides felis €s C. canis) kezeléseére.

Kutyak kullancsfert6zéseinek kezelésére (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus).

A bolhéknak és kullancsoknak meg kell tapadniuk a gazda allaton és el kell kezdenitik taplalkozni
ahhoz, hogy a hatéanyaggal érintkezésbe kertljenek.

A gyomor-bélrendszeri fonalférgek kifejlett alakjaival torténé fertézések kezelésére a kovetkez6 fajok
esetében: orsoférgek (Toxocara canis s Toxascaris leonina), kamposfejii férgek (Ancylostoma
caninum, Ancylostoma braziliense és Ancylostoma ceylanicum) és ostorféreg (Trichuris vulpis).

A demodikdzis (Demodex canis) kezelésére.

A Sarcoptes riihdsség (Sarcoptes scabiei var. canis) kezelésére.

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

Havi rendszerességgel alkalmazva az angiostrongylozis megeldzésére (a kifejletlen felnétt (LS) és a
kifejlett Angiostrongylus vasorum férgekkel valo fertézottség szintjének a csokkentése altal).

Havi rendszerességgel alkalmazva a thelaziézis (felnétt Thelazia callipaeda szemféreg altal okozott
fert6zés) kialakulasanak megeldzésére.
5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Klinikai vizsgalatok
Nem gyakran [esps]hanyas, hasmenés, kedvetlenség, csékkent étvagy és viszketés volt megfigyelhetd.
Ezek a tiinetek altalaban kezelés nélkiil megsziintek és rovid ideig alltak fenn.

Forgalomba hozatal utani gydgyszerbiztonsagi tapasztalat
Nagyon ritkan a bor kivorosodését és idegrendszeri tiineteket (izomrangésokat,
és izomremegéseket) jelentettek.

egyensUlyzavart{espe],

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatéarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

Ha barmilyen mellékhatéast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at alkalmazando.

Adag:

Az allatgyogyaszati készitményt a kovetkezo tablazat szerint kell alkalmazni:

Kutya Az alkalmazand6 tablettak erdssége és szama
testtdmege (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 kutyaknal a megfelel6 ragotabletta kombinaciojat kell alkalmazni.

Alkalmazasi méd:

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

tablettakat, akkor a taplalékkal egyditt is be lehet adni.

Kezelés Utemezése:

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

Bolha- és kullancsfertézések és a gyomor-bélrendszer fondlféreg fertézéseinek a kezelésere:

A NEXGARD SPECTRA a szezonalis bolha- és kullancs kezelés részeként alkalmazhat6 (csak a
bolhak/kullancsok elleni készitmény helyettesitésére) olyan kutyakban, amelyekben egyidejiileg a
gyomor-bélrendszer féregfertdzését megallapitottak.

A gyomor-bélrendszeri féregfertézések kezelésére egyetlen kezelés hatasos.

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

A demodikozis (Demodex canis) kezelése:
Havonta alkalmazva mindaddig, amig két egy honap kiilonbséggel vett bérkaparék eredménye negativ
nem lesz. A sulyos esetek a havonta végzett kezelések meghosszabbitasat igényelhetik. Mivel a
demodikdzis multifaktorialis betegség, ahol csak lehetséges, ajanlott a hattérbetegség megfeleld

kezelése is.

A Sarcoptes riihdsség (Sarcoptes scabiei var. canis) kezelése:
Havonta alkalmazva a készitményt két, egymast kovetd honapban. A készitmény tovabbi havonkénti
alkalmazasa a klinikai értékelés és a borkaparékok vizsgalati eredménye alapjan donthetd el.

A szivférgesség megeldzésére:
A NEXGARD SPECTRA a szuinyogok altal kozvetitett Dirofilaria immitis larvakat (szivférgesség) a
fert6zés utan legfeljebb egy hénapig pusztitja el. Ezért a készitményt havonta kell alkalmazni az év
azon id6északaban, amikor a szunyogok jelen vannak, attél a hénaptdl kezdve, miutan a szinyogok
varhatoan eldszor megjelennek.
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A kezelést az utolsé sziinyogexpoziciot kovetéen 1 hdnapig kell folytatni. A rutin kezelés kialakitasa
érdekében ajanlott a kezelést havonta ugyanazon napon, vagy datum szerint végezni. Ha a
szivférgesség-megel6z0 kezelési programban egyéb szivférgesség-megel6zo készitményt cserél le a
NEXGARD SPECTRA-ra, akkor az els6 kezelést akkor kell végezni, amikor az el6z6 készitmény
alkalmazésa esedekes lenne.

Szivférgesseég szempontjabdl endémiasan fertézott kornyezetben €16 kutyak, vagy szivférgekkel
fert6zott teriiletekre utazo kutyak a szivférgek kifejlett alakjaival is fert6zottek lehetnek. A Dirofilaria
immitis kifejlett alakjaival szemben a készitmény hatékonysaga nem igazolt. Ezért az endémiasan
fertdzott kdrnyezetben €16 8 honapos, vagy annal idosebb kutyak szivférgesség-megeldz6 kezelésének
megkezdése el6tt a sziviérgek kifejlett alakjaval valo fertézottség vizsgalata sziikséges.

Az angiostrongylozis megelézésére:

Endémias teriileteken a havonta végzett kezelés csokkenti a szivben és a tiidoben a kifejletlen feln6tt
(L5) és a kifejlett Angiostrongylus vasorum férgekkel valo fert6zottség szintjét.

ThelaziOzis megeldzésére:

A havi rendszerességgel alkalmazott készitmény megel6zi a feln6tt Thelazia callipaeda szemféreg
altal okozott fertézés kialakulasat.

9. AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

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

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!
A blisztert a kiils6 csomagolasban kell tartani a fényt6l valo megovas érdekében.
Ne hasznalja ezt az allatgyogyaszati készitményt a dobozon feltiintetett lejarati id6 "EXP" lejarta utan.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:

A bolhéaknak és kullancsoknak el kell kezdenilk taplalkozni a gazdan ahhoz, hogy az afoxolanerrel
érintkezésbe keruljenek; ezért a bolhak és kullancsok altal terjesztett betegségek atvitelének kockazata
nem zérhato ki.

A leirasok szerint az Ancylostoma ceylanicum csak Délkelet-Azsiaban, Kinaban, Indiaban, Japanban,
néhany Csendes- 6cedni szigeten, Ausztralidban, az Arab-félszigeten, Dél-Afrikaban és Dél-
Amerikaban fordul el6 endémiasan.

Az él16sk6dOk az adott parazita-ellenes csoportba tartozé készitmény gyakori, ismételt hasznalata utan
rezisztensekké vélhatnak barmely, az adott csoportba tartozo készitménnyel szemben. Ezért ezt a
készitményt az eset egyedi felmérése utdn szabad hasznalni a célfajok aktualis érzékenységére
vonatkozo helyi jarvanytani informéciok alapjan ugy, hogy a rezisztencia jovobeli kialakulasanak
lehetdségét korlatozzak.
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A szivférgesség elleni védekezeés kritikus fontossagu. A rezisztencia kialakulas kockézatanak
csOkkentése érdekében ajanlott a kutyak keringé antigénekre és a vérnek mikrofilariakra torténd
ellendrzése minden egyes megel6z6 kezelési id6szak kezdetén. Kizarolag negativ allatokat szabad
kezelni.

A kezelt allatokra vonatkozé kiildnleges 6vintézkedések:
Adatok hidnyaban a 8 hetesnél fiatalabb kolyokkutyak és a 2 kg-nél kisebb testtomegii kutyak
kezelését az allatorvos altal végzett elény-kockéazat elemzés alapjan kell végezni.

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

A skoét juhdszkutyaknal vagy rokon fajtaknal az ajanlott adagolast szigortan be kell tartani.

Az 4llatok 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, kiléndsen gyermekek esetében, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat, vagy cimkéjét.

- A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

Vemhesséq és laktacio:
Patkanyokon és nyulakon végzett laboratériumi vizsgalatokban sziiletési rendellenességeket, vagy
barmely a himek és néstények reprodukcios képességére gyakorolt mellékhatast nem valtott Ki.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején, illetve
tenyészkutyakon. Kizarolag a kezelést végz6 allatorvos altal elvégzett eldny-kockazat elemzésnek
megfelelden alkalmazhato.

Gyobgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok:

A milbemicin-oxim a P-glikoprotein (P-gp) szubsztrétja, ezért kdlcsdnhatasba Iéphet egyéb P-gp
szubsztrattal (példaul a digoxinnal, doxorubicinnel), vagy egyéb makrociklikus laktonokkal. Ezért az
egyidejlileg alkalmazott, egyéb P-gp szubsztrat kezelés a toxicitas fokozodasahoz vezethet.

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

13. A FEL NEM HASZNAL,T KES,ZiTMENY VAGY,HULLAD],:ZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mdédon 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 talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).
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15. TOVABBI INFORMACIOK

Az afoxolaner az izoxazolin csalédba tartozo rovar- és atka6lé szer. Hatékony a kifejlett bolhdk
valamint szamos kullancsfaj, igymint a Rhipicephalus sanguineus, a Dermacentor reticulatus és D.
variabilis, az Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus és az |. scapularis, az Amblyomma americanum és a
Haemaphysalis longicornis ellen.

Az afoxolaner a peterakas el6tt elpusztitja a bolhakat megelézve a lakokodrnyezet fertézédését.
Felhasznalhat6 a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (FAD) elleni védekezés kezelési
stratégidjanak részeként.

A milbemicin-oxim a makrociklikus laktonok csoportjaba tartoz6 parazita-ellenes endektocid.
Hatékony tébb gyomor-bélrendszeri féreg (Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma
caninum, Ancylostoma braziliense, Ancylostoma ceylanicum Trichuris vulpis), a kifejlett és a
kifejletlen felnétt (L5) Angiostrongylus vasorum tiidéférgek és a Dirofilaria immitis szivférgek larvai
ellen.

A ragotabletta mindegyik hataserdssége a kovetkezo kiszerelésekben keriil forgalomba:

Kartonban 1, 3 vagy 6 ragotabletta egyedi, h6formazott buborékcsomagolasban, vagy 15 ragotabletta
egyenkeént, h6formazott buborékcsomagolasban, vagy 3 ragotabletta 2 hdformazott
buborékcsomagolasban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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