ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
NEXGARD SPECTRA 9 mg/2 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 2-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg/4 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg/8 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg/15 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw >15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg/30 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >30-60 kg
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancje czynne:

NEXGARD SPECTRA Afoksolaner (mg) Oksym milbemycyny (mg)

Tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw 9,375 1,875

2-3,5kg

Tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw 18,75 3,75
>3.5-7,5 kg

Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 37,50 7,50
>7.5-15 kg

Tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw 75,00 15,00
>15-30 kg

Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 150,00 30,00

> 30-60 kg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do rozgryzania i zucia.

Tabletki marmurkowe, czerwono-brgzowe, okragle (tabletki dla psow 2-3,5 kg) lub prostokatne
(tabletki dla psow >3,5-7,5 kg, tabletki dla psow >7,5-15 kg i tabletki dla psow >15-30 kg oraz
tabletki dla psow >30-60 kg).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie inwazji pchet i kleszczy u pséw przy jednoczesnym zapobieganiu robaczycy serca i/lub
leczeniu inwazji nicieni zotadkowo-jelitowych.

Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis i C. canis) u psow przez okres 5 tygodni. Leczenie
inwazji kleszczy (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) u pséw przez
okres 4 tygodni.

Pchty i kleszcze musza by¢ przyczepione i rozpoczaé pozywianie si¢ na gospodarzu aby ulec
ekspozycji na substancj¢ czynna.




Leczenie inwazji dorostych postaci nicieni zotagdkowo-jelitowych z gatunkéw: glisty (Toxocara canis i
Toxocaris leonina), tegoryjce (Ancylostoma caninum i Ancylostoma braziliense) oraz wtosogtowki
(Trichuris vulpis).

Zapobieganie robaczycy serca (larwy Dirofilaria immitis) przy podaniu 1 raz w miesigcu.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Pchty i kleszcze musza rozpoczaé pozywianie si¢ na gospodarzu aby ulec ekspozycji na afoksolaner,
dlatego tez nie mozna wykluczy¢ mozliwosci transmisji odpasozytniczych chorob zakaznych.

Opornos¢ pasozytow na jakakolwiek klasg lekow przeciwpasozytniczych moze rozwing¢ si¢ w
wyniku czgstego, powtarzajacego si¢ stosowania leku z danej grupy. Dlatego tez uzycie produktu
powinno by¢ oparte na indywidualnej ocenie danego przypadku jak rowniez na ocenie danych
epidemiologicznych dotyczacych biezacej opornosci gatunkdéw. Dziatania te majg na celu
ograniczenie rozwoju opornosci w przysztosci.

Utrzymanie skuteczno$ci makrocyklicznych laktonow jest szczegolnie istotne w kontroli Dirofilaria
immitis. W celu obnizenia ryzyka rozwoju opornos$ci zaleca si¢ wykonywanie u psow testu na
obecno$¢ antygenow 1 mikrofilarii obecnych we krwi na poczatku kazdego sezonu leczenia
zapobiegawczego.

Leczeniu powinny by¢ poddane wylacznie zwierzeta zdrowe.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na brak dostepnych danych, zastosowanie produktu u szczenigt ponizej 8 tygodnia zycia
i/lub pséw o masie ciata nizszej niz 2 kg jest mozliwe wytgcznie po ocenie stosunku korzysci do
ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Psy z terenéw endemicznych robaczycy serca powinny by¢ poddane badaniu na obecnos$¢ nicieni
sercowych przed podaniem NEXGARD SPECTRA. Lekarz powinien rozwazy¢ zastosowanie leku
eliminujacego doroste postacie pasozyta u zainfekowanych psow.

NEXGARD SPECTRA nie jest wskazany do eliminacji mikrofilarii.

U psow rasy collie lub ras pokrewnych nalezy $cisle przestrzega¢ zalecanej dawki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

- Potknigty produkt moze wywota¢ zaburzenia Zotagdkowo-jelitowe.

- Tabletki nalezy przechowywac¢ w blistrach do momentu uzycia a blistry w pudetkach
tekturowych.

- W razie przypadkowego potknigcia, zwlaszcza u dzieci, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do
lekarza i przedstawi¢ mu ulotke lub opakowanie produktu.

- Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Badania kliniczne nie wykazaty zadnych cigzkich dziatan niepozadanych po zastosowaniu potaczenia
afoksolaneru z oksymem milbemycyny.

Rzadko wystepowaly nastgpujgce dzialania niepozadane: wymioty, biegunka, ospatosc¢, brak apetytu i
swiad. Reakcje te przemijaly samoczynnie w krotkim czasie.



Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatania niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat witaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noS$ci

Badania laboratoryjne u szczurow i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego, ani zadnego
negatywnego wpltywu na zdolno$¢ rozrodczg samic i samcow.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u psow w okresie cigzy i laktacji oraz psow w
okresie rozrodczym nie zostato okre§lone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Oksym milbemycyny jest substratem dla P-glikoproteiny (P-gp) i dlatego tez moze wchodzi¢ w
interakcje z innymi substratami P-gp (np. digoksyna, doksorubicyna) lub innymi makrocyklicznymi
laktonami. Dlatego tez jednoczesne stosowanie innych substratow P-gp moze podwyzszac
toksycznos¢.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Dawkowanie:

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawaé¢ w dawce 2,50-5,36 mg/kg afoksolaneru i
0,50-1,07 mg/kg oksymu milbemycyny zgodnie z ponizsza tabela:

Masa ciala Moc i ilo$¢ tabletek jaka powinna zostaé podana
psa NEXGARD NEXGARD NEXGARD NEXGARD NEXGARD
(kg) SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA

9 mg/2 mg 19 mg/4 mg 38 mg/8 mg 75 mg/15 mg 150 mg/30 mg

2-3,5 1

>3,5-7,5 1

>7,5-15 1

>15-30 1

>30-60 1

Dla pséw o masie ciata powyzej 60 kg nalezy uzy¢ whasciwego polaczenia tabletek do rozgryzania i
zucia.

Sposéb podania:
Tabletki do rozgryzania i zucia dla wickszosci psow sg smakowite. Jesli pies nie akceptuje tabletek

samodzielnie, mozna je podac z jedzeniem.

Schemat leczenia:

Schemat leczenia powinien by¢ oparty na diagnozie lekarza weterynarii oraz lokalnej sytuacji
epidemiologicznej.

NEXGARD SPECTRA moze by¢ uzyty jako element sezonowego leczenia inwazji pchet i kleszczy
(jako zamiennik monowalentnego produktu przeciw pchtom i kleszczom) u pséw ze zdiagnozowang
jednoczesng inwazjg nicieniami zotgdkowo-jelitowymi. Pojedyncze uzycie jest skuteczne przeciw
nicieniom zolgdkowo-jelitowym. Po eliminacji nicieni dalsze leczenie inwazji pchet i kleszczy
powinno by¢ kontynuowane z uzyciem produktu monowalentnego.




Robaczyca serca:

NEXGARD SPECTRA eliminuje larwy Dirofilaria immitis do 1 miesigca po ich przeniesieniu przez
komary, dlatego tez produkt powinien by¢ podawany w regularnych miesigcznych odstgpach w
sezonie wystepowania komaréw poczawszy od miesigca, w ktorym zwierze mogto pierwszy raz mie¢
kontakt z komarami. Leczenie powinno by¢ kontynuowane do jednego miesigca po ostatniej
ekspozycji na komary. Zaleca si¢ rutynowe stosowanie produktu w tym samym dniu kazdego
miesigca. Zastepujac inny produkt zapobiegajacy robaczycy serca produktem NEXGARD SPECTRA
nalezy go wprowadzi¢ w dniu, w ktorym miat zosta¢ podany poprzedni produkt.

Psy z terendw endemicznych robaczycy serca, lub te ktore przewieziono na takie tereny moga by¢
nosicielami dorostych postaci nicieni sercowych. Efekt terapeutyczny przeciwko dorostym postaciom
Dirofilaria immitis nie zostat okreslony. Dlatego tez zaleca si¢ kontrole wystepowania dorostych
postaci nicieni sercowych u wszystkich psow 8 miesigcznych lub starszych pochodzacych z terenow
endemicznego wystgpowania pasozyta przed zastosowaniem produktu przeznaczonego do
zapobiegania inwazji.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano zadnych dziatah niepozadanych u zdrowych o$mio-miesi¢cznych szczenigt po
6-krotnym zastosowaniu dawki pi¢ciokrotnie przekraczajgcej dawke maksymalna.

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwpasozytnicze, endektocydy, milbemycyna w
potaczeniach
Kod ATCvet: QP54ABS51.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Afoksolaner:

Afoksolaner jest substancjg o dziataniu owadobojczym i roztoczobdjczym nalezaca do rodziny
izoksazolin. Afoksolaner oddzialuje na kanaly chlorkowe, a w szczeg6lno$ci na te, ktéore bramkowane
sg kwasem gamaaminomastowym (GABA). Izoksazoliny, w$rod modulatorow kanalow chlorkowych,
wigzg si¢ z $cisle okreslonym miejscem kanatéw chlorkowych owada (GABACI) blokujac pre i post
synaptyczny transfer jonéw chlorkowych przez btong komodrkowa. Przedtuzajace si¢ pobudzenie
wywotane afoksolanerem doprowadza to do niekontrolowanej aktywnosci osrodkowego uktadu
nerwowego 1 $mierci owadow i roztoczy. Selektywne dziatanie toksyczne afoksolaneru na
owady/roztocza wzglgdem ssakéw moze wynika¢ z odmiennej wrazliwosci receptoréw GABA
wystepujacych u owaddw/roztoczy wzgledem tych wystepujacych u ssakow.

Afoksolaner dziata na doroste postacie pchet jak réwniez na wiele gatunkéw kleszczy jakich jak
Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus i D. variabilis, Ixodes ricinus oraz I. scapularis,
Amblyomma americanum, i Haemaphysalis longicornis.

Produkt zwalcza pchty przed zlozeniem jaj a co za tym idzie zapobiega kontaminacji $srodowiska.
Moze by¢ uzyty w terapii alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).



Oksym milbemycyny:

Oksym milbemycyny jest przeciwpasozytniczym endektocydem nalezagcym do grupy
makrocyklicznych laktonow.

Oksym milbemycyny wystepuje w dwoch gtéwnych postaciach A3 i A4 (w stosunku 20:80 dla
A3:A4). Jest on produktem fermentacji Streptomyces milbemycinicus. Oksym milbemycyny przerywa
neuroprzewodzenie u bezkrggowcdw warunkowane glutaminianem. Oksym milbemycyny zwigksza
wigzanie glutaminianu z nast¢pczym zwigkszeniem przeptywy jonéw chlorkowych do komorki.
Prowadzi to do hiperpolaryzacji ptytki nerwowomig$niowej wywotujac paraliz i $mier¢ pasozyta.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Afoksolaner wykazuje wysoka przyswajalno$é. Catkowita biodostepno$¢ wynosi 88%. Srednie
maksymalne stgzenie w osoczu (C.x) Wynosito 1822 + 165 ng/ml po 2-4 godzinach (T ,,x) po
przyjeciu dawki 2,5 mg/kg afoksolaneru.

Afoksolaner ulega dystrybucji do tkanek w obj¢tosci dystrybucji wynoszacej 2,6 £+ 0,6 I/kg przy
warto$ci klirensu systemowego wynoszacego 5,0 + 1,2 ml/h/kg. Okres pottrwania u pséw w osoczu
wynosi okoto 2 tygodni.

Oksym milbemycyny szybko osigga najwyzsze stezenie w osoczu w ciggu pierwszych 1-2 godzin
(T max) Wykazujac szybkie uwalnianie z postaci leku. Catkowita biodostepnos¢ wynosi 81% oraz 65%
odpowiednio dla postaci A3 i A4. Okresy pottrwania i maksymalne stezenie (C,x) po podaniu
doustnym wynoszg 1,640,4 dni i 42+11 ng/ml dla formy A3, 3,3+1,4 dni i 246+71 ng/ml dla formy
A4.

Oksym milbemycyny ulega dystrybucji do tkanek w objetosci dystrybucji wynoszacej 2,7+0,4 i
2,6+0,61/kg odpowiednio dla formy A3 i A4. Obie formy majg niski klirens ustrojowy
(75+22 ml/hr/kg dla formy A3 i 41£12 ml/h/kg dla formy A4).

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Bialka sojowe drobnoziarniste
Aromat pieczonej wotowiny
Powidon (E1201)

Makrogol 400

Makrogol 4000

Hydroksystearynian makrogolu 15
Glicerol (E422)

Triglicerydy o $rednio dtugich tancuchach
Kwas cytrynowy jednowodny (E330)
Butylohydroksytoluen (E321)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Blister nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Produkt leczniczy weterynaryjny jest pakowany w opakowania jednostkowe w postaci blistréw
tloczonych na goragco laminowanych PVC z folig papierowo-aluminiowa (Aclar/PVC/Alu)

Jedno pudetko tekturowe zawiera jeden blister z 1, 3 lub 6 tabletkami do rozgryzania i zucia
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAIT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANCIJA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/14/177/001-015

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/YYYY}

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/YYYY}

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

ANEKS IT
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii:

MERIAL

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
FRANCIJA

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

NEXGARD SPECTRA 9 mg/2 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 2-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg/4 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg/8 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw >7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg/15 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg/30 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >30-60 kg

afoxolaner/milbemycin oxime

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 9,375 mg afoksolaneru i 1,875 mg oksymu
milbemycyny

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 18,75 mg afoksolaneru i 3,75 mg oksymu milbemycyny
Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera 37,5 mg afoksolaneru i 7,5 mg oksymu milbemycyny
Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 75 mg afoksolaneru i 15 mg oksymu milbemycyny
Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 150 mg afoksolaneru i 30 mg oksymu milbemycyny

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do rozgryzania i zucia

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 tabletka do rozgryzania i zucia
3 tabletki do rozgryzania i zZucia
6 tabletek do rozgryzania i zucia

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

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

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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|8. OKRES KARENCJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Blister nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczytac ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCJA

|16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/14/177/001-9 mg/2 mg 1 tabletka do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/002-9 mg/2 mg 3 tabletki do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/003-9 mg/2 mg 6 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/004-19 mg/4 mg 1 tabletka do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/005-19 mg/4 mg 3 tabletki do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/006-19 mg/4 mg 6 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/007-38 mg/8 mg 1 tabletka do rozgryzania i zucia
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EU/2/14/177/008-38 mg/8 mg 3 tabletki do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/009-38 mg/8 mg 6 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/010-75 mg/15 mg 1 tabletka do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/011-75 mg/15 mg 3 tabletki do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/012-75 mg/15 mg 6 tabletek do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/013-150 mg/30 mg 1 tabletka do rozgryzania i Zucia
EU/2/14/177/014-150 mg/30 mg 3 tabletki do rozgryzania i zucia
EU/2/14/177/015-150 mg/30 mg 6 tabletek do rozgryzania i Zucia

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Blister

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

afoxolaner/milbemycin oxime
Tabletki

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL

(3.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:

4.  NUMER SERII

Lot:

5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

NEXGARD SPECTRA 9 mg/2 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 2-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg/4 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg/8 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg/15 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >15-30 kg

NEXGARD SPECTRA 150 mg/30 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >30-60 kg

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCJA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
MERIAL,

4 Chemin du Calquet,

31300 Toulouse,

FRANCIJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

NEXGARD SPECTRA 9 mg/2 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow 2-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg/4 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg/8 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg/15 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw >15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg/30 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >30-60 kg

afoksolaner, oksym milbemycyny
(afoxolaner, milbemycin oxime)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera nastepujace substancje czynne:

NEXGARD SPECTRA Afoksolaner (mg) Oksym milbemycyny (mg)

Tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw 9,375 1,875

2-3,5kg

Tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw 18,75 3,75
>3,5-7,5 kg

Tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw 37,50 7,50
>7,5-15 kg

Tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw 75,00 15,00
>15-30 kg

Tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw 150,00 30,00

>30-60 kg

Tabletki marmurkowe, czerwono-brazowe, okragle (tabletki dla psow 2-3,5 kg) lub prostokatne
(tabletki dla psow >3,5-7,5 kg, tabletki dla pséw >7,5-15 kg i tabletki dla pséw >15-30 kg oraz
tabletki dla psow >30-60 kg).
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4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie inwazji pchet i kleszczy u psoéw przy jednoczesnym zapobieganiu robaczycy serca i/lub
leczeniu inwazji pasozytow zotadkowo-jelitowych.

Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis i C. canis) u psoéw. Leczenie inwazji kleszczy
(Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) u psow.

Pchly i kleszcze muszg by¢ przyczepione i rozpocza¢ pozywianie si¢ na gospodarzu aby ulec
ekspozycji na substancj¢ czynnag.

Leczenie inwazji dorostych postaci pasozytow zotadkowo-jelitowych z gatunkow: glisty (Toxocara
canis i Toxocaris leonina), tegoryjce (Ancylostoma caninum i Ancylostoma braziliense) oraz
wilosogtowki (Trichuris vulpis).

Zapobieganie robaczycy serca (larwy Dirofilaria immitis) przy podaniu 1 raz w miesigcu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Badania kliniczne nie wykazaty zadnych ciezkich dziatan niepozadanych po zastosowaniu potaczenia
afoksolaneru z oksymem milbemycyny.
Rzadko wystepowaty nastepujace dziatania niepozadane: wymioty, biegunka, ospatos¢, brak apetytu i
swiad. Reakcje te przemijaly samoczynnie w krétkim czasie.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)
czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)
- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)
- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie:
Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac zgodnie z ponizszg tabelg:
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Masa ciala Moc i ilo$¢ tabletek jaka powinna zostaé¢ podana
psa NEXGARD NEXGARD NEXGARD NEXGARD NEXGARD
(kg) SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA

9 mg/2 mg 19 mg/4 mg 38 mg/8 mg 75 mg/15 mg 150 mg/30 mg

2-3,5 1

>3,5-7,5 1

>7,5-15 1

>15-30 1

>30-60 1

Dla pséw o masie ciata powyzej 60 kg nalezy uzy¢ whasciwego polaczenia tabletek do rozgryzania i
zucia.

Sposéb podania:
Tabletki do rozgryzania i zucia dla wigkszo$ci pséw sg smakowite. Jesli pies nie akceptuje tabletek

samodzielnie, mozna je podac z jedzeniem.

Schemat leczenia:

Schemat leczenia powinien by¢ ustalony w oparciu o diagnoze lekarska i lokalng sytuacje
epidemiologiczng.

NEXGARD SPECTRAmoze by¢ uzyty jako element sezonowego leczenia inwazji pchet i kleszczy
(jako zamiennik produktu wytacznie przeciw pchtom/kleszczom) u pséw ze zdiagnozowang
jednoczesng infestacja pasozytami zotagdkowo-jelitowymi.

Pojedyncze uzycie jest skuteczne przeciw pasozytom zotagdkowo-jelitowym.

Skutecznos¢ leczenia inwazji pchet i kleszczy trwa przez 1 miesigc. Moze istnie¢ wskazanie do
kontynuowania leczenia infestacji pchet i/lub w czasie trwania sezonu wystepowania kleszczy.
Kontynuacja leczenia infestacji pchel/kleszczy powinna by¢ skonsultowana z lekarzem weterynarii.

Robaczyca serca:

NEXGARD SPECTRA eliminuje larwy Dirofilaria immitis do 1 miesigca po ich przeniesieniu przez
komary. Dlatego tez produkt powinien by¢ podawany w regularnych miesi¢cznych odstgpach w
sezonie wystepowania komaréw poczawszy od miesigca, w ktorym zwierze mogto pierwszy raz mie¢
kontakt z komarami.

Leczenie powinno by¢ kontynuowane do jednego miesigca po ostatniej ekspozycji na komary. Zaleca
si¢ rutynowe stosowanie produktu w tym samym dniu kazdego miesigca. Zastgpujac inny produkt
zapobiegajacy robaczycy serca produktem NEXGARD SPECTRA nalezy go wprowadzi¢ w dniu, w
ktorym miat zosta¢ podany poprzedni produkt.

Psy z terendw endemicznych robaczycy serca (tam, gdzie wystepuje robaczyca serca), lub te ktore
przewieziono na takie tereny mogg by¢ nosicielami dorostych postaci nicieni sercowych. Efekt
terapeutyczny przeciwko dorostym postaciom Dirofilaria immitis nie zostat okreslony. Dlatego tez
zaleca si¢ kontrolg wystepowania dorostych postaci nicieni sercowych u wszystkich psow

8 miesigcznych lub starszych pochodzacych z terendéw endemicznego wystgpowania pasozyta przed
zastosowaniem produktu przeznaczonego do zapobiegania infestacji.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki do rozgryzania i zucia dla wigkszo$ci psow sg smakowite. Jesli pies nie akceptuje tabletek
samodzielnie, mozna je podac z jedzeniem.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Blister nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku (EXP).

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Pchty i kleszcze musza rozpoczaé pozywianie si¢ na gospodarzu aby ulec ekspozycji na substancj¢
afoksolaner, dlatego tez nie mozna wykluczy¢ mozliwosci transmisji chorob zakaznych
przenoszonych przez pchty i kleszcze.

Opornos¢ pasozytow na jakakolwiek klasg lekow przeciwpasozytniczych moze rozwing¢ si¢ w
wyniku czgstego, powtarzajacego si¢ stosowania leku z danej grupy. Dlatego tez uzycie produktu
powinno by¢ oparte na indywidualnej ocenie danego przypadku jak rowniez na ocenie danych
epidemiologicznych dotyczacych biezacej opornosci przedmiotowych pasozytow na substancje
czynne zawarte w produkcie. Dziatania te majg na celu ograniczenie rozwoju opornosci w przysztosci.

Zapobieganie robaczycy serca jest szczegdlnie istotne. W celu obnizenia ryzyka rozwoju opornosci
zaleca si¢ wykonywanie u psow testu na obecnos¢ antygenow i mikrofilarii obecnych we krwi na
poczatku kazdego sezonu leczenia zapobiegawczego.

Leczeniu powinny by¢ poddane wylacznie zwierzeta wolne od infekc;ji.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Ze wzgledu na brak dostepnych danych, zastosowanie produktu u szczenigt ponizej 8 tygodnia zycia
i/lub pséw o masie ciata nizszej niz 2 kg jest mozliwe wylacznie po ocenie stosunku korzysci do
ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Psy z terenéw wystepowania robaczycy serca powinny by¢ poddane badaniu na obecno$¢ nicieni
sercowych przed podaniem NEXGARD SPECTRA. Lekarz powinien rozwazy¢ zastosowanie leku
eliminujacego doroste postacie pasozyta u zainfekowanych psow.

NEXGARD SPECTRA nie jest wskazany do eliminacji mikrofilarii u psow zainfekowanych.

U psoéw rasy collie lub ras pokrewnych nalezy $cisle przestrzega¢ zalecanej dawki.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

- Potknigty produkt moze wywota¢ zaburzenia zolagdkowo-jelitowe.

- Tabletki nalezy przechowywa¢ do momentu uzycia w blistrach a blistry w kartonach
zewngtrznych.

- W razie przypadkowego potknigcia, zwlaszcza u dzieci, nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ do
lekarza i przedstawi¢ mu ulotke lub opakowanie produktu.

- Umy¢ rgee po zastosowaniu produktu.

Cigza i laktacja:
Badania laboratoryjne u szczurow i krolikow nie wywotywaty powstawania defektow ptodu, ani
zadnego negatywnego wplywu na zdolno$¢ rozrodcza samic i samcow.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u psow w okresie cigzy i laktacji oraz psow w
okresie rozrodczym nie zostato okre$lone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Oksym milbemycyny jest substratem dla P-glikoproteiny (P-gp) i dlatego tez moze wchodzi¢ w
interakcje z innymi substratami P-gp (np. digoksyng, doksorubicyna) lub innymi makrocyklicznymi
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laktonami. Dlatego tez jednoczesne stosowanie innych substratow P-gp moze podwyzszaé
toksycznosé.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano zadnych dziatan niepozgdanych u zdrowych o$mio-miesi¢cznych szczeniat po
6-krotnym zastosowaniu dawki pig¢ciokrotnie przekraczajacej dawke zalecang.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

15. INNE INFORMACJE

Afoksolaner jest substancjg o dziataniu owadobojczym i roztoczobdjczym nalezaca do rodziny
izoksazolin.

Dziata na doroste postacie pchet jak rowniez na wiele gatunkéw kleszczy jakich jak Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus i D. variabilis, Ixodes ricinus and I. scapularis, Amblyomma
americanum, i Haemaphysalis longicornis.

Afoksolaner zwalcza pchty przed ztoZzeniem jaj a co za tym idzie zapobiega kontaminacji sSrodowiska.
Moze by¢ uzyty w terapii alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).

Oksym milbemycyny jest przeciwpasozytniczym endektocydem nalezacym do grupy
makrocyklicznych laktonow. Jest skuteczny w zwalczaniu kilku pasozytéw zotagdkowo-jelitowych
(takich jak: Toxocara canis, Toxocaris leonina, Ancylostoma caninum , Ancylostoma

braziliense, Trichuris vulpis i larw Dirofilaria immitis).

Kazda moc tabletek do rozgryzania i zucia jest dostgpna w nastgpujacych wielkosciach opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister zawierajacy 1, 3 lub 6 tabletek do rozgryzania i Zucia.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
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