NAVODILO ZA UPORABO

NexGard 11 mg zvecljive tablete za pse 2—4 kg
NexGard 28 mg zvecljive tablete za pse >4-10 kg
NexGard 68 mg zvecljive tablete za pse >10-25 kg
NexGard 136 mg zvecljive tablete za pse >25-50 kg

1.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
IMETNIKA DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA
SPROSCANJE SERIJ V EGP, CE STA RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francija

Izdelovalec, odgovoren za spro$canje Serij:
MERIAL

4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
NexGard 11 mg Zvecljive tablete za pse 2—4 kg

NexGard 28 mg Zzvecljive tablete za pse >4-10 kg

NexGard 68 mg zvecljive tablete za pse >10-25 kg

NexGard 136 mg zvecljive tablete za pse >25-50 kg

Afoksolaner

3. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) IN DRUGEIH SESTAVIN

Vsaka tableta vsebuije:

NexGard Afoksolaner (mg)
Zvedljive tablete za pse 2—4 kg 11,3
Zvedljive tablete za pse >4—10 kg 28,3
Zvetljive tablete za pse >10-25 kg 68,0
Zvecljive tablete za pse >25-50 kg 136,0

Lisaste rdece ali rdece-rjave, okrogle (tablete za pse 2—4 kg) ali pravokotne tablete (tablete za pse
> 4-10 kg, tablete za pse >10-25 kg in tablete za pse >25-50 kg).



4. INDIKACIJA(E)
Zdravljenje infestacije z bolhami pri psih (Ctenocephalides felis and C. canis) vsaj 5 tednov. Zdravilo
je lahko del strategije zdravljenja in prepreCevanja alergijskih dermatitisov, ki jih povzro¢a bolhavost

(FAD).

Zdravljenje infestacije s klopi pri psih (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus). Eno zdravljenje ubija klope do 1 mesec.

Da pride do izpostavljenosti zdravilni u¢inkovini, se morajo bolhe in klopi pritrditi na gostitelja in
priceti s hranjenjem.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite v primeru preobcutljivosti na zdravilno uc¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

6. NEZELENI UCINKI

Ce opazite kakrsne koli resne stranske uéinke ali druge u¢inke, ki niso omenjeni v teh navodilih za

uporabo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT() IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Peroralno dajanje.

Odmerjanje:
Zdravilo uporabljajte v odmerku 2,7-6,9 mg/kg telesne teze, glede na spodnjo tabelo:

Telesna teza Jakost in $tevilo Zvedljivih tablet za dajanje
psa (kg) NexGard 11 mg NexGard 28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg

2-4 1

>4,1-10 1

>10,1-25 1

>25,1-50 1

Za pse nad 50 kg telesne teze uporabite ustrezno kombinacijo zvecljivih tablet iste ali razli¢ne jakosti.
Tablet se ne sme lomiti.

Razpored zdravljenja:
Zdravite v mese¢nih intervali skozi vso sezono bolh/klopov, na podlagi lokalnih epidemiloskih
razmer.




9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Tablete so Zveéljive in okusne vedini psov. Ce pes ne sprejme samih tablet, mu jih ponudite v hrani.

10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte nedosegljivo otrokom

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na zunanji ovojnini —po
EXP.

Za shranjevanje ni posebnih navodil.

12.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebna opozorila za vsako ciljno zivalsko vrsto:
Paraziti se morajo zaceti hraniti, da pridejo v stik z afoksolanerom, zato prenosa s paraziti prenosljivih
bolezni ni mogoce izkljuciti.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:
Ker ni razpolozljivih podatkov, mora zdravljenje mladi¢ev, mlajsih od 8 tednov in/ali psov, lazjih od 2 kg
temeljiti na oceni razmerja med koristjo in tveganjem odgovornega veterinarja.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Iz omota odstranite le eno tableto naenkrat, da bi preprecili otrokom morebiten dostop do tega zdravila
za uporabo v veterinarski medicini. Omot s preostalimi zvec¢ljivimi tabletami vrnite v Skatlico.

Po rokovanju z zdravilom si umijte roke.

Brejost in laktacija:

Z laboratorijskimi $tudijami na podganah in kuncih niso bili dokazani teratogeni ué¢inki ali drugi
nezeleni ucinki na reproduktivno sposobnost psic in plemenjakov.

Varnost zdravila za uporabo v veterinarski medicini v obdobju brejosti in laktacije ali razploda ni bila
ugotovljena. Uporabite le na podlagi ocene razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarija.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (e je potrebno):
Pri zdravih mladi¢ih pasme beagle, starih 8 tednov in ve¢ niso opazili nobenih neZelenih u¢inkov med
6-kratnim zdravljenjem s 5-kratnikom najvecjega odmerka v dvotedenskih do stiritedenskih intervalih.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem.
Zdravilo odstranite na okolju prijazen nacin.



14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila (European Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/).

15. DRUGE INFORMACIJE

Afoksolaner je insekticid in akaricid in skupine isoksazolinov.

NexGard ucinkuje na odrasle bolhe kot tudi stevilne vrste klopov, kot so Dermacentor reticulatus in
D. variabilis, Ixodes ricinus and I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum, in
Haemaphysalis longicornis.

Nexgard ubije bolhe v najve¢ 8 urah in klope najkasneje v 48 urah.

Zdravilo ubije bolhe preden lahko izlezejo jajceca, zato preprecuje kontaminacijo okolice za
razvojnimi oblikami bolh.

Za vsako jakost so zve€ljive tablete pakirane v naslednjih velikostih pakiranja:
Skatlica z 1 pretisnim omotom z 1, 3 ali 6 Zvecljivimi tabletami.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.


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

