ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEXGARD SPECTRA 9 mg/2 mg comprimate masticabile pentru céini de 2-3.5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg/4 mg comprimate masticabile pentru céini > 3.5-7.5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg/8 mg comprimate masticabile pentru caini > 7.5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg/15 mg comprimate masticabile pentru cini > 15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg/30 mg comprimate masticabile pentru céini > 30-60 kg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substante active:

NEXGARD SPECTRA Afoxolaner (mg) Milbemycin oxime (mg)
comprimate masticabile pentru céini de 2-3.5 kg 9.375 1.875
comprimate masticabile pentru céini > 3.5-7.5 kg 18.75 3.75
comprimate masticabile pentru céini > 7.5-15 kg 37.50 7.50
comprimate masticabile pentru céini > 15-30 kg 75.00 15.00
comprimate masticabile pentru céini > 30-60 kg 150.00 30.00

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate masticabile.

Comprimate marmorate de culoare rosie pana la maro roscat de forma rotunda (comprimatele pentru
caini de 2-3.5 kg) sau rectangulara (comprimatele pentru caini > 3.5-7.5 kg, comprimatele pentru
caini > 7.5-15 kg, comprimatele pentru céini > 15-30 kg si comprimatele pentru cdini > 30-60 g).

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul infestatiilor cu purici si capuse la caini atunci cdnd concomitent este indicata si
preventia dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitis stadiul larvar), angiostrongilozei (reducerea
nivelului de infestatie cu Angiostrongylus vasorum in stadiul de adult imatur (L5) si adult), telazioza
(Thelazia callipaeda adult) si/sau tratamentul impotriva infestatiilor cu nematode gastrointestinale.

Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis si C. canis) la c@ini pentru 5 saptamani.

Tratamentul infestatiilor cu capuse (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,

Rhipicephalus sanguineus) la c@ini pentru 4 saptamani.

Puricii si capusele trebuie sa fie fixate pe gazda si sa inceapa procesul de hranire pentru a fi expuse la

substanta activa.




Tratamentul infestatiilor cu nematode gastrointestinale adulte din urmatoarele specii: viermi rotunzi
(Toxocara canis si Toxocara leonina), viermii cu carlig (Ancyclostoma caninum, Ancyclostoma
braziliense si Ancyclostoma ceylanicum) i viermii bici (Trichuris vulpis).

Tratamentul demodeciei canine (determinata de Demodex canis).
Tratamentul raiei sarcoptice (determinata de Sarcoptes scabiei var. canis).
Prevenirea dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitis stadiu larvar) daca este administrat lunar.

Prevenirea angiostrongilozei (prin reducerea nivelului de infestatie cu Angiostrongylus vasorum in
stadiul de adult imatur (L5) si adult) daca este administrat lunar.

Prevenirea instaldrii telaziozei (infectie oculara cu Thelazia callipaeda forma adultd) daca este
administrat lunar.

4.3  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Parazitii trebuie sa inceapd hranirea pe gazda pentru a fi expusi la afoxolaner; de aceea riscul
transmiterii unor boli infectioase nu poate fi exclus.

Ancyclostoma ceylanicum este raportat ca fiind endemic numai in Asia de sud est, China, India,
Japonia, cateva insule din Pacific, Australia, Peninsula Araba, Africa de Sud si America de Sud.

Rezistenta parazitilor la o anumita clasa de medicamente antiparazitare se poate dezvolta ca urmare a
utilizarii frecvente a unui compus din acea clasad. De aceea, utilizarea acestui produs trebuie sa se
bazeze pe evaluarea fiecarui caz in parte si a informatiilor epidemiologice locare referitoare la
susceptibilitatea actuala a speciei tinta pentru a limita posibilitatea unei selectii viitoare a rezistentei.

Mentinerea eficacitatii lactonelor macrociclice este esentiala Tn controlul Dirofilariei immitis. In
vederea minimalizarii riscului de selectie a rezistentei, se recomanda testarea cainilor atat privind
antigenii circulanti cat si microfilariile din sdnge la inceputul fiecarei perioade de tratament preventiv.
Numai animalele negative trebuie tratate

45 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In absenta datelor disponibile tratamentul citeilor cu varsta mai mica de 8 saptimani si/sau al cdinilor
Cu greutatea sub 2 kg trebuie efectuat numai in baza evaluarii raportului risc/beneficiu de catre
medicul veterinar.

Cainii care traiesc in zone endemice de dirofilarioza cardiovasculara ar trebui sa fie testati pentru a
vedea daca sunt infestati cu dirofilarii adulte Tnainte de administrarea NEXGARD SPECTRA. Cainii
infestatii trebuie tratati cu un adulticid la alegerea medicului veterinar pentru a elimina dirofilariile
adulte. NEXGARD SPECTRA nu este indicat in eliminarea microfilariilor.

Doza recomandata trebuie urmata strict in cazul cainilor din rasa Collie sau din alte rase inrudite cu
aceasta.



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

- Acest produs in caz de ingerare poate provoca tulburari gastrointestinale.

- A se pastra pana la folosire comprimatele in blistere si blisterul Th cutie.

- In caz de ingerare accidentald, mai ales de catre copii, solicitati sfatul medicului imediat si
aratati-i eticheta produsului.

- A se spila mainile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Studii clinice
Voma, diaree, letargie, anorexie si prurit au fost observate mai putin frecvent. Aceste reactii, in
general s-au rezolvat de la sine si au fost de scurta durata.

Experienta privind siguranta dupa punerea pe piata
Eritem si semne neurologice (convulsii, ataxie si tremor muscular) au fost raportate foarte rar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea 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).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau orice fel de
efect negativ asupra capacitatii de reproducere a masculilor si femelelor.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei sau pentru
céini de reproductie. A se utiliza in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc a medicului veterinar.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Milbemycin oxime este un substrat al glicoproteinei p (P-gp), putand astfel sa interactioneze alte
substrautri ai P-gp (de exemplu, digoxin, doxorubicin) sau alte lactone macrociclice. De aceea,
tratamentul concomitent cu alte substraturi P-gp pot duce la cresterea toxicitatii.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala.

Dozare:

Produsul trebuie administrat in doza de 2.50-5.36 mg/kg de afoxolaner si 0.50-1.07 mg/kg milbemycin
oxime greutate corporald in conformitate cu urmatorul tabel:

Greutatea Concentratia si numarul comprimatelor masticabile care trebuie administrate
cainelui (kg) NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD
SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA
9mg/ 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




Pentru céini peste 60 de kg greutate corporala se va folosi combinatia necesara de comprimate
masticabile

Metoda de administrare:
Comprimatele sunt masticabile si placute la gust pentru majoritatea cainilor. In cazul in care cadinele nu
accepta comprimatele direct acestea pot fi administrate impreund cu hrana.

Schema de tratament:
Schema de tratament trebuie sa aibe la baza diagnosticul veterinar si situatia epidemiologica locala.

Tratamentul infestatiilor cu purici §i capuse si cu nematode gastrointestinale:

NEXGARD SPECTRA poate fi utilizat ca tratament preventiv sezonier Impotriva puricilor si
capuselor (inlocuind tratamentul cu un produs monovalent cu actiune numai impotriva puricilor si
capuselor) la cdini infestati concomitent si cu nematode gastrointestinale. Un singur tratament este
eficace impotriva nematodelor gastrointestinale. Dupa tratarea infestatiilor cu nematode, tratamentul
impotriva infestatiilor cu purici si capuse poate fi continuat prin aplicarea produsului monovalent.

Tratamentul demodeciei (determinata de Demodex canis):

Administrarea lunara a produsului pana cand raclatul cutanat, efectuat la interval de o luna, este
negativ de cel putin de 2 ori consecutiv. Cazurile severe pot necesita tratamente lunare prelungite.
Deoarece demodecia este o boald provocata de diversi factori, atunci cand este posibil, este
recomandat, de asemenea, sa se trateze corespunzator toate bolile asociate.

Tratamentul rdiei sarcoptice (determinata de Sarcoptes scabiei var. canis):
Administrarea lunara a produsului timp de 2 Iuni consecutive. Poate fi necesard administrarea lunara
ulterioara in baza evaludrii clinice si a examinarii raclatului cutanat.

Preventia Dirofilariozei cardiace:

NEXGARD SPECTRA ucide larvele de Dirofilaria immitis timp de o lund dupa transmiterea lor de
catre tantari, de aceea produsul trebuie administrat la intervale lunare regulate pe toata durata
perioadelor propice vectorilor, incepand cu luna de dupa prima expunere la tantari. Tratamentul
trebuie continuat pana in luna urmatoare ultimei expuneri la tantari. In vederea stabilirii unei rutine de
tratament se recomanda sa se administreze tratamentul in aceeasi zi din luna.

In cazul in care inlocuieste un alt produs de preventie a dirofilariozei cardiace, primul tratament cu
NEXGARD SPECTRA trebuie sa inceapa in ziua in care trebuia administratd medicatia precedenta.
Cainii care traiesc sau care au calatorit intr-o regiune cu dirofilarioza cardiaca pot fi infestati cu
dirofilarii adulte. Nu a fost stabilit niciun efect terapeutic impotriva Dirofilaria immitis adulte. De
aceea este recomandat ca toti cdinii cu varsta mai mare de 8 luni sau mai mult, care traiesc in zonele
endemice de dirofilarioza cardiaca sa fie testati pentru infestatia cu dirofilarii adulte inainte de a fi
tratati cu un produs de preventie a dirofilariozei cardiace.

Preventia angiostrongilozei:

In zonele endemice, administrarea lunara a produsului va reduce infestatiile cu Angiostrongykus
vasorum 1n stadiul de adult imatur (L5) si adult, la nivelul inimii si plamanilor.

Preventia telaziozei:

Administrarea lunara a produsului previne instalarea infectiei oculare cu Thelazia callipaeda forma
adulta.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate reactii adverse la pui sanatosi cu varsta peste 8 saptamani dupa 6 tratamente cu
de Sori doza maxima.

4.11 Timp(i) de asteptare

Nu este cazul.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse antiparazitare, endectocide, combinatii de milbemicina.
Codul veterinar ATC: QP54AB51

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Afoxolaner:
Afoxolaner este un insecticid si acaricid apartindnd familiei isoxazolinelor.

Afoxolaner actioneaza prin interactiunea cu canalele de ioni de clor, Tn principal cu cele cu situs de
legare pentru neurotransmititorul acid gamma- amino butiric (GABA), blocand astfel transferurile
pre- si post-sinaptice ale ionilor de clor dincolo de membrana celulara. Astfel, rezultd o activitate

necontrolata a sistemului nervos central si moartea insectelor si acarienilor. Toxicitatea selectiva a

GABA ai insectelor/acarienilor versus cei ai mamiferelor.

Afoxolaner este activ impotriva puricilor adulti precum si a unor specii de capuse ca Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus si D. variabilis, Ixodes ricinus si I. scapularis, Amblyomma
americanum $i Haemaphysalis longicornis.

Produsul omoara puricii inaintea depunerii oudlor si astfel previne contaminarea casei. Poate fi utilizat
ca parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice provocate de purici (DAP).

Milbemycin oxime:

Milbemycin oxime este un endectocid antiparazitar care apartine grupei lactonelor macrociclice.
Milbemycin oxime este amestecul dintre milbemycin Az si milbemycin A4 (in raport de 20:80 pentru
As:Ay). Este izolata din fermentarea Streptomyces milbemycinicus.

Milbemycin oxime actioneaza prin intreruperea neurotransmisiei activate glutamat la nevertebrate.
Milbemycin oxime creste permeabilitatea membranara a nematodelor §i insectelor la ionii de clor prin
canalele ionilor de clor, controlate de glutamat (legate de receptorii GABA si ai glicinei la vertebrate).
Acest lucru duce la hiperpolarizarea membranei neuromusculare si la paralizia si moartea parazitilor.

Milbemycin oxime este activ impotriva catorva specii de nematode gastrointestinale (Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Ancyclostoma canicum, Ancyclostoma braziliense, Ancyclostoma ceylanicum,
Trichuris vulpis), viermelui pulmonar Angiostrongylus vasorum in stadiul de adult sau de adult imatur
(L5) si viermelui inimii (Dirofilaria immitis In stadiu larvar).

5.2  Particularitati farmacocinetice

Afoxolaner este absorbit foarte repede la nivel sistemic. Biodisponibilitatea absoluta obtinuta a fost de
88%. Valoarea medie a concentratiei maxime plasmatice (Cmax) a fost 1822 + 165 ng/ml, la 2-4 ore
(Tmax) dupd o doza de 2.5 mg/kg afoxolaner.

Volumul de distributie al Afoxolaner la nivelul tesuturilor este 2.6 + 0.6 I/kg si valoarea clearance-ului
5.0 £ 1.2 ml/h/kg. Timpul de injumatatire este de aproximativ 2 saptdmani la caini.

Concentratiile plasmatice de Milbemycin oxime cresc rapid in primele 1-2 ore (Tmax) indicand o
absorbtie rapida din comprimatele masticabile. Biodisponibilitatea absoluta obtinuta a fost de
81%.pentru factorul As si respectiv 65% pentru A4 Valoarea medie a concentratiei maxime plasmatice
(Ciax), In urma administrarii orale a fost 1.6 = 0.4 zile si 42 + 11 ng/ml pentru As, 3.3 + 1.4 zile si

246 £ 71 ng/ml pentru As.

Volumul de distributie al Milbemycin oxime la nivelul tesuturilor este 2.7 + 0.4 1/kg si 2.6 + 0.6 I/kg
pentru forma As si respectiv As. Ambele forme au valoarea clearance-ului mica 75 + 22 ml/h/kg
pentru As si 41 £ 12 ml/h/kg pentru As.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb

Proteine din soia

Aromatizant de carne de vita inabusita

Povidona (E1201)

Macrogol 400

Macrogol 4000

Hidroxistearat de macrogol 15

Glicerol (E422)

Trigliceride cu lant mediu

Acid citric monohidrat (E330)

Butil hidroxitoluen (E321)

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra blisterul in ambalajul secundar pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Acest produs medicinal veterinar este ambalat individual in blistere termoformate din PVC sigilate pe
spate cu folie de aluminiu (Aclar/PVC/Alu).

1 cutie de carton care contine un blister cu 1, 3 si 6 comprimate masticabile sau 15 blistere cu 1
comprimat masticabil.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

1. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/14/177/001-020



9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 15/01/2015

Data ultimei reinnoiri: 11/11/2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

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

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


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

ANEXA 11

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORII RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse,

FRANTA

B. CONDITI SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.
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ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT

11



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Ambalajul exterior

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEXGARD SPECTRA 9 mg/ 2 mg comprimate masticabile pentru céini de 2-3.5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg/ 4 mg comprimate masticabile pentru caini > 3.5-7.5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg/ 8 mg comprimate masticabile pentru céini > 7.5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg/ 15 mg comprimate masticabile pentru caini > 15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg/ 30 mg comprimate masticabile pentru céini > 30-60 kg
afoxolaner/milbemycin oxime

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat masticabil contine afoxolaner 9.375 mg milbemycin oxime 1.875 mg
Fiecare comprimat masticabil contine afoxolaner 18.75 mg milbemycin oxime 3.75 mg
Fiecare comprimat masticabil contine afoxolaner 37.5 mg milbemycin oxime 7.5 mg
Fiecare comprimat masticabil contine afoxolaner 75 mg milbemycin oxime 15 mg
Fiecare comprimat masticabil contine afoxolaner 150 mg milbemycin oxime 30 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate masticabile

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 comprimat masticabil

3 comprimate masticabile
6 comprimate masticabile
15 comprimate masticabile

| 5. SPECII TINTA

Caini 2-3.5 kg
Céini >3.5-7.5 kg
Caini >7.5-15 kg
Caini >15-30 kg
Caini >30-60 kg

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Comprimate masticabile
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 8. TIMP(I) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra blisterul in ambalajul secundar pentru a se proteja de lumina.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare deseuri: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/14/177/001 — 9 mg/ 2 mg, 1 comprimat masticabil
EU/2/14/177/002 — 9 mg/ 2 mg, 3 comprimate masticabile
EU/2/14/177/003 — 9 mg/ 2 mg, 6 comprimate masticabile
EU/2/14/177/016 — 9 mg/ 2 mg, 15 comprimate masticabile
EU/2/14/177/004 — 19 mg/ 4 mg, 1 comprimat masticabil
EU/2/14/177/005 — 19 mg/ 4 mg, 3 comprimate masticabile
EU/2/14/177/006 — 19 mg/ 4 mg, 6 comprimate masticabile
EU/2/14/177/017 — 19 mg/ 4 mg, 15 comprimate masticabile
EU/2/14/177/007 — 38 mg/ 8 mg, 1 comprimat masticabil
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EU/2/14/177/008 — 38 mg/ 8 mg, 3 comprimate masticabile
EU/2/14/177/009 — 38 mg/ 8 mg, 6 comprimate masticabile
EU/2/14/177/018 — 38 mg/ 8 mg, 15 comprimate masticabile
EU/2/14/177/010 — 75 mg/ 15 mg, 1 comprimat masticabil
EU/2/14/177/011 — 75 mg/ 15 mg, 3 comprimate masticabile
EU/2/14/177/012 — 75 mg/ 15 mg, 6 comprimate masticabile
EU/2/14/177/019 — 75 mg/ 15 mg, 15 comprimate masticabile
EU/2/14/177/013 —150 mg/ 30 mg, 1 comprimat masticabil
EU/2/14/177/014 —150 mg/ 30 mg, 3 comprimate masticabile
EU/2/14/177/015 -150 mg/ 30 mg, 6 comprimate masticabile
EU/2/14/177/020 —150 mg/ 30 mg, 15 comprimate masticabile

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blister

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEXGARD SPECTRA 9 mg/ 2 mg cdini de 2-3.5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg/ 4 mg céini >3.5-7.5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg/ 8 mg céini >7.5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg/ 15 mg caini >15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg/ 30 mg céini >30-60 kg
afoxolaner/milbemycin oxime

Comprimate

7{

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

= Boehringer
||||I Ingelheim

| 3. DATA EXPIRARII

EXP

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot

‘ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT
NEXGARD SPECTRA 9 mg/2 mg comprimate masticabile pentru caini de 2-3.5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg/4 mg comprimate masticabile pentru caini >3.5-7.5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg/8 mg comprimate masticabile pentru céini >7.5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg/15 mg comprimate masticabile pentru caini >15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg/30 mg comprimate masticabile pentru caini >30-60 kg

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI 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

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

31000 Toulouse,

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEXGARD SPECTRA 9 mg/2 mg comprimate masticabile pentru céini de 2-3.5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg/4 mg comprimate masticabile pentru céini >3.5-7.5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg/8 mg comprimate masticabile pentru caini >7.5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg/15 mg comprimate masticabile pentru céini >15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg/30 mg comprimate masticabile pentru céini >30-60 kg
Afoxolaner, milbemycin oxime

gl DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare comprimat masticabil contine urmatoarele substante active:

NEXGARD SPECTRA Afoxolaner (mg) | Milbemycin oxime (mg)
comprimate masticabile pentru céini de 2-3.5 kg 9.375 1.875
comprimate masticabile pentru caini >3.5-7.5 kg 18.75 3.75
comprimate masticabile pentru céini >7.5-15 kg 37.50 7.50
comprimate masticabile pentru céini >15-30 kg 75.00 15.00
comprimate masticabile pentru céini >30-60 kg 150.00 30.00

Comprimate marmorate de culoare rosie pana la maro roscat de forma rotunda (comprimatele pentru
cini de 2-3.5 kg) sau rectangulard (comprimatele pentru cini > 3.5-7.5 kg, comprimatele pentru
caini > 7.5-15 kg, comprimatele pentru céini > 15-30 kg si comprimatele pentru céini > 30-60 kg).
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4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infestatiilor cu purici si capuse la caini atunci cand concomitent este indicata si
preventia dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitis stadiul larvar), angiostrongilozei (reducerea
nivelului de infestatie cu Angiostrongylus vasorum in stadiul de adult imatur (L5) si adult), telazioza
(Thelazia callipaeda adult) si/sau tratamentul impotriva infestatiilor cu viermi gastrointestinali.

Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis si C. canis) la caini.

Tratamentul infestatiilor cu capuse (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus) la caini.

Puricii si capusele trebuie sa fie fixate pe gazda si sa inceapa procesul de hréanire pentru a fi expuse la
substanta activa.

Tratamentul infestatiilor cu nematode gastrointestinale adulte din urmatoarele specii: viermi rotunzi
(Toxocara canis si Toxocara leonina), viermii cu carlig (Ancyclostoma caninum, Ancyclostoma
braziliense si Ancyclostoma ceylanicum) si viermii bici (Trichuris vulpis)

Tratamentul demodeciei canine (determinata de Demodex canis).

Tratamentul raiei sarcoptice (determinatd de Sarcoptes scabiei var. canis).

Prevenirea dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitis stadiu larvar) daca este administrat lunar.

Prevenirea angiostrongilozei (prin reducerea nivelului de infestatie cu Angiostrongylus vasorum in
stadiul de adult imatur (L5) si adult) daca este administrat lunar.

Prevenirea instalarii telaziozei (infectie oculara cu Thelazia callipaeda forma adultd) daca este
administrat lunar.

5. CONTRAINDICATII

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

6. REACTII ADVERSE

Studii clinice
Voma, diaree, lipsa energiei, scaderea apetitului si mancarime au fost observate mai putin frecvent.
Aceste reactii, in general s-au rezolvat de la sine si au fost de scurta durata.

Experienta privind siguranta dupa punerea pe piata
Eritem si semne neurologice (convulsii, ataxie si tremor muscular) au fost raportate foarte rar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea 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 cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.
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7.  SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE
Pentru administrare orala.

Doza:

Produsul trebuie administrat in conformitate cu urmatorul tabel:

Greutatea Concentratia si numéarul comprimatelor masticabile care trebuie administrate
cainelui (kg) NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD
SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA
9mg/ 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

Pentru caini peste 60 de kg greutate corporala se va folosi combinatia necesard de comprimate
masticabile

Metoda de administrare:
Comprimatele sunt masticabile si placute la gust pentru majoritatea cainilor. In cazul in care céinele nu
accepta comprimatele direct acestea pot fi administrate impreuna cu hrana.

Schema de tratament:
Schema de tratament trebuie stabilitd in functie de diagnosticul medicului veterinar si a situatiei
epidemiologice locale.

Tratamentul infestatiilor cu purici si capuse si cu nematode gastrointestinale:

NEXGARD SPECTRA poate fi utilizat ca tratament sezonier impotriva puricilor si capuselor
(inlocuind un produs cu actiune numai impotriva puricilor si capuselor) la céini infestati concomitent
si cu viermi gastrointestinali.

Un singur tratament este eficace impotriva viermilor gastrointestinali.

Tratamentul impotriva puricilor si cdpuselor isi mentine efectul timp de o luna. Alte tratamente ar
putea fi necesare pe durata sezonului puricilor si/sau capuselor. Solicitati sfatul medicului veterinar
cum sd continuati acest tratament.

Tratamentul demodeciei (determinatd de Demodex canis):

Administrarea lunara a produsului pana cand raclatul cutanat, efectuat la interval de o luna, este
negativ de cel putin de 2 ori consecutiv. Cazurile severe pot necesita tratamente lunare prelungite.
Deoarece demodecia este o boala provocata de diversi factori, atunci cand este posibil, este
recomandat, de asemenea, sa se trateze corespunzaitor toate bolile asociate.

Tratamentul rdiei sarcoptice (determinatd de Sarcoptes scabiei var. canis):
Administrarea lunara a produsului timp de 2 luni consecutive. Poate fi necesara administrarea lunara
ulterioara in baza evaludrii clinice si a examinarii raclatului cutanat.
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Preventia dirofilariozei cardiace:

NEXGARD SPECTRA ucide larvele de Dirofilaria immitis (viermii inimii) timp de o luna dupa
transmiterea lor de catre tantari. De aceea produsul trebuie administrat la intervale lunare regulate pe
toatd durata perioadelor propice tantarilor, incepand cu luna de dupa prima expunere la acestia.

Tratamentul trebuie continuat pana in luna urmatoare ultimei expuneri la tantari. In vederea stabilirii
unei rutine de tratament se recomanda si se administreze tratamentul in aceeasi zi din luna. In cazul in
care Inlocuieste un alt produs de preventie a dirofilariozei cardiace, primul tratament cu NEXGARD
SPECTRA trebuie sa inceapa in ziua in care trebuia administratd medicatia precedenta.

Céinii care traiesc sau care au calatorit intr-o regiune cu dirofilarioza cardiaca pot fi infestati cu
dirofilarii adulte. Nu a fost stabilit niciun efect terapeutic Tmpotriva Dirofilaria immitis adulte. De
aceea este recomandat ca toti cinii cu varsta mai mare de 8 luni sau mai mult, care trdiesc In zonele
endemice de dirofilarioza cardiaca sa fie testati pentru infestatia cu dirofilarii adulte inainte de a fi
tratati cu un produs de preventie a dirofilariozei cardiace.

f’reven;ia angiostrongilozei:

In zonele endemice, administrarea lunara a produsului va reduce infestatiile cu Angiostrongykus
vasorum n stadiul de adult imatur (L5) si adult, la nivelul inimii si pldméanilor.

Preventia telaziozei:

Administrarea lunara a produsului previne instalarea infectiei oculare cu Thelazia callipaeda forma
adulta.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele sunt masticabile si plicute la gust pentru majoritatea cainilor. In cazul in care cdinele nu
accepta comprimatele direct acestea pot fi administrate impreund cu hrana.

10. TIMP(l) DE ASTEPTARE

Nu se aplica

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.
A se pastra blisterul in ambalajul secundar pentru a se proteja de lumina.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie dupa EXP:

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Parazitii trebuie sa Inceapa hranirea pe gazda pentru a fi expusi la substanta afoxolaner; de aceea riscul
transmiterii unor boli infectioase de catre purici si capuse nu poate fi exclus.

Ancyclostoma ceylanicum este raportat ca fiind endemic numai in Asia de sud est, China, India,
Japonia, cateva insule din Pacific, Australia, Peninsula Araba, Africa de Sud si America de Sud.

Rezistenta parazitilor la o anumita clasd de medicamente antiparazitare se poate dezvolta ca urmare a
utilizarii frecvente a unui compus din acea clasd. De aceea, utilizarea acestui produs trebuie sa se
adapteze fiecarui caz in parte n baza informatiilor referitoare la prezenta bolii la nivel local si a

posibilitatea unei selectii viitoare a rezistentei.
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Prevenirea Dirofilariozei cardiace este criticd. In vederea minimalizarii riscului de selectie a
rezistentei, se recomanda testarea céinilor atat privind antigenii circulanti cat si microfilariile din sdnge
la inceputul fiecarei perioade de tratament preventiv.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In absenta datelor disponibile tratamentul citeilor cu varsta mai mica de 8 saptimani si/sau al cdinilor
cu greutatea sub 2 kg trebuie efectuat numai in baza evaluarii raportului beneficiu-risc de catre
medicul veterinar.

Cainii care traiesc in zone in care boala dirofilarioza cardiovasculara este prezenta trebuie sa fie testati
pentru a vedea daca sunt infestati cu dirofilarii adulte inainte de administrarea NEXGARD SPECTRA.
Cainii infestatii trebuie tratati cu un adulticid la alegerea medicului veterinar pentru a elimina
dirofilariile adulte. NEXGARD SPECTRA nu este indicat in eliminarea microfilariilor la céinii
diagnosticati pozitiv.

Doza recomandata trebuie urmata strict in cazul cainilor din rasa Collie sau din alte rase Tnrudite cu
aceasta.

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

- Acest produs 1n caz de ingerare poate provoca tulburari gastrointestinale.

- A se pastra pana la folosire comprimatele in blistere si blisterul in cutie.

- In caz de ingerare accidentald, mai ales de citre copii, solicitati sfatul medicului imediat si aratati-i
eticheta produsului.

- A se spala mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat malformatii la nastere sau orice
fel de efect negativ asupra capacitatii de reproducere a masculilor si femelelor.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei sau pentru
caini de reproductie. A se utiliza in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc a medicului veterinar.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Milbemycin oxime este un substrat al glicoproteinei p (P-gp), putand astfel sa interactioneze alte
substrautri ai P-gp (de exemplu, digoxin, doxorubicin) sau alte lactone macrociclice. De aceea,
tratamentul concomitent cu alte substraturi P-gp pot duce la cresterea toxicitatii.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu au fost observate reactii adverse la pui sanatosi cu varsta peste 8 saptamani dupa 6 tratamente cu
de 5 ori doza maxima.

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

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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/.
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15. ALTE INFORMATII

Afoxolaner este un insecticid si acaricid apartinand familiei isoxazolinelor.

Acesta este activ impotriva puricilor adulti precum si a unor specii de capuse ca Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus si D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus si I.
scapularis, Amblyomma americanum si Haemaphysalis longicornis.

Afoxolaner omoara puricii inaintea depunerii oualor si astfel previne contaminarea casei. Poate fi
utilizat ca parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice provocate de purici
(DAP).

Milbemycin oxime este un endectocid antiparazitar care apartine grupei lactonelor macrociclice.

El actioneaza impotriva catorva specii de viermi gastrointestinali (Toxocara canis si Toxocara
leonina, Ancyclostoma caninum, Ancyclostoma braziliense, Ancylostoma ceylanicum, si Trichuris
vulpis), viermelui pulmonar Angiostrongylus vasorum in stadiul de adult sau de adult imatur (L5) si
viermelui inimii n stadiu larvar Dirofilaria immitis.

Sunt disponibile comprimate masticabile pentru fiecare concentratie, in urmatoarele ambalaje:
Cutie de carton cu un blister cu 1 comprimat masticabil, 3 sau 6 comprimate masticabile sau
15 blistere termoformate cu 1comprimat masticabil.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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