PROSPECT
NexGard 11 mg comprimate masticabile pentru céini de 2-4 kg
NexGard 28 mg comprimate masticabile pentru caini >4-10 kg
NexGard 68 mg comprimate masticabile pentru caini >10-25 kg
NexGard 136 mg comprimate masticabile pentru caini >25-50 kg
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2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NexGard 11 mg comprimate masticabile pentru caini (2—4 kg)

NexGard 28 mg comprimate masticabile pentru caini (>4-10 kg)

NexGard 68 mg comprimate masticabile pentru caini (>10-25 kg)

NexGard 136 mg comprimate masticabile pentru caini (>25-50 kg)

Afoxolan

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare comprimat masticabil contine:

NexGard Afoxolan (mg)
comprimate masticabile pentru céini de 2-4 kg 11.3
comprimate masticabile pentru céini >4-10 kg 28.3
comprimate masticabile pentru caini >10-25 kg 68
comprimate masticabile pentru céini >25-50 kg 136

Comprimate marmorate de culoare rosie pana la maro roscat de forma rotunda (comprimatele pentru
caini de 24 kg) sau rectangulara (comprimatele pentru caini > 4-10 kg, comprimatele pentru céini
>10-25 kg si comprimatele pentru caini >25-50 kg).

4. INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul infestatiilor cu purici la caini (Ctenocephalides felis si C. canis) timp de minim

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



Tratamentul infestatiilor cu cdpuse la caini (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes
hexagonus, Rhipicephalus sanguineus). Un tratament omoara capusele timp de pana la 1 luna.

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

substanta activa.

Tratamentul demodeciei canine (determinata de Demodex canis).

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

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.

6. REACTII ADVERSE

Tn cazuri foarte rare au fost raportate reactii gastrointestinale usoare (voma, diaree), prurit, letargie,
anorexie si simptome neurologice (convulsii, ataxie si tremor muscular). Cele mai multe reactii
adverse raportate au fost auto limitate si de scurta durata.

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 )

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugadm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini

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

Pentru administrare orala.

Dozare:
Produsul trebuie administrat in doza de 2.7—7 mg/kg greutate corporala in conformitate cu urmatorul
tabel:
Greutatea Concentratia si numéarul comprimatelor masticabile care trebuie administrate
cainelui (kg) | NexGard 11 mg NexGard 28 mg NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
2-4 1
>4-10 1
>10-25 1
>25-50 1

Pentru caini peste 50 de kg greutate corporala se va folosi combinatia necesara de comprimate
masticabile de concentratii diferite sau aceleasi. Comprimatele nu trebuie divizate.




Schema de tratament:

Tratamentul impotriva infestatiilor cu purici si capuse:

Tratamentul se repeta la intervale lunare pe toata durata perioadelor propice dezvoltarii puricilor si/sau
capuselor, in functie de situatia epidemiologica locala.

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

Administrarea lunara a produsului timp de 2 luni consecutive. Poate fi necesard administrarea lunara
ulterioara in baza evaludrii clinice si a examinarii raclatului cutanat.

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 Tmpreuna cu hrana.

10.  TIMP(I) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie dupa EXP. Data
expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciala de pastrare

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:
Parazitii trebuie sa inceapa hranirea pe gazda pentru a fi expusi la afoxolan; de aceea riscul
transmiterii unor boli infectioase nu poate fi exclus.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

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

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

Scoateti din blister cate un singur comprimat si puneti blisterul cu restul comprimatelor la loc in cutie
pentru a preveni accesul direct al copiilor la produsul medicinal veterinar.

A se spila bine mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

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 stabilita pe durata gestatiei si lactatiei sau pentru cainii de reproductie. A
se utiliza Tn conformitate cu evaluarea risc/beneficiu a medicului veterinar.




Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu au fost observate reactii adverse la pui de Beagle sanitosi cu varsta peste 8 saptimani tratati cu de
5 ori doza maxima repetata de 6 ori la intervale de 2 pana la 4 saptamani.

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

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare 1a 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/).

15. ALTE INFORMATII

Afoxolan este un insecticid si acaricid apartindnd familiei isoxazolinelor.

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

NexGard ucide puricii 1n 8 ore si capusele in 48 de ore.

Produsul omoara puricii inaintea depunerii oudlor si astfel previne contaminarea incaperilor.
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 a cate 1 comprimat masticabil.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.


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

