PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
NexGard 11 mg Zvykaci tablety pro psy 2-4 kg

NexGard 28 mg Zvykaci tablety pro psy > 4-10 kg

NexGard 68 mg zvykaci tablety pro psy > 10-25 kg

NexGard 136 mg Zvykaci tablety pro psy > 25-50 kg

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

NexGard Afoxolanerum (mg)
zvykaci tablety pro psy 2-4 kg 11,3
zvykaci tablety pro psy > 4-10 kg 28,3
zvykaci tablety pro psy > 10-25 kg 68
zvykaci tablety pro psy > 25-50 kg 136

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Kukuti¢ny skrob

Séjovy protein

Hovézi aroma
Povidon (E1201)
Makrogol 400
Makrogol 4000

Makrogol 15-hydroxystearat
Glycerol (E422)

Stfedni nasycené triacylglyceroly

Skvrnité cervené az Cervenohnédé zvykaci tablety kulatého tvaru (pro psy 2-4 kg) nebo zvykaci
tablety obdélnikového tvaru (pro psy > 4-10 kg, pro psy > 10-25 kg a pro psy > 25-50 kg).

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba napadeni blechami u pst (Ctenocephalides felis and C. canis). Veterinarni 1é¢ivy ptipravek

zajistuje okamzity a trvaly hubici uc¢inek po dobu nejméné 5 tydnti. Pripravek muze byt pouzit jako
soucast 1écebné strategie pti zvladani alergické dermatitidy vyvolané bleSim kousnutim (FAD).



Lécba napadeni klistaty u psu (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Veterinarni 1é¢ivy piipravek zajistuje okamzity
a trvaly hubici ucinek po dobu jednoho mésice.

Blechy a klistata se musi ptichytit k hostiteli a zahajit sani krve, aby mohly byt vystaveny 1é¢ivé latce.

Lécba demodikozy (zplisobené Demodex canis).
Lécba sarkoptového svrabu (zplisobeného Sarcoptes scabiei var. canis).
Lécba usniho svrabu (zptisobeného Otodectes cynotis).

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Parazité musi zah4jit sani na hostiteli, aby byli vystaveni afoxolaneru; proto nelze vyloucit riziko
onemocnéni pienaSenych vektory.

Nadbytecné pouZiti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miize zvysit
selek¢énim tlakem rezistenci a vést ke sniZeni ti€¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zaté€zi nebo na riziku
infestace na zaklad¢ jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého zvirete.

Moznost, ze dalsi zvifata v téze domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce blechami, klistaty
nebo roztoCi, by méla byt zvazena a tato zvirata by méla byt v pfipadé potieby osetfena vhodnym
ptipravkem.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:

Vzhledem k absenci dostupnych idaji, oSetfeni Sténat mladsich 8 tydnt véku a psi o hmotnosti niZsi
nez 2 kg zivé hmotnosti by mélo byt zaloZeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
ptislusnym veterindrnim lékafem.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Aby se zabranilo pristupu déti k veterinarnimu 1é¢ivému piipravku, vyjméte vzdy pouze jednu zvykaci
tabletu z blistru. Vratte blistr se zbyvajicimi zvykacimi tabletami do krabicky. V piipadé ndhodného
poziti vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Po manipulaci s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem si umyjte ruce.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Poruchy traviciho traktu' (zvraceni?, prijem?),

o . e e« Letargie?, anorexie?
(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvirat, véetné E1es ’

ojedinélych hlaseni): Pruritus?,
Neurologické poruchy (kfece?, ataxie?, svalovy
ties?).

"' Mimé.



2 Vétsinou kratkodobé a spontanné odeznély.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
l1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v piibalové
informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Lze pouzit u biezich a laktujicich fen.
Laboratorni studie u potkant a kralikt nepodaly Zadny dikaz o teratogennich ucincich.

Plodnost:

Lze pouzit u chovnych fen.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€civého ptipravku u chovnych samct. U chovnych samct
pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim Iékatem.
Laboratorni studie u potkanti a kraliki nepodaly zadny dikaz o teratogennich ucincich nebo
jakychkoli nezadoucich reakcich na reprodukéni schopnosti sameti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Dévkovani:

Veterinarni 1éCivy ptipravek by mél byt podavan v davce 2,7 az 7 mg afoxolaneru/kg zivé hmotnosti
v souladu s nasledujici tabulkou:

Ziva hmotnost Sila a pocet Zvykacich tablet, které maji byt podany
psa (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

U psti nad 50 kg zivé hmotnosti pouzijte vhodnou kombinaci zvykacich tablet rizné/stejné sily.
Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Zvykaci tablety by se nemély délit. Poddavkovani by mohlo vést k neti¢éinnému pouziti a mohlo by
podpofit rozvoj rezistence.

Zpusob podéni:
Tablety jsou Zvykaci a chut'ové atraktivni pro vétSinu pst. Pokud pes nepfijima tablety pfimo, mohou
byt podany s krmivem.

Lécebné schéma:

Leécba napadeni blechami a klistaty:

V mésicnich intervalech béhem obdobi vyskytu blech a/nebo klist'at, na zakladé mistni
epizootologické situace a zivotniho stylu zvifete.

Lécba demodikozy (zpusobené Demodex canis).



Podavani veterinarniho 1é¢ivého pripravku v mési¢nich intervalech do dosazeni dvou negativnich
koznich seskrabti provedenych jeden mésic od sebe. Vazné pripady mohou vyzadovat prodlouzené
osetfeni v mésicnich intervalech. Protoze demodiko6za je multifaktoridlni onemocnéni, je doporuceno
také, pokud je to mozné, vhodné 1é€it zakladni onemocnéni.

Lécba sarkoptového svrabu (zptsobeného Sarcoptes scabiei var. canis).

Podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku v mési¢nich intervalech po dobu dvou po sob¢ jdoucich
meésictu. Na zakladé zhodnoceni klinického stavu a vysledku koznich seskrabti mize byt vyzadovano
dalsi podavani v mésicnich intervalech.

Lécba usniho svrabu (zptisobeného Ofodectes cynotis):

Ma byt podana jedna davka veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Je doporuceno dalsi veterinarni
vySetfeni jeden mésic po pocatecnim oSetteni, protoze néktera zvirata mohou vyzadovat druhé oSetteni
ptipravkem.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nebyly pozorovany zadné nezadouci U¢inky u zdravych $ténat bigla od 8 tydnt véku, 1écenych
Snasobnou maximalni davkou 6krat opakovanou v intervalech 2 az 4 tydny.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATC vet kéd: QP53BEOI
4.2 Farmakodynamika

Afoxolaner je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny isoxazolind. Afoxolaner pisobi na ligandem
tizenych chloridovych kanalech, pfedevsim téch, které jsou fizeny neurotransmiterem gama-
aminomaselnou kyselinou (GABA), tak, ze blokuje pre- a post-synapticky ptenos chloridovych iontt
pfes bunécné membrany. To vede k nekontrolované ¢innosti centralniho nervového systému a thynu
hmyzu nebo roztocl. Selektivni toxicita afoxolaneru mezi hmyzem a roztoci a savci mize byt
odvozena od odlisné citlivosti GABA receptori hmyzu a roztocd ve srovnani s receptory savc.

Afoxolaner je uc¢inny proti dospélctim blech stejné€ jako nekolika druhtim klistat jako je Dermacentor
reticulatus a D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus a I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis a Hyalomma marginatum.

Veterinarni [é¢ivy ptipravek hubi blechy béhem 8 hodin a klistata béhem 48 hod.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek hubi blechy pred produkci vajicek a tim brani kontaminaci domacnosti.



4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani u pst afoxolaner vykazuje vysoky stupeii systémové absorpce. Absolutni
biologicka dostupnost byla 74 %. Primérna maximalni koncentrace (Cmax) byla 1,655 + 332 ng/ml v
plazmé za 2-4 hodiny (Tmax) po podani afoxolaneru v davce 2,5 mg/kg.

Afoxolaner je distribuovan do tkani v distribu¢nim objemu 2,6 = 0,6 I/kg a s hodnotou systémové
clearance 5,0 £+ 1,2 ml/hr/kg. Kone¢ny plazmaticky polocas je u vétsiny psu piiblizné 2 tydny;
nicméné polocas afoxolaneru se mize liSit mezi jednotlivymi psy (napf. v jedné studii byl ti, u kolii
pii 25 mg/kg zivé hmotnosti az 47,7 dni) bez vlivu na bezpecnost. In-vitro pokusy ukazaly, ze
nedochazi k efluxu P-glykoproteinu, coz potvrzuje, Ze afoxolaner neni substratem pro P-glykoprotein
transportni systém.

Afoxolaner je u psti metabolizovan na vice hydrofilnich sloucenin a potom eliminovan. Metabolity
a 1é¢iva latka jsou vylucovany z téla prostfednictvim moci a biliarni exkrece, pficemz vétsina je
vyloucena zluéi. Nebyly pozorovany zadné znamky enterohepatalni cirkulace.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterindrni 1€civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Veterinarni 1éCivy ptipravek je samostatné balen v tepelné formovanych laminovanych PVC blistrech
s papirovo-hlinikovou folii (PVC/Alu).

Papirova krabicka s 1 blistrem s 1, 3 nebo 6 Zvykacimi tabletami nebo 3 blistry s 6 zvykacimi
tabletami nebo 15 blistrd s 1 zvykaci tabletou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, ktery pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éc¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH



7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/159/001-020

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11/02/2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NexGard 11 mg zvykaci tablety
NexGard 28 mg zvykaci tablety
NexGard 68 mg zvykaci tablety
NexGard 136 mg zvykaci tablety

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Afoxolaner 11,3 mg
Afoxolaner 28,3 mg
Afoxolaner 68 mg

Afoxolaner 136 mg

24 kg
>4-10 kg
>10-25 kg
>25-50 kg

3.  VELIKOST BALENI

1 zvykaci tableta

3 zvykaci tablety

6 zvykacich tablet

15 zvykacich tablet

18 Zvykacich tablet (3 blistry po 6 tabletach)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANi

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

1"



| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/13/159/001 — 11,3 mg, 1 Zvykaci tableta
EU/2/13/159/002 — 11,3 mg, 3 zvykaci tablety
EU/2/13/159/003 — 11,3 mg, 6 zvykacich tablet
EU/2/13/159/004 — 28,3 mg, 1 zvykaci tableta
EU/2/13/159/005 — 28,3 mg, 3 Zvykaci tablety
EU/2/13/159/006 — 28,3 mg, 6 zvykacich tablet
EU/2/13/159/007 — 68,0 mg, 1 zZvykaci tableta
EU/2/13/159/008 — 68,0 mg, 3 Zvykaci tablety
EU/2/13/159/009 — 68,0 mg, 6 zvykacich tablet
EU/2/13/159/010 — 136,0 mg, 1 zZvykaci tableta
EU/2/13/159/011 — 136,0 mg, 3 zvykaci tablety
EU/2/13/159/012 — 136,0 mg, 6 zvykacich tablet
EU/2/13/159/013 — 11,3 mg, 15 zvykacich tablet
EU/2/13/159/014 — 28,3 mg, 15 zvykacich tablet
EU/2/13/159/015 — 68,0 mg, 15 zvykacich tablet
EU/2/13/159/016 — 136,0 mg, 15 zvykacich tablet
EU/2/13/159/017 — 11,3 mg, 18 zvykacich tablet
EU/2/13/159/018 — 28,3 mg, 18 zvykacich tablet
EU/2/13/159/019 — 68,0 mg, 18 zvykacich tablet
EU/2/13/159/020 — 136,0 mg, 18 zvykacich tablet

| 15.  CISLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Blistr

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NexGard

{

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

24 kg
>4-10 kg
>10-25 kg
>25-50 kg

Afoxolaner

| 3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
NexGard 11 mg zvykaci tablety pro psy 2-4 kg
NexGard 28 mg Zvykaci tablety pro psy > 4-10 kg
NexGard 68 mg zvykaci tablety pro psy > 10-25 kg
NexGard 136 mg Zvykaci tablety pro psy > 25-50 kg
2 SloZeni

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

NexGard Afoxolanerum (mg)
zvykaci tablety pro psy 2-4 kg 11,3
zvykaci tablety pro psy > 4-10 kg 28,3
zvykaci tablety pro psy > 10-25 kg 68
zvykaci tablety pro psy > 25-50 kg 136

Skvrnité cervené az Cervenohnédé zvykaci tablety kulatého tvaru (pro psy 2-4 kg) nebo zvykaci
tablety obdélnikového tvaru (pro psy > 4-10 kg, pro psy > 10-25 kg a pro psy > 25-50 kg).
3. Cilové druhy zviiat

Psi

4. Indikace pro pouziti

Lécba napadeni blechami u psi (Ctenocephalides felis and C. canis). Veterinarni 1é¢ivy piipravek
zajistuje okamzity a trvaly hubici uc¢inek po dobu nejméné 5 tydnti. Pripravek muze byt pouzit jako
soucast 1éCebné strategie pri zvladani alergické dermatitidy vyvolané blesim kousnutim (FAD).
Lécba napadeni klistaty u pst (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Veterinarni 1éCivy pripravek zajistuje okamzity
a trvaly hubici uc¢inek po dobu jednoho mésice.

Blechy a klist'ata se musi ptichytit k hostiteli a zah4jit sani krve, aby mohly byt vystaveny 1écivé latce.
Lécba demodikdzy (zpusobené Demodex canis).

Lécba sarkoptového svrabu (zpiisobeného Sarcoptes scabiei var. canis).

Lécba usniho svrabu (zptisobeného Otodectes cynotis).

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
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6. Zv1astni upozornéni

Parazité musi zahajit sani na hostiteli, aby byli vystaveni latce afoxolaner; proto nelze vyloucit riziko
onemocnéni prenasenych blechami a klistaty.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni ti€innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho lé¢ivého
ptipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zat€zi nebo na riziku
infestace na zaklad¢ jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého zviiete.

Moznost, Ze dalsi zvifata v téZe domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce blechami, klist'aty
nebo rozto€i, by méla byt zvazena a tato zvirata by méla byt v pfipadé potieby osetfena vhodnym
ptipravkem.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Vzhledem k absenci dostupnych idaji, oSetfeni Sténat mladsich 8 tydnti véku a psti 0 hmotnosti niZsi
nez 2 kg zivé hmotnosti by mélo byt zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
piislusnym veterinarnim lékarem.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Aby se zabranilo pristupu déti k veterinarnimu 1é¢ivému piipravku, vyjméte vzdy pouze jednu zvykaci
tabletu z blistru. Vrat'te blistr se zbyvajicimi zvykacimi tabletami do krabicky. V pfipad¢é nahodného
poziti vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Po manipulaci s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem si umyjte ruce.

Biezost a laktace:
Lze pouzit u biezich a laktujicich fen.
Laboratorni studie u potkant a kralikd nepodaly zZadny dikaz o teratogennich ucincich.

Plodnost:

Lze pouzit u chovnych fen.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u chovnych samct. U chovnych samcti
pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim lékatem.
Laboratorni studie u potkant a kralikd nepodaly Zadny dikaz o teratogennich ucincich nebo
jakychkoli nezadoucich reakcich na reprodukéni schopnosti samci.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:
Nebyly pozorovany zadné nezadouci G€inky u zdravych §ténat bigla od 8 tydnti veéku, 1é€enych
Snasobnou maximalni davkou 6krat opakovanou v intervalech 2 az 4 tydny.

7. Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné (<1 zvii‘e / 10 000 oSetienych zviirat, véetné ojedinélych hlaseni):
Poruchy traviciho traktu' (zvraceni?, prijem?),

Letargie?, anorexie?,

Pruritus (sv&édéni)?,

Neurologické poruchy (kfege?, ataxie (porucha koordinace)? a svalovy ties?).

! Mimé.

2 Vétsinou kratkodobé a spontanné odeznély.
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HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uéinkt: {idaje o narodnim
systému}.

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Peroralni podani.
Déavkovani:

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by mél byt podavan v davce 2,7 az 7 mg afoxolaneru/kg zivé hmotnosti
v souladu s nasledujici tabulkou:

Ziva hmotnost Sila a pocet Zvykacich tablet, které maji byt podany
psa (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

U psti nad 50 kg zivé hmotnosti pouzijte vhodnou kombinaci zvykacich tablet rizné/stejné sily.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Zvykaci tablety by se nemély délit. Poddavkovani by mohlo vést k neti¢innému pouziti a mohlo by
podpofit rozvoj rezistence.

Tablety jsou Zvykaci a chut'ové atraktivni pro vétSinu pst. Pokud pes nepfijima tablety pfimo, mohou
byt podany s krmivem. Zvykaci tablety mize podavat majitel zvifete doma.

9. Informace o spravném podavani

Lécba napadeni blechami a klistaty:
V mésicnich intervalech béhem obdobi vyskytu blech a/nebo klist’at, na zaklad¢ mistni
epizootologické situace a zivotniho stylu zvifete.

Lécba demodikozy (zptisobené Demodex canis).

Podavani veterinarniho 1é¢ivého pripravku v mésicnich intervalech do dosazeni dvou negativnich
koznich seskrabti provedenych jeden mésic od sebe. Vazné pripady mohou vyzadovat prodlouzené
osetfeni v mésicnich intervalech. Protoze demodikdza je multifaktorialni onemocnéni, je doporuceno
také, pokud je to mozné, vhodné 1é€it zakladni onemocnéni.

Lécba sarkoptového svrabu (zpisobeného Sarcoptes scabiei var. canis).

Podavani veterinarniho 1é¢ivého pripravku v mési¢nich intervalech po dobu dvou po sob¢ jdoucich
meésict. Na zakladé zhodnoceni klinického stavu a vysledku koznich seskrabti mize byt vyzadovano
dalsi podavani v mésicnich intervalech.

Lécba usniho svrabu (zpusobeného Otodectes cynotis):

Ma byt podana jedna davka veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Je doporuceno dalsi veterinarni
vySetfeni jeden mésic po pocatecCnim oSetteni, protoze néktera zvirata mohou vyzadovat druhé oSetieni
ptipravkem.
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10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkia se porad’te s va$im veterinarnim lékafem.
O tech likvid. tfebnych I h k d’t i 1ék

13. Klasifikace veterindrnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na ptredpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/13/159/001-020

Pro kazdou silu jsou Zvykaci tablety dostupné v nasledujicich velikostech baleni:

Papirova krabicka s 1 blistrem s 1, 3 nebo 6 zZvykacimi tabletami nebo se 3 blistry s 6 Zvykacimi

tabletami nebo s 15 blistry s 1 Zvykaci tabletou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko
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Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francie

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Peny0auka bnarapust

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpust

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\rada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
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Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavio
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. DalSi informace

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Afoxolaner je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny isoxazolint.
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https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je ucinny proti dospélctim blech stejné jako nékolika druhim klistat jako
je Dermacentor reticulatus a D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus a 1. scapularis,
Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis a Hyalomma
marginatum. NexGard hubi blechy béhem 8 hodin a kli§t'ata béhem 48 hod.

Ptipravek hubi blechy pfed produkci vaji¢ek a tim brani kontaminaci domécnosti.
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