PRZENIES OCHRONIE
PRZED PASOZYTAI\III
NA WYZSZY POZIONM.

Ne>xGard NexGard
SPECTRA e\ ={e

Ochrona przed pasozytami typu “2w 1”
dla psow i kotow




OCHRONA PRZED PASOZYTAMI,
KTORA PSY PREFERUJA'*

NexGard SPECTRA® to tatwa do zapamietania, miesieczna ochrona,
ktora oferuje najszersze spektrum ochrony* przed pasozytami
zewnetrznymiiwewnetrznymi, w jednym podaniu - w formie smacznej
i preferowanej przez psy tabletki o aromacie duszonejwotowiny.

NexGard SPECTRA® zapewnia zaawansowana,
kompleksowa ochrone i wygode, ktdra cenig sobie
opiekunowie psoéw.

v Nabazie dwoch zaufanych i sprawdzonych substancji
czynnych: afoksolaneru i oksymu milbemycyny
Mozliwe podawanie z jedzeniemibez

Bez zawartosci biatka zwierzecego® — rozwigzanie
przyjazne dla psow z alergiami na biatka pochodzenia
Zwierzecego

v Do stosowania u suk w okresie rozrodczym, w cigzy
i w czasie laktacji

V| Pie¢ zakresow masy ciata umozliwia tatwe dostosowanie
do psow i szczenigt kazdej wielkosci

— OCHRONA TYPU "JEDNA i GOTOWE” DLA PSOW —

> F 0

PCHLY KLESZCZE NUZENCE,

SWIERZBOWCE
ST

USZNEIDRAZACE

TEGORYJCE, NICIENIE NICIENIE NICIENIE
GLISYTY SERCOWE PLUCNE OCZNE
1WEOSOGLOWKI

Ochrona, ktora mozesz wdrozy¢
i kontynuowac od pierwszej wizyty.

SPRAWDZONE ROZWIAZANIE
DLA KOTOW

NexGard® COMBO to tatwa do zapamietania, miesieczna ochrona, ktora
oferuje najszersze spektrum ochrony** przed pasozytami zewnetrznymi
i wewnetrznymi (wtgczajgc tasiemce), w jednym miejscowym podaniu
przy uzyciu profesjonalnego, precyzyjnego i unikatowego aplikatora
zapewniajgcego wygode stosowania.

NexGard® COMBO oferuje kompleksowa i szeroka ochrone
przed pasozytami, w tym zwalczanie tasiemcoéw, w jednym,
tatwym do zastosowania miejscowym podaniu.

v Innowacyjne potaczenie esafoksolaneru, eprynomektyny
i prazykwantelu

v\ Przyjazny dla kotéw aplikator, certyfikowany przez ISFM
“Easy-to-Give”

v Miejscowe stosowanie, ktére zapewnia skutecznosc
ogolnoustrojows

v Mozliwos¢ stosowania u kotek przeznaczonych do rozrodu,
w cigzy i w czasie laktacji

v/ Dwa zakresy masy ciata umozliwiajg tatwe dostosowanie
do kotow i kociat kazdej wielkosci

— OCHRONA TYPU "JEDNA i GOTOWE” DLA KOTOW —

& & 0

SWIERZBOWCE TASIENMICE
USZNEIDRAZACE

S T |

PCHLY KLESZCZE

TEGORYJCE NICIENIE NICIENIE NICIENIE PECHERZA
IGLISTY SERCOWE PLUCNE MOCZOWEGO

NexGard SPECTRA® jest wskazany do stosowania
od 8. tygodnia zycia i/lub o masie ciata co najmniej

NexGard® COMBO jest wskazany do stosowania
od 8. tygodnia zycia i/lub o masie ciata co najmniej 0.8 kg

Easy to Give
[isfm YV eJe]{e)V/=Te|
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NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO: NexGard Spectra 9 mg/2 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw 1,35-3,5 kg. NexGard Spectra 19 mg/4 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw >3,5-7,5 kg. NexGard Spectra 38 mg/8 mg tabletki do rozgryzania
i 2ucia 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 pséw >30-60 kg. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletki do rozgryzania i zucia. Marmurkowe,
czerwono-brazowe, okragte tabletki do rozgryzania i zucia (dla pséw 1,35-3,5 kg) Lub prostokatne tabletki do rozgryzania i zucia (dla pséw >3,5-7,5 kg, dla pséw >7,5-15 kg i dla pséw >15-30 kg oraz dla psow >30-60 kg). SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Kazda tabletka
do rozgryzania i zucia zawiera: Substancje czynne: NexGard Spectra Tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw 1,35-3,5 kg, 9,375 Afoksolaner (mg), 1,875 Oksym milbemycyny (mg); NexGard Spectra Tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw >3,5-7,5 kg, 18,75 Afoksolaner (mg),
3,75 Oksym milbemycyny (mg); NexGard Spectra Tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw >7,5-15 kg, 37,50 Afoksolaner (mg), 7,50 Oksym milbemycyny (mg); NexGard Spectra Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >15-30 kg, 75,00 Afoksolaner (mg], 15,00 Oksym milbemycyny
(mg); NexGard Spectra Tabletki do rozgryzania i zucia dla psow >30-60 kg, 150,00 Afoksolaner (mg), 30,00 Oksym milbemycyny (mg). WSKAZANIA: Dla pséw zarazonych lub zagrozonych zarazeniem przez pasozyty zewnetrzne i wewnetrzne. Weterynaryjny produkt leczniczy jest
wskazany tylko w przypadku jednoczesnego wskazania stosowania przeciwko kleszczom, pchtom lub roztoczom i jednemu lub wiecej innych pasozytow docelowych. Pasozyty zewnetrzne: Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis i C. canis). Weterynaryjny produkt leczniczy
zapewnia natychmiastowe i trwate dziatanie eliminujace przez okres 5 tygodni. Produkt moze by¢ wykorzystywany w ramach strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skéry (APZS). Leczenie inwazji kleszczy (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Weterynaryjny produkt leczniczy zapewnia natychmiastowe i trwate dziatanie eliminujace pasozyty przez okres 4 tygodni. Pchty i kleszcze musza przyczepic sie do zywiciela i rozpoczaé pozywienie, aby byé narazone na dziata-
nie substancji czynnej. Leczenie nuzycy [powodowanej przez Demodex canis). Leczenie $wierzbowca skornego (powodowanego przez Sarcoptes scabieivar. canis). Leczenie inwazji roztoczy usznych (powodowanych przez Otodectes cynotis). Nicienie zotadkowo-jelitowe: Leczenie
inwazji dorostych postaci nicieni zotadkowo-jelitowych z gatunkow: glisty (Toxocara canis i Toxascaris leonina), tegoryjce (Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense i Ancylostoma ceylanicum) oraz wtosogtéwki (Trichuris vulpis). Zapobieganie robaczycy serca (larwy Dirofi-
laria immitis) przy podaniu 1 raz w miesiacu. Zapobieganie angiostrongylozie (poprzez redukcje poziomu zakazenia stadium larwalnym (L5) i dorostymi formami Angiostrongylus vasorum) przy podaniu 1 raz w miesiacu. Zapobieganie rozwojowi telazjozy (infekcji powodowanej
przez doroste formy Thelazia callipaeda) przy podaniu 1 raz w miesiacu. PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancje pomocnicza. DROGA PODAWANIA | DAWKOWANIE: Podanie doustne. Dawkowanie:
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ w dawce 2,50-6,94 mg/kg afoksolaneru i 0,50 1,39 mg/kg oksymu milbemycyny z nastepujacymi wytycznymi: masa ciata (kg) 1,35-3,5 - ilos¢ tabletek: 1 (NexGard Spectra 9 mg/2 mg); masa ciata (kg) >3,5-7,5 - ilos¢ tabletek:
1 (NexGard Spectra 19 mg/4 mg); masa ciata (kg) >7,5-15,0 - ilos¢ tabletek: 1 (NexGard Spectra 38 mg/8 mg); masa ciata (kg) >15,0-30,0- ilo$¢ tabletek: 1 (NexGard Spectra 75 mg/15 mg); masa ciata (kg) >30,0-60,0 - ilo$¢ tabletek: 1 (NexGard Spectra 150 mg/30 mg). Dla pséw
o masie ciata powyzej 60 kg nalezy uzy¢ wtasciwego potaczenia tabletek do rozgryzania i zucia. Aby zapewnic prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okreslic mase ciata zwierzecia. Tabletek do rozgryzania i zucia nie nalezy dzielic. Zbyt niska dawka moze prowadzi¢ do
nieskutecznego dziatania i sprzyjac rozwojowi opornosci. Sposob podania: Tabletki do rozgryzania i zucia dla wiekszosci pséw sa smakowite. Jesli pies nie akceptuje tabletek samodzielnie, mozna je podac z jedzeniem. Schemat leczenia: Potrzeba i ¢ liwo$¢ ponownego
leczenia powinny opierac sie na fachowym doradztwie i powinny le ¢ lokalng sytuacje epidemiol na i styl zycia zwierzecia. Leczenie inwazji pchet i kleszczy oraz nicieni zotadk jelitowych: Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ uzyty jako element sezonowego
leczenia inwazji pchet i kleszczy (jako zamiennik monowalentnego produktu przeciw pchtom i kleszczom) u pséw ze zdiagnozowana jednoczesna inwazja nicieniami zotadkowo-jelitowymi. Pojedyncze uzycie jest skuteczne przeciw nicieniom zotadkowo-jelitowym. Leczenie
nuzycy (powodowanej przez Demodex canis): Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego raz w miesiacu, do czasu uzyskania dwoch negatywnych zeskrobin skory w odstepie miesiaca. Niektdre ciezkie przypadki moga wymagac przedtuzonego comiesiecznego czasu
leczenia. Ze wzgledu na wieloczynnikowy charakter nuzycy, zaleca sie leczenie choroby podstawowej, w przypadkach w ktérych jest to mozliwe. Leczenie Swierzbowca skérnego (p przez Sarcoptes scabieivar. canis): Podawanie weterynaryjnego produktu lecznicze-
go raz w miesiacu przez dwa kolejne miesiace. Ponowne podanie w odstepie miesiaca moze by¢ zalecane na podstawie badania klinicznego i zeskrobin skdry. Leczenie roztoczy usznych || h przez Otodectes cynotis): Nalezy poda¢ pojedyncza dawke weterynaryjnego
produktu leczniczego. Zaleca sie przeprowadzenie ponownego badania w miesiac po pierwszym leczeniu, poniewaz u niektdrych zwierzat moze by¢ konieczne podanie drugiej dawki. Zapobieganie robaczycy serca: Weterynaryjny produkt leczniczy eliminuje larwy Dirofilaria
immitis do 1 miesiaca po ich przeniesieniu przez komary, dlatego tez weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany w regularnych miesiecznych odstepach w sezonie wystepowania komardw poczawszy od miesiaca, w ktorym zwierze mogto pierwszy raz mie¢ kontakt
z komarami. Leczenie powinno by¢ kontynuowane do jednego miesiaca po ostatniej ekspozycji na komary. Zaleca sie rutynowe stosowanie produktu w tym samym dniu kazdego miesiaca. Zastepujac inny produkt zapobiegajacy robaczycy serca weterynaryjnym produktem
leczniczym nalezy go wprowadzi¢ w dniu, w ktorym miat zosta¢ podany poprzedni produkt. Psy z terendw endemicznych robaczycy serca, lub te ktdre przewieziono na takie tereny moga by¢ nosicielami dorostych postaci nicieni sercowych. Efekt terapeutyczny przeciwko dorostym
postaciom Dirofilaria immitis nie zostat okreslony. Dlatego tez zaleca sie kontrole wystepowania dorostych postaci nicieni sercowych u wszystkich psow 8 miesiecznych lub starszych pochodzacych z terenéw endemicznego wystepowania pasozyta przed zastosowaniem wetery-
naryjnego produktu leczniczego przeznaczonego do bi ia inwazji. ie angiostrongylozie (nicien ptucny): Na terenach endemicznych, regularne comiesieczne podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego redukuje poziom zakazenia serca i ptuc stadium
larwalnym (L5) i dorostymi postaciami Angiostrongylus vasorum. Zapobieganie telazjozie: Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego raz w miesiacu b

pobi jowi infekeji powod: j przez doroste formy Thelazia callipaeda. ZDARZENIA NIEPOZADANE: Psy: niezbyt
czesto (1 do 10 zwierzat/ 1 000 leczonych zwierzat): wymioty', biequnka', letarg', anoreksja' ,$wiad'; bardzo rzadko (<1 zwierze/ 10 000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty): rumier, objawy neurologiczne (drgawki, ataksja i drzenie miesni). 'Na ogét samoogranicza-

jace i krotkotrwate. SPECJALNE OSTRZEZENIA: Pchty i kleszcze musza rozpoczac pozywianie sie na gospodarzu aby ulec ekspozycji na afoksolaner, dlatego tez nie mozna wykluczy¢ moz Sci transmisji odpasozy ych chorob zakaznych. Niepotrzebne stosowanie lekow
przeciwpasozytniczych lub stosowanie odbiegajace od instrukeji podanych w ChWPL moze zwieksza¢ oporno$é i prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. W przypadku kazdego zwierzecia decyzja o zastosowaniu produktu powinna opierac sie na potwierdzeniu wystepowania
gatunkdw pasozytow i jego nasilenia lub na ryzyku zarazenia na jego cech nych. W przypadku braku ryzyka wspétzarazenia pasozytami zewnetrznymi i wewnetrznymi nalezy stosowac produkt o wezszym spektrum dziatania. Nalezy rozwazy¢ mozliwosc,

Zze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym moga by¢ zrodtem ponownego zarazenia pchtami, kleszczami, roztoczami lub nicieniami zotadkowo-jelitowymi, i nalezy u nich w razie potrzeby zastosowac odpowiedni produkt. Wedtug doniesien Ancylostoma ceylanicum
jest gatunkiem endemicznym wystepujacym jedynie w Azji Potudniowo-Wschodniej, Chinach, Indiach, Japonii, niektérych wyspach Pacyfiku, Australii, Potwyspie Arabskim, Republice Potudniowej Afryki i Ameryce Potudniowej. Utrzymanie skutecznosci makrocyklicznych laktonow
jest szczegolnie istotne w kontroli Dirofilaria immitis. W celu obnizenia ryzyka rozwoju opornosci zaleca sie wykonywanie u pséw testu na obecnos¢ antygendw i mikrofilarii obecnych we krwi na poczatku kazdego sezonu leczenia zapobiegawczego. Leczeniu powinny by¢ podda-
ne wytacznie zwierzeta zdrowe. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego u docelowych gatunkow zwierzat: Ze wzgledu na brak dostepnych danych, zastosowanie produktu u szczeniat
ponizej 8 tygodnia zycia i/lub psow o masie ciata nizszej niz 1,35 kg jest mozliwe wytacznie po ocenie bilansu korzysci/ ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii. Psy z terenow endemicznych robaczycy serca powinny by¢ poddane badaniu na obecnos¢ nicieni sercowych przed
podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego. Lekarz powinien rozwazy¢ zastosowanie leku eliminujacego doroste postacie pasozyta u zainfekowanych pséw. Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest wskazany do eliminacji mikrofilarii. U pséw rasy collie lub ras pokrewnych
nalezy scisle przestrzegac zalecanej dawki. Specjalne Srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom: Potkniety produkt moze wywotac zaburzenia zotadkowo-jelitowe; Tabletki nalezy przechowywac w blistrach do momentu uzycia, a blistry
w pudetkach tekturowych; W razie przypadkowego potkniecia, zwtaszcza u dzieci, nalezy niezwtocznie zwrdci sie do lekarza i przedstawié¢ mu ulotke lub opakowanie produktu; Umyé rece po zastosowaniu produktu. STOSOWANIE W CIAZY, PODCZAS LAKTACJI LUB W OKRESIE
NIESNOSCI: Ciaza i laktacja: Moze by¢ stosowany u suk w okresie ciazy i laktacji. Ptodnos¢: Moze by¢ stosowany u suk w okresie rozrodczym. Bezpieczefistwo weterynaryjnego produktu leczniczego u samcow psow w okresie rozrodczym nie zostato okreslone. U samcow pséw
w okresie rozrodczym, do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Badania laboratoryjne u szczuréw i krélikow nie wykazaty dziatania ter ani zadnego negatywnego wptywu na
zdolno$é rozrodcza samcéw. INTERAKCJE Z INNYMI PRODUKTAMI LECZNICZYMI | 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 podwyzsza¢ toksycznosé. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, 55216 Ingelheim/Rhein, Niemcy. ADRES
PRZEDSTAWICIELA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0., ul. Jézefa Piusa Dziekonskiego 3, 00-728 Warszawa, tel. 22 699 06 99. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/2/14/177/001-025. WYDAWANY NA RECEPTE
WETERYNARYJNA - Rp. DATA AKTUALIZACJI SKROCONEJ INFORMACJI O LEKU: Pazdziernik 2023.

NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO: NexGard Combo roztwor do nakrapiania dla kotéw < 2,5 kg. NexGard Combo roztwér do nakrapiania dla kotow 2,5 - 7,5 kg. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwér do nakrapiania. Roztwor przezroczysty, bezbarwny od
jasno z6ttego do jasno brazowego. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Kazda pojedyncza dawka aplikatora zawiera: Substancje czynne: NexGard Combo roztwér do nakrapiania dla kotow 0,8- < 2,5 kg: Objetos¢ pojedynczej dawki (ml: 0,3; Esafoksolaner (mg}: 3,60; Eprynomektyna
(mg): 1,20; Prazykwantel (mg): 24,90; NexGard Combo roztwdr do nakrapiania dla kotdw 2,5-< 7,5 kg: Objetos¢ pojedynczej dawki [ml): 0,9; Esafoksolaner (mg): 10,80; Eprynomektyna (mg): 3,60; Prazykwantel (mg): 74,70. WSKAZANIA LECZNICZE DLA KAZDEGO Z DOCELOWYCH
GATUNKOW ZWIERZAT: Stosowanie u kotéw z lub zagrozonych mieszana inwazja tasiemcow, nicieni i pasozytow zewnetrznych. Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany wytacznie do jednoczesnego zwalczania wszystkich trzech grup pasozytow. Pasozyty zewnetrzne:
Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis). Jednorazowe podanie zapewnia natychmiastowa i trwata aktywno$c bojcza przeciw pchtom przez jeden miesiac. Produkt moze by¢ wykorzystywany w ramach leczenia i kontroli alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS). Leczenie
inwazji kleszczy. Jednorazowe podanie zapewnia natychmiastowa i trwata aktywno$¢ béjcza przeciw kleszczom Ixodes scapularis przez jeden miesiac i przez 5 tygodni przeciw Ixodes ricinus. Trwata aktywnosc bojcza przeciw kleszczom w okresie od 7 dni do pieciu tygodni po
leczeniu przeciw Rhipicephalus sanguineus. Trwata aktywnos¢ béjcza przeciw kleszczom w okresie od 7 dni do czterech tygodni po leczeniu przeciw Ixodes hexagonus. Leczenie inwazji roztoczy usznych (Otodectes cynotis). Leczenie $wierzbu drazacego kociego (wywotywanego
przez Notoedres cati). Tasiemce zotadkowo-jelitowe: Leczenie inwazji tasiemcéw (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis, Je lla pasqualeii J lla fuhrmanni. Nicienie: Nicienie zotadkowo-jelitowe: Leczenie inwazji nicieni zotadkowo-
jelitowych (larw L3, L4 i postaci dojrzatych Toxocara cati, larw L4 i postaci dojrzatych Ancylostoma tubaeforme i Ancylostoma ceylacinum oraz postaci dojrzatych Toxascaris leonina i Ancylostoma braziliense). Nicienie sercowo-ptucne: Zapobieganie robaczycy serca (Dirofilaria
immitis) przez jeden miesiac. Leczenie inwazji kocich nicieni ptucnych (larwy L4 i postaci dorostych Troglostrongylus brevior, larwy L3 i L4 oraz postaci dorostych Aelur ngylus abstrusus). Z 1ie aelurostrongylozie (przez redukcje poziomu infekcji larwami L3, L4
Aelurostrongylus abstrusus). Nicienie uktadu moczowego: Leczenie inwazji nicieni uktadu moczowego (Capillaria plica). PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwoéci na substancje czynne lub na dowolna substancje pomocnicza. DROGA PODAWANIA
| DAWKOWANIE: Przez nakrapianie. Dawkowanie: Zalecane minimalne dawki wynosza 1,44 mg dla esafoksolaneru, 0,48 mg dla eprynomektyny oraz 10 mg dla prazykwantelu na kg masy ciata. W zaleznosci od masy ciata kota nalezy wybra¢ wtasciwy rozmiar aplikatora. Aby
zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia. Zbyt niska dawka moze prowadzi¢ do nieskutecznego dziatania i sprzyjac rozwojowi opornosci. Masa ciata kota: 0,8-< 2,5 kg: Objetos¢ pojedynczej dawki (ml): 0,3; Esafoksolaner (mg):
3,60; Eprynomektyna (mg): 1,20; Prazykwantel (mg): 24,90; Masa ciata kota: 2,5-<7,5 kg: Objetos¢ pojedynczej dawki (ml): 0,9; Esafoksolaner (mg): 10,80; Eprynomektyna (mg): 3,60; Prazykwantel (mg): 74,70; Masa ciata kota: > 7,5 kg: Odpowiednie potaczenie aplikatoréw. Sposéb
podania: 1. Przecia¢ nozyczkami blister wzdtuz przerywanej linii a nastepnie zerwac nakrywe. 2. Wyjac¢ aplikator z blistra i trzyma¢ go w pozycji pionowej. 3. Wyjac aplikator z blistra i skierowac go gumowym kapslem do géry. Przyciagna¢ umiarkowanie ttok do tytu (okoto 1 cm).
Nalezy uwazac, aby nie wyjac ttoka. 4. Odkrecic i zdjac kapsel zabezpieczajacy. 5. Rozsunac siers¢ na grzbiecie zwierzecia u nasady szyi pomiedzy podstawa czaszki i topatkami tak aby skora stata sie widoczna. Dotknac koricowka aplikatora do skory a nastepnie powoli wycisnac
cata zawartosc aplikatora bezposrednio na skore w jednym miejscu. Produkt nalezy naktadac na sucha skére w miejscu, z ktdrego kot nie moze go zlizac. U ras dtugowtosych nalezy zwrécic szczegdlna uwage na to, aby produkt naktadac na skare, a nie na siers¢, aby zapewnic
optymalna skutecznosc. 6. Po uzyciu nalezy umy¢ rece. Schemat leczenia: Nalezy podac jedna dawke produktu w celu leczenia inwazji pchet i/lub kleszezy i/lub roztoczy przy jednoczesnym leczeniu inwazji nicieni zotadkowo-jelitowych i/lub nicieni ptucnych i/lub nicieni pecherza
moczowego i inwazji tasiemcow. Ponowne zastosowania oraz ich czestotliwo$¢ powinna zosta¢ skonsultowana z lekarzem weterynarii oraz powinna uwzglednia¢ lokalna sytuacje epidemiologiczna oraz styl zycia zwierzecia [np. zwierzeta wychodzace). Patrz rowniez cze$é 3.5.
Obszary bez endemicznego wystepowania dirofilariozy lub kocich nicieni ptucnych: Koty nie narazone na state ryzyko zarazenia dirofilaria lub kocimi nicieniami ptucnymi powinny by¢ leczone zgodnie z harmonogramem przepisanym przez lekarza weterynarii i dostosowanym do
kazdej indywidualnej sytuacji ponownej infekcji/zarazenia pasozytami. W przeciwnym razie nalezy zastosowa¢ produkt o waskim spektrum, aby zapewni¢ wtasciwe leczenie odpowiednich pasozytéw. Obszary endemicznego dirofilariozy: Koty zyjace na obszarach
endemicznych dla robaczycy serca i uznane za mysliwych, moga by¢ leczone w odstepach miesiecznych, aby zapewnic zaréwno odpowiednia profilaktyke robaczycy serca, jak i leczenie potencjalnego ponownego zakazenia tasiemcami. W przeciwnym razie do dalszego leczenia
nalezy uzy¢ produktu o waskim spektrum. Zapobieganie robaczycy serca poprzez zabijanie larw Dirofilaria immitis, powinno rozpoczac sie w ciagu 1 miesiaca po pierwszym spodziewanym kontakcie z komarami i kontynuowane przez co najmniej 1 miesiac po ostatnim kontakcie
zkomarami. Obszar endemicznego wystepowania kocich nicieni ptucnych: Narazone koty (polujace) zyjace na obszarach endemicznych moga by¢ leczone w odstepach miesiecznych w celu obnizenia ryzyka rozwoju dorostych postaci nicieni ptucnych wywotujacych kliniczne objawy
aelurostrongylozy oraz w celu leczenia potencjalnego ponownego zakazenia tasiemcami. W przeciwnym razie nalezy zastosowac produkt o waskim spektrum dziatania. Leczenie inwazji nicieni ptucnych: w ciagu okoto 2 tygodni po leczeniu larwy L1 A. abstrusus nie wystepuja lub
wystepuja w niewielkiej ilosci w odchodach ze wzgledu na okres ich przejscia z ptuc do przewodu pokarmowego. Dlatego tez szacowanie ilosci larw w odchodach w celu okreslenia skutecznosci leczenia (i podjecia decyzji o koniecznosci ponownego leczenia produktem o waskim
spektrum dziatania) powinna sie odby nie wezesniej niz po uptywie dwdch tygodni. Roztocza uszne: W przypadku roztoczy usznych nalezy zgtosic sie do lekarza weterynarii 4 tygodnie po leczeniu, aby ustali¢, czy konieczne jest dodatkowe leczenie produktem o waskim spektrum
dziatania. ZDARZENIA NIEPOZADANE: Koty: niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat): nadmierne slinienie, biegunka, wymioty, tysienie %, $wiad w miejscu podania '?, ospatosc ', anoreksja ' [ 'zwykle reakcje tagodne, krotkotrwate i samoistnie przemijajace,
*przemijajace) SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat: Roztwdr wytacznie do nakrapiania. Nie podawac w postaci iniekcji, nie podawaé doustnie ani zadna
inna droga. Unikac kontaktu z oczami kota. W przypadku kontaktu produktu z oczami nalezy przemy¢ je natychmiast czysta woda. W przypadku utrzymywania sie podraznienia nalezy skonsultowac sie z lekarzem weterynarii. Wazne jest aby weterynaryjny produkt leczniczy zostat
natozony na skdre w miejscu, z ktérego kot nie moze go zliza¢: na szyi, w linii $rodkowej pomiedzy podstawa czaszki a topatkami. Dopilnowac, aby zwierzeta nie lizaty sie wzajemnie, dopdki leczony obszar nie bedzie juz zauwazalny. Zauwazono, ze potkniecie weterynaryjnego
produktu leczniczego wywotuje $linienie. Bezpieczefistwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato potwierdzone u kociat ponizej 8 tygodni zycia. Produkt mozna stosowaé u kotéw o masie ciata co najmniej 0,8 kg i/lub powyzej 8 tygodnia zycia. Weterynaryjny produkt
leczniczy powinien by¢ uzywany wytacznie w przypadku potwierdzonych inwazji mieszanych, lub w przypadkach znaczacego ryzyka tapienia mieszanej inwazji pasozytéw zewnetrznych i nicieni [w tym do zapobiegania robaczycy serca) oraz w przypadkach wskazania do
jednoczesnego leczenia tasiemczycy. W przypadku braku ryzyka wystapienia inwazji mieszanej nalezy rozwazyc zastosowanie w pierwszej kolejnosci lekéw przeciwpasozytniczych o waskim spektrum dziatania. Decyzja o liuicze Sci podawania produktu powinna
by¢ podjeta po analizie indywidualnych potrzeb kota, w oparciu o ocene kliniczna, z uwzglednieniem stylu zycia zwierzecia i lokalnej sytuacji epidemiologicznej (wtaczajac ryzyko wystapienia zoonozy, jesli jest to istotne) tak aby dotyczyto wytacznie przypadkéw mieszanych inwazji/
ryzyka wystapienia mieszanych inwazji. Nie nalezy bez wczesniejszej oceny weterynaryjnej stosowac leczenia u innych kotéw. Powtorne leczenie powinno sie ograniczaé do indywidualnych przypadkow (wytyczne dotyczace leczenia podano w czesci 3.9) z zachowaniem minimalnego
odstepu 4 tygodni miedzy podaniami. Bezpieczenstwo nie byto oceniane powyzej 6 miesiecy (patrz rowniez czesci 3.4, 3.101 4.2); dlatego tez nie zaleca sie wiecej niz 6 kolejnych podan w ciagu 12-miesigcznego okresu. Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi i podlega zgtoszeniu
do éwwatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH). W przypadku wystapienia echinokokozy zastosowanie maja specjalne wytyczne dotyczace leczenia, kontroli oraz ochrony osob. Nalezy rowniez zasiegna¢ opinii ekspertéw lub instytucji dziatajacych w obszarze parazytologii.
Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom: Nie pali¢, nie pi¢ ani nie jes¢ w czasie podawania produktu. My¢ rece bezposrednio po uzyciu produktu. Zuzyte aplikatory powinny by¢ zutylizowane bezposrednio po uzyciu i pozostawa¢
w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Unikac kontaktu zawartoci aplikatora ze skéra palcow. W przypadku rozlania na skére nalezy ja niezwtocznie umyc¢ mydtem i woda. Produkt moze wywotac podraznienia oka, ktore w wyjatkowych przypadkach moga by¢ powazne.
W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy przemyc doktadnie oczy woda. Nalezy usunac, jesli sa, soczewki kontaktowe po pierwszych 5 minutach a nastepnie kontynuowac ptukanie. Nalezy zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie. Nie dokonywac zadnych zabiegéw na zwierzetach poddanych zabiegowi do czasu, az leczony obszar nie bedzie juz widoczny. Dzieci nie powinny sie rowniez w tym czasie bawi¢ ze zwierzetami. Wkrotce po zabiegu zwierzeta nie powinny spac z wtascicielami,
aw szczegolnosci z dziecmi. Zaleca sie stosowanie produktu wieczorem, aby ograniczy¢ kontakt z ludZmi po zabiegu. Osoby o znanej nadwrazliwosci na esafoksolaner, eprynomektyne Lub prazykwantel lub ktdrakolwiek z substancji pomocniczych powinny unikac kontaktu
z weterynaryjnym produktem leczniczym. Poniewaz dziatanie toksyczne dla ptodu i teratogenne sa opisane u zwierzat laboratoryjnych po znacznym, codziennym narazeniu na formal glicerolu, kobiety w ciazy w czasie podawania produktu powinny nosic rekawiczki, aby unikna¢
bezpoéredniego kontaktu z produktem. STOSOWANIE W CIAZY, PODCZAS LAKTACJI LUB W OKRESIE NIESNOSCI: Ciaza i laktacja: Moze by¢ stosowany u kotek w okresie ciazy i laktacji. Ptodnos¢: Moze by¢ stosowany u kotek przeznaczonych do rozrodu. Bezpieczerstwo
weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone dla samcow rozrodowych. Badania laboratoryjne u szczurow i krélikéw nie wykazaty dowodéw na wystapienie dziatan niepozadanych substancji czynnych na zdolnos¢ rozrodcza samcow. Do stosowania u samcow
rozrodowych jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. INTERAKCJE Z INNYMI PRODUKTAMI LECZNICZYMI LUB INNE RODZAJE INTERAKCJI: Nieznane. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, 55216 Ingelheim/Rhein, Niemcy. ADRES PRZEDSTAWICIELA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0., ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3, 00-728 Warszawa, tel. 22 699 06 99. NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/2/20/267/001-009. PRODUKT LECZNICZY WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA - Rp. DATA AKTUALIZACJI SKROCONEJ INFORMACJI O LEKU: Pazdziernik 2024.

*Na podstawie aktualnych zapiséw w drukach CHPLW doustnych lekow przeciw pasozytom zewnetrznym i wewnetrznym dla psow (z wytgczeniem tasiemca) na bazie izoksazolin. 2025.02.
**Na podstawie aktualnych zapiséw w drukach CHPLW lekow przeciw pasozytom zewnetrznym i wewnetrznym dla kotéw na bazie izoksazolin. 2025.02.
# Drag et al, (2022). Safety of oral afoxalaner formulated with or without milbemycin oxime in homozygous MDR1-deficient collie dogs. J Vet Pharmacol Therap. 00:1-7.
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