ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NexGard 11 mg comprimate masticabile pentru caini de 2—4 kg
NexGard 28 mg comprimate masticabile pentru caini >4—10 kg
NexGard 68 mg comprimate masticabile pentru cdini >10-25 kg
NexGard 136 mg comprimate masticabile pentru caini >25-50 kg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Fiecare comprimat masticabil contine:

NexGard Afoxolan (mg)
comprimate masticabile pentru ciini de 2—4 kg 11.3
comprimate masticabile pentru caini >4-10 kg 28.3
comprimate masticabile pentru céini >10-25 kg 68.0
comprimate masticabile pentru céini >25-50 kg 136.0

Excipient:

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—4 kg) sau rectangularad (comprimatele pentru céini > 4-10 kg, comprimatele pentru céini
>10-25 kg si comprimatele pentru caini >25-50 kg).

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

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 capuse la caini (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, 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.

4.3 Contraindicatii

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



4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

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

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In absenta datelor disponibile tratamentul cateilor cu vérsta 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.

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 spdla bine mainile dupa utilizare.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri foarte rare pot fi observate reactii gastrointestinale usoare (voma, diaree), prurit, letargie sau
anorexie. Aceste reactii sunt in general auto-limitate si de scurta durata.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, 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
cdinii de reproductie. A se utiliza in conformitate cu evaluarea risc/beneficiu a medicului veterinar.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala.



Dozare:
Produsul trebuie administrat in doza de 2.7-6.9 mg/kg greutate corporald in conformitate cu
urmatorul tabel:

Greutatea Concentratia si numarul comprimatelor masticabile care trebuie administrate
ciinelui (kg) [ NexGard 11 mg NexGard 28 mg NexGard 68 mg | NexGard 136 mg

24 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.

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

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

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

Nu au fost observate reactii adverse la pui de Beagle sanitosi cu varsta peste 8 saptamani tratati cu de
5 ori doza maxima repetatd de 6 ori la intervale de 2 pana la 4 saptdmani.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru utilizare sistemica.
Codul veterinar ATC: QP53BX04

5.1 Proprietati farmacodinamice

Afoxolan este un insecticid si acaricid apartindnd familiei isoxazolinelor. Afoxolan actioneaza prin
interactiunea cu canalele de ion de clor, in 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, rezulta o activitate necontrolata a
sistemului nervos central si moartea insectelor si acarienilor. Toxicitatea selectiva a afoxolan intre

insectelor/acarienilor versus cei ai mamiferelor.

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

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

Produsul omoara puricii inaintea depunerii oualor si astfel previne contaminarea Incaperilor.



5.2 Particularitati farmacocinetice

Urmare a administrarii la caini, s-a observat ca dupa administrare, afoxolan este absorbit foarte repede
la nivel sistemic. Biodisponibilitatea absolutd obtinuta a fost de 74%. Valoarea medie a concentratiei
maxime plasmatice (Cy,y) a fost 1,655 + 332 ng/ml, la 2-4 ore (T, dupd o doza de 2.5 mg/kg
afoxolan. Volumul de distributie al Afoxolan la nivelul tesuturilor este 2.6 £+ 0.6 1/kg si valoarea
clearance-ului 5.0 = 1.2 ml/hr/kg. Timpul de Injumatatire este de aproximativ 2 saptamani la
majoritatea cainilor; cu toate acestea, timpul de injumatatire la afoxolan poate fi diferit, in functie de
caini (ex. In unul din studii ty, la Collie la 25 mg/kg greutate corporala a fost de pana la 47.7 zile) fara
impact asupra sigurantei produsului. Experimentele in vitro au demonstrat ca nu are loc efectul de
eflux al glicoproteinei - P ceea ce confirma cd afoxolan nu este un substrat al proteinei de transport,
glicoproteina — P.

Afoxolan la céini este metabolizat in compusi hidrofilici dupa care este eliminat. Metabolitii sunt
eliminati prin excretie urinara si biliara, majoritara fiind excretia biliard. Nu s-a observat nicio dovada
de reciclare enterohepatica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb

Proteine din soia

Aromatizant de carne de vitd inabusita
Povidona (E1201)

Macrogol 400

Macrogol 4000

Hidroxistearat de macrogol 15
Glicerol (E422)

Trigliceride cu lant mediu

6.2 Incompatibilitati

Nu se aplica.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 de
luni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Acest produs medicinal veterinar este ambalat individual 1n 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.

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.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/13/159/001-012

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 11/02/2014

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI
({ZZ/LL/IAAAA}

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 IT

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

MERIAL,

4 Chemin du Calquet,
31000 Toulouse,
FRANTA

B. CONDITII 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.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NexGard 11 mg comprimate masticabile pentru caini 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

Afoxolaner

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Afoxolaner 11.3 mg
Afoxolaner 28.3 mg
Afoxolaner 68 mg

Afoxolaner 136 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate masticabile

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 comprimat
3 comprimate
6 comprimate

5.  SPECII TINTA

Caini intre 2—4 kg
Caini >4-10 kg
Caini >10-25 kg
Caini >25-50 kg

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE
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| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

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

Eliminare: cititi prospectul Tnainte de utilizare.

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 reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
FR-69007 Lyon
FRANTA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/13/159/001
EU/2/13/159/002
EU/2/13/159/003
EU/2/13/159/004
EU/2/13/159/005
EU/2/13/159/006
EU/2/13/159/007
EU/2/13/159/008
EU/2/13/159/009
EU/2/13/159/010
EU/2/13/159/011
EU/2/13/159/012
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17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blister

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NexGard 11 mg pentru caini de 2—4 kg
NexGard 28 mg pentru caini >4—10 kg
NexGard 68 mg pentru caini >10-25 kg
NexGard 136 mg entru caini >25-50 kg

Afoxolaner

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

| 3.  DATA EXPIRARII

EXP

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot

S. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT PENTRU
NexGard 11 mg comprimate masticabile pentru caini de 2—4 kg
NexGard 28 mg comprimate masticabile pentru caini >4—10 kg
NexGard 68 mg comprimate masticabile pentru cdini >10-25 kg
NexGard 136 mg comprimate masticabile pentru caini >25-50 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:
MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANTA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
MERIAL

4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

FRANTA

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 céini (>25-50 kg)

Afoxolan

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

Fiecare comprimat masticabil contine:

NexGard Afoxolan (mg)
comprimate masticabile pentru céini de 24 kg 11.3
comprimate masticabile pentru cini >4-10 kg 28.3
comprimate masticabile pentru caini >10-25 kg 68.0
comprimate masticabile pentru caini >25-50 kg 136.0

Comprimate marmorate de culoare rosie pana la maro roscat de forma rotundd (comprimatele pentru
caini de 2—4 kg) sau rectangulara (comprimatele pentru caini > 4—10 kg, comprimatele pentru caini
>10-25 kg si comprimatele pentru caini >25-50 kg).

4.  INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul infestatiilor cu purici la ciini (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).
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Tratamentul infestatiilor cu capuse la caini (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, 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 hrénire pentru a fi expusi la
substanta activa.
5. CONTRAINDICATII

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

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare* pot fi observate reactii gastrointestinale usoare (voma, diaree), prurit, letargie sau
anorexie. Aceste reactii sunt in general auto-limitate si de scurtd durata.

*mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm

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 2.7-6.9 mg/kg greutate corporala in conformitate cu
urmatorul tabel:

Greutatea Concentratia si numéarul comprimatelor masticabile care trebuie administrate
ciinelui (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 se repeta la intervale lunare pe toata durata perioadelor propice dezvoltarii puricilor si/sau
capuselor, in functie de situatia epidemiologica locala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele sunt masticabile si plicute la gust pentru majoritatea cainilor. In cazul in care ciinele nu
accepta comprimatele direct acestea pot fi administrate impreuna cu hrana.
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10. TIMP 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 veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie dupa EXP.
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 cdinilor
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 administreazd 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 stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei sau pentru cainii de reproductie. A
se utiliza in conformitate cu evaluarea risc/beneficiu a medicului veterinar.

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

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 sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor (http://www.ema.curopa.eu/).
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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 si . scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma
americanum si Haemaphysalis longicornis.

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

Produsul omoara puricii naintea 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.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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