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Agentia Nafionald pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginu, str.M.Kogainiceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

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

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest
medicament de wuz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pistrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sd-1 recititi.

- Daci aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.

- Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra.
Nu trebuie sa-I dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

Detinatorul certificatului de inregistrare:

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 MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

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

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

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

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

Afoxolan
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Fiecare comprimat masticabil confine:

NexGard Afoxolan (mg)
comprimate masticabile pentru cdini de 2—4 kg 11,3
comprimate masticabile pentru cdini >4-10 kg 28,3
comprimate masticabile pentru cdini >10-25kg 68,0
comprimate masticabile pentru cdini >25-50 kg 136,0

Comprimate marmorate de culoare rogie pana la maro roscat de forma rotunda (comprimatele
pentru céini de 2—4 kg) sau rectangulara (comprimatele pentru céini > 4-10 kg, comprimatele
pentru cdini >10-25 kg si comprimatele pentru cdini >25-50 kg).

4. INDICATII TERAPEUTICE

Tratamentul infestatiilor cu purici la cdini (Ctenocephalides felis si C. canis) timp de minim 5
saptimani. Medicamentul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei
alergice provocate de purici (DAP).

Tratamentul infestatiilor cu cipuse la cdini (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes
hexagonus, Rhipicephalus sanguineus). Un tratament omoara capusele timp de pana la 1 [und.
Puricii si cipusele trebuie si fie fixati pe gazda si sa inceapd procesul de hrénire pentru a fi
expusi la substanta activa.

Tratamentul demodeciei canine (determinatid de Demodex canis).

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

5 CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.

6. REACTII ADVERSE

in 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 scurtd durata.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

B 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)

B Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate )

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

g SPECII TINTA
Céini
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPEC}E, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA
Pentru administrare orala.

Dozare:
Medicamentul trebuie administrat in dozi de 2,7-7 mg/kg greutate corporala in conformitate cu

urmaitorul tabel:

Greutatea Concentratia si numirul comprimatelor masticabile care trebuie
ciinelui (kg) administrate
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 céini peste 50 de kg greutate corporald se va folosi combinatia necesard de comprimate
masticabile de concentratii diferite sau aceleasi. Comprimatele nu trebuie divizate.

Schema de tratament:

Tratamentul impotriva infestafiilor cu purici i capuge:

Tratamentul se repeti la intervale lunare pe toatd durata perioadelor propice dezvoltarii puricilor
si/sau cipuselor, in functie de situatia epidemiologica locala.

Tratamentul demodeciei (determinatd de Demodex canis):

Administrarea lunard a medicamentului 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 provocati de diversi factori, atunci cand este
posibil, este recomandat, de asemenea, si se trateze corespunzitor toate bolile asociate.

Tratamentul rdiei sarcoptice (determinatd de Sarcoptes scabiei var. canis):
Administrarea lunari a medicamentului timp de 2 luni consecutive. Poate fi necesara
administrarea lunari ulterioard in baza evaludrii clinice si a examindrii raclatului cutanat.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA X
Comprimatele sunt masticabile si placute la gust pentru majoritatea cdinilor. In cazul in care
cainele nu accepti comprimatele direct acestea pot fi administrate impreund cu hrana.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
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A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcati pe cutie dupa EXP.
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.
Acest medicament nu necesitd conditii de temperatura speciald de péstrare.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor

care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

11. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:

Parazitii trebuie si inceapa hrénirea 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 saptdmani si/sau al
cdinilor cu greutatea sub 2 kg trebuie efectuat numai in baza evaluérii raportului risc/beneficiu de
citre medicul veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar
la animale:

Scoateti din blister cte un singur comprimat si puneti blisterul cu restul comprimatelor la loc in
cutie pentru a preveni accesul direct al copiilor la medicamentul de uz veterinar.

A se spila bine méinile 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 capacititii de reproducere a masculilor si femelelor. Siguranta
medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei sau pentru céinii
de reproductie. A se utiliza In conformitate cu evaluarea risc/beneficiu a medicului veterinar.

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

12. PERIOADA DE VALABILITATE
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani.

13. STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare.
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14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR .
Acest medicament de uz 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 1 blister cu 1, 3 si 6 comprimate masticabile sau 3 blistere cu 6
comprimate masticabile sau 15 blistere a cdte un comprimat masticabil.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
0372021

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



