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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE U ZVETERINAR

DENUMIREA MEDICAMENTT]LUI DE AZ VETERINAR $I CONCENTRATIA

NEXGARD SPECTRA 9 mgl2 mg comprimate masticabile pentru c6ini de 2-3.5kg
NEXGARD SPECTRA \9 mgla mg comprimate masticabile pentru cOini > 35-7.ikg
NEXGARD SPECTRA 38 mg/8 mg comprimate masticabile pentru c6ini > 7.5-15 k;
NEXGARD SPECTRA 75 y,e/15 mg comprimate masticabile pentru caini > 15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg/30 mg comprimate masticabile pentru c6ini > 30-60 [g

2. COMPOZTTA CALTTATIVA $r CAi\TTTATIVA

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanfe active:

NEXGARD SPECTRA Afoxolaner (mg) Milbemycin oxime (mg)

comprimate masticabile pentru cdini de 2-3.5 ks. 9.375 1.875
comprimate maqticabile pentru cd ni > 3.5-7.5 ke 18.75 3.75
comprimate masticabile pentru c6 ni > 7.5-15 kg 37.50 7.50
comprimate masticabile pentru c6ini > 15-30 ke 7s.00 15.00
comprimate rnasticabile pentru cAini > 30-60 kg i50.00 30.00

Pentru lista completS a excipienjilor,vezisec{iunea 6.1.

3. FORMA F'ARMACEUTICA

Comprimate masticabile.
Comprimate marmorate de culoare roqie p0n6 la maro rogcat de formd rotunda (comprimatele pentru
cAini de 2-3.5 kg) sau rectangulard (comprimatele pentru cdini > 3.5-i.5 kg, comprimatele pentru
cAini >7.5-15 kg, comprimatele pentru cdini > 15-30 kg gi comprimatele pentru c6inl> 30-60 g).

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finti
CAini

4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Pentru tratamentul infestafiilor cu purici gi cdpuge la cAini atunci cdnd concomitent este indicat6 gi prevenfia
dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitis stadiul lawar), angiostrongilozei (reducerea nivelului de infestalie
cu Angiostrongtlus vasorum in stadiul de adult imatur (L5) gi adult), telaziozd, (Thetazia callipaeda aauit;
gi/sau tratamentul impotriva infestaliilor cu nematode gastroiniestinale.

Tratamentul infestaliilor cu purici (Ctenocephalides fetis qi C. canis) la c6ini pentru 5 siptim6ni.

Tratamentul infestaliilor cu cdpuge (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineas) la cdini pentru 4 sdptdmdni.

Puricii qi cdpugele trebuie s[ fie fixate pe gazdd, gi s5 inceap6 procesul de hrlnire
substanla activd.

1.
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Tratamentul infesta(iilor cu nematode gastrointestinale adulte din urmStoarele specii: viermi rotunzi

(Toxocara canis si ro'*ororo reonina),ri"rrrri-"" I drhg (Ancycrostoma caninum, Ancyclostoma braziliense qi

i""iiiotro*a ceylanicum) qi viermii bici (Trichuris vulpis)'

Tratamentul demodeciei canine (determinati de Demodex canis)'

Tratamentulr6ieisarcoptice(determinatddesarcoptesscabieivar.canis).

Prevenirea dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitis stadiu larvar) dac6 este administrat lunar'

prevenirea angiostrongilozei (prin reducerea niverului de infestalie ct Angiostrongtlus vasorum in stadiul de

adult imatur (iS) qi adult) dacd este administrat lunar'

prevenirea instalSrii telaziozei (infec{ie ocularS cu Thelazia callipaecla forma adultS) dac6 este administrat

lunar.

4.3 Contraindicafii

Nu se tfiirizeazdin cazurile de hipersensibilitate ra substanlele active sau ra oricare dintre excipienli'

4.4 Atenfionlri speciale pentru fiecare specie fintl

parazitriitrebuie s6 inceapl hrSnirea pe gazddpentru a fi expugi la afoxolaner; de aceea riscul transmiterii

unor boli infeclioase nu poate fi exclus'

Ancyclostoma ceylanicum esteraportat ca fiind endemic numai in Asia de sud est, China, India, Japonia,

cateva insule din Pacific, Australia, Peninsula Arab6, Africa de sud ;i America de Sud'

Rezistenla parazililot la o anumita clas6 de medicamente antiparazitare se p-oate dezvolta ca urnare a

firrizdii frecvente a unui compus din acea clas6. De aceea, .*ttrizarea acestui medicament trebuie s5 se

bazeze pe evaluarea fiecdrui caz ir a; qi a informaliilor epidemiologice rocale referitoare la

susceptibilitatea actuala a speciei linta pent'ru a limita posibilitatea unei seleclii viitoare a rezistentei'

Men{inerea eficacit[tii lactonelor macrociclice este esenliald in controlul Dirofilariei immitis' in vederea

minimalizdrii riscului de selecfie u,"ri.t"rr1"i, ," ,""o-und6 testarea cainilor atat privind antigenii circulanli

c6t gi microfilariile ;#;;; la inceputul fiecdrei perioade de tratament preventiv'

Numai animalele negative trebuie tralale

4.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precau{ii speciale pentru utilizare la animale

in absenla datelor disponibile tratamentur caleilor cu varsta mai mic6 de g s6pt6mAni qi/sau al cainilor cu

greutatea sub 2 kg trebuie efectuat ,t rrrui 
'in 

baza evaludrii raportului risc/beneficiu de cdtre medicul

veterinar.

cdinii care trdiesc in zone endemice de dirofilarioz' cardiovascular' ar trebui sd fie testali pentru a vedea

dacr sunt infestali cu dirofirarii adurte inainte de administrarea NEXGARD 
',ECTRA' 

cainii infesta{ii

trebuie tratali cu un adulticid ra aregerea medicurui veterinar pentru a elimina dirofilariile adulte' NE,GARD

SpBCfnA nu este indicat in eliminarea microfilariilor'

Doza recomandatr trebuie urmat, strict in cazul cdinilor din rasa collie sau din alte rase inrudite cu acei
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Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care
animale

Acest medicament de uz veterinar in caz de ingerare poate provoca tulbur[ri gastrointestinale.
A se pdstra pdni la folosire comprimatele in blistere gi blistirul in cutie.
In caz de ingerare accidentald, mai ales de citre copii, solicitafi sfatul medicului imediat gi ar6tafi-i
eticheta medicamentului de uz veterinar.

A se spdla mdinile dupd utilizare.

4.6 Reacfii adverse (frecvenfi qi gravitate):

Studii clinice:
Vom6, diaree, letargie' anorexie gi prurit au fost obselate mai pu{in frecvent. Aceste reac}ii, in general s-au
rezoivat de la sine gi au fost de scurld duratd.

Experienla privind siguran{a dupd punerea pe pial6
Eritern si semne ueurologice (convulsii, ataxie si tremur muscular) au fost raportate foarte rar.

Frecvenfa reacliilor adverse este definitd utilizAnd urmdtoarea convenfie:- Foarle frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reaclii adverse)- Frecvente (mai mult de 1, dar mai pulin de 10 animale ain iOO animale t'ratate)- Mai pulin frecvente (mai mult de 1, dar mai pu{in de 10 animale din 1000 animale tratate)- Rare (rnai mult de 1 , dar mai pufin de I 0 animale din 10 000 animale tratate)- Foarle rare (mai pu{in de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate).

4,7 Utilizare in perioada de gestafie, Iactafie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe gobolani gi iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau orice fel de efect
negativ asupra capacitdlii de reproducere a lnasculilor qi femelelor.

Siguran{a medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitl pe durata gesta{iei gi lacta{iei sau pentru c6ini de
reproducfie' A se utiliza in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc a medicului veterinar.

4.8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar Ei alte forme de interac{iune

Milbernycin oxitne este un substrat al glicoproteinei p (P-gp), putAnd astfel s6 interac{ione ze aTte substraturi
ai P-gp (de exernplu, digoxin, doxorubicin) sau alte lactone macrociclice. De aceea, tratamentul concomitent
cu alte substraturi P-gp pot duce la cre$terea toxicitdtii.

4.9 DozI,si calea de administrare

Pentru administrare orald.

Dozare:
Medicamentul de uz veterinar trebuie adrninistrat in dozd de 2.50-5.36mglkg de afoxolaner qi
0.50-1 .07 mglkgrnilbemycin oxime greutate corporalS in conformitate cu urmltorul iabel:

Greutatea
c0inelui (kg)

ConcentrafiaqinumIrulcomprimateIormasticabilffi
NEXGARD
SPECTRA
9 me/2ms.

NEXGARD
SPECTRA
19 ms./ 4 ms.

NEXGARD
SPECTRA
38 me/ 8 ms

NEXGARD
SPECTRA
75 me/ 15 me

NEXGARD
SPECTRA
150 me/ 30 ms

2-3.5 1

>3.5-7.5
1

>7.5- 15 1

>15-30
1

>30-60
1
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pentru cdini peste 60 de kg greutate corporal, se va folosi combinalia necesar, de comprimate masticabile

Metodadeadministrare: ftaea cdinilor. ln cazul in care cainele nu
a"-p**t"t"1unt masticabile 9i pldcute la gust pentru maJo-r

;;;t6;;*primatele-direct acesiea pot fi administrate impreun6 cu tuana.

ffirebuies6aib6|abaz6diagnosticulveterinarqisitua!iaepidemio1ogicd1ocal6.

Tratamentulinfestaliilorcupuricisicirpu;e;icunematodegastrointestinale:
NE,GARD 

''ECTRA 
poate fi $rizar 

"u 
t.utu,,,*t prev'entiv sezonier impotriva puricilor ;i cbpuqelor

(inrocuind tratamentul crrL m"aicament de uz veterinar monovalent cu acliune numai impotriva puricilor Ei

capuqelor) la cAini infesta{i concomiten, gi-* 
""r"atode 

gastrointestinale' Un singur tratament este eficace

impotriva nematoderor gastrointestinare. oupa i.uturea.lnfestaliilor cu nematode, tratamentul impotriva

infestaliilor cu purici Ei cSpuEe poate fi continuat prin aplicarea medicamentului de uz veterinar monovalent'

Tratsmentul demodeciei (determinatd de Demodex canis):

Administrarea lunard a medicamenturui de uz veterinarpand cand raclatul cutanat, efectuat la interval de o

lun6, este negativ de cel pulin de 2 ori consecutiv. Cazuiile severe pot necesita tratamente lunare prelungite'

Deoarece demodecia este o boald proro.# a" Jirer;i factori, atunci cand este posibil, este recomandat' de

asemenea, sd se trateze corespunzdtor toate bolile asociate'

Tratsmentul rdiei sarcoptice (detetminata de sarcoptes scabiei var' canis):

Administrarealunardamedicamentuluideuzvet"rinartimpde2luniconsecutive.Poateflnecesara
administrarea lunarS ulterioara inbazaevalubrii clinice Ei a examinarii raclatului cutanat'

P r ev enlia D irofi lar i o z ei c ar d i a c e :

NEXGARD SPECTRA ucide larvel e de Dirofilaria immit.is.timp de o lunj dupS transmiterea lor de c6tre

!an!ari, de aceea medicamentur de uz veterinar'trebuie administrai la intervale runare regulate pe toat6 durata

perioadelor propi"" ,L"torilor, incepA.ta 
-"., 

tu"u fe $una. 
prima expunere la {An!ari' Tratamentul trebuie

continuat pan6 in l.rna urm'toare urtimei oprn.ri ra pnprr. in vederea stabilirii unei rutine de tratament se

.e"omandA s[ se administreze tratamentul in aceeaEi zi din 1un6'

in cazul in care inlocuieEte un alt medicament de uz veterinar de prevenlie a dirofilario zei cardiace' primul

tratament cu NEXGARD SPECTRA t."uri" s5 inceap, in zi.'ti in care trebuia administratd medicalia

ul::l}t," tr[iesc sau care au c6l6torit intr-o regiune cu dirofirari or2,y!ty.-:::o infesta(i cu dirofilarii

adulte. Nu a fost stabilit niciun "r""t 
i".up"Jic impotriv a Dirofilaria immitis adulte' De aceea este

recomandat ca toli cdinii cu vArsta mai mare de 8 luni sau mai -"1t' "u'" 
traiesc in zonele endemice de

dirofilarioz, cardiac, s6 fie testa{i p",,.*- i"i"sta}ia cu dirofilarii adulte inainte de a fi tratali cu un

medicamentdeuzveterinardeprevenlieadirofilariozeicardiace.

{:"";Y:i".:{;:{:"!7'{ifi*rrarea 1unar6 a medicamentutui de ,tz veterinar va reduce infestaliile cu

Angiostrongtkur rororu*in stadiul a" ua.rit l-uit,, (L5) ;i adult' la nivelul inimii 9i pl6m6nilor'

';;X#:r::'!:'i:{;ua medicamentutui de uz veterinar previne instalarea infecliei oculare ct Thelazia

callipaeda forma adult6'

4.10 Supradozar e (simptome, proceduri de urgenlii' antidoturi)

Nu au fost observate reaclii adverse la pui s6n6to;i cu vdrsta peste B s6pt6m6ni dup6 6

doza maximS.
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Nu este cazul.

s. PROPRTETAII rannrAcolocrcE

Grupa farmacoterapeutici: antiparazitare, endectocide, combina{ii de milbemicind.
Codul veterinar ATC: QP54AB5l

5.1 Proprietififarmacodinamice

Afoxolaner:
Afoxolaner este un insecticid gi acaricid aparJindnd familiei isoxazolinelor.

Afoxolaner acfioneazd, prin interac]iunea cu canalele de ioni de clor, in principal cu cele cu situs de legare
pentru neurotransmilStorul acid garnma- amino butiric (GABA), blocdnd astfel transferurile pre- gi post-
sinaptice ale ionilor de clor dincolo de membrana celulard. Astfel, rezultd o activitate necontrolatd a
sisternului nervos central gi moarlea insectelor gi acarienilor. Toxicitatea selectivd a afoxolaner-ului intre
insecte/acarieni qi mamifere este consecin{5 a sensibilitdlii caracteristice receptorilor GABA ai
insectelor/acarienilor versus cei ai mamiferelor.

Afoxolaner este activ impotriva puricilor adul1i precurn qi a unor specii de cdpuqe ca Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus qi D. variabilis, Ixodes ricinus qi I. scapularis, A^mblyoruma
atnericanuru qi Haemaphysalis longico rnis.

Medicatnentul de uz vcteriuar omoarl puricii inaintea depunerii oualor gi astfel previne contaminarea casei.
Poate fi utilizat ca pafie din strategia de tratament pentru controlul dermatitei ilergice provocate de purici
(DAP).

Milbern)rcin oxime:
Milbernycin oxime este un endectocid antiparazitar care aparfine grupei lactonelor macrociclice. Milbemycin
oxime este arnestecul dintre milbemycin A: gi milbemycin Aa (in raport de 20:g0 pentru A::Aq). Este izolata
din I'ennenta r ea S tr ep to nty c e s mi I b emy c ini cu s .

Milbemycin oxime ac[ioneazd prin intreruperea neurotransmisiei activate glutamat la neveftebrate.
Milbemycin oxitne cregte penneabilitatea membranarl a nematodelor qi insecGlor la ionii de clor prin
canalele ionilor de clor, controlate de glutamat (legate de receptorii GABA gi ai glicinei la vertebrate). Acest
lucru duce la hiperpolarizarea membranei neuromusculare qi liparaliziagi moartea parazi1ilor,

Milberr-rycin oxit1re este activ itnpotriva cAtorva specii de nematode gastrointestinale (Toxocara canis,
Toxnscaris leonina, Ancyclostoma canicum, Ancyclostorna braziliense, Ancyclostoma ceylanicum, Trichuris
vulpis), viermelui pulmonar Angiostrongylus vasorunz in stadiul de adult sau de adult imatur (L5) gi
viermelui inimii (Dirofilaria imruitis in stadiu larvar).

5,2 Particularitifi farmacocinetice

Afbxolaner este absorbit foarte repede la nivel sistemic. Biodisponibilitatea absolutd obtrinut5 a fost de BB%.
Valoarea medie a concentra{iei maxime plasmatice (C,,n*) a fost 1822 + 165 nglml, lai-4 ore (Tn,u^) dup6 o
dozd de 2.5 mglkg afoxolaner.

volumul de distribu{ie al Afoxolaner la nivelul tesuturilor este 2.6 + 0.6 l&g gi
1.2 ml/wkg. Timpul de injumdtrfire este de aproximativ 2 slptdmdni la c6ini.
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concentraliile plasmatice de Milbemycin oxime cresc rapid in primele l-2 ore (T''u^) indicand o absorblie

rapidr din comprimatele masticabile. Biodirforluitiru,"a absoluta oblinutb a fost de 81% pentru factorul Ar

qi respectiv 65% pentru-Ao vulou."u -"ar.l "oncentratiei 
maxime plasmatice (c.*), in urma administrdrii

orale a fost 1 .6 + o.+ rii" 9i 42 + 11 nglml pentru A,, 3.3 
'* 

l .4 zile qi 246 * 71 nglml pentru Aa'

volumul de distribulie ar Milbemycin oxime la niverul lesuturilor este 2.7 + 0.4 l/kg ;i 2.6 + 0'6 l/kg pentru

forma 43 Ei respectiv A.a. Ambele forme au valoarea clearance-ului micd 75 + 22 mllwkg pentru A: qi 41 +

12 mllUkgpentru Aa.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 ListaexciPien(ilor

Amidon de Porumb
Proteine din soia

Aromatizant de carne de vitd indbugiti

Povidonl (E1201)

Macrogol400
Macrogol4000
Hidroxistearat de macrogol 15

Glicerol (8422)
Trigliceride cu lan! mediu
Acid citric monohidrat (E330)

Butil hidroxitoluen (8321)

6.2 IncomPatibitit[fi:

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate:

perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:2 ari

6.4 Condifii speciale pentru depozitare

AsepSstrablisterulinambalajulsecundarpentruaseprotejadeluminS.

6.5 Natura 9i compozilia 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 un brister cu 1, 3 gi 6 comprimate masticabile sau 15 blistere cu 1 comprimat

masticabil sau 2 blistere cu 3 comprimate masticabile'

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializale'

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a de;eurilor

provenite din utilizarea unor astfel de produse

bric" -edi"ament de uz veterinar nettilizat sau deqeu provenit din

eliminate in conformitate cu cerinfele locale'

ttilizarea unor astfel de

-u.'*,
I/{-';
I!\'.;
10.,:1

trebuie
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7. DETTNATORULCERTTFTCATULUTDEiNRTCTSTRARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216Ingelheim/Rhein
GERMAMA

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

NEXGARD SPECTRA 9 mgl2 mg comprimate masticabile - 230086;
NEXGARD SPECTRA 19 mg4 mg comprimate masticabile - 230087;
NEXGARD SPECTRA 38 mg/8 mg comprimate masticabile - 230088;
NEXGARD SPECTRA 75 mgfll mg comprimate masticabile - 230089;
NEXGARD SPECTRA 150 mgl30 mg comprimate masticabile - 230090.

9. DATA PRTMET ELIBERART A CERTTFTCATULUT DE iNREGTSTRARE (sau data reinnoirii
c e r tifi c a tului d e tnr e gi s tr ar e)

07.08.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZTIIRI A TEXTULUI

08.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Se elibereazl fdr[ o prescripfie veterinari.




