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INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LII DE AZ VETERINAR

1. DENUMIREAMEDICAMENTULTI DEIJZYETERINAR

NexGard Combo solufie spot-onpentrupisici < 2,5k9
NexGard Combo solufie spot-on pentru pisici de 2,5 - 7 ,5 kg

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA $r CATITTTATTVA

Substan{e active:

Fiecare aplicator spot-on confine:

Excipien{i:

Compozitia calitativl a excipientilor gi a altor
constituen{i

Compozi{ia cantitativi, daci aceasti
informatie este esen{iali pentru administrarea
corecti a medicamentului de uz veterinar

Butilhidroxitoluen (8321) 1 mgirnl

Dimetil izosorbid

Glicerol formal

Solu{ie limpede, incolor6 pAnI la galben deschis sau maro deschis.

3. INF'ORMATII CLINICE

3.1 Specii {intl

Pisici

3,2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {intI

Pentru pisici infectate sau cu risc de a fi infectate concomitent cu cestode, nematode qi ectoparazili.
Medicamentul de uz veterinar este indicat exclusiv atunci c6nd toate cele trei grupuri sunt vizate in
acelaqi timp.

Ectoparaziti
- Tratamentul infestaliilor cu purici (Ctenocephalides felis). Un tratament asiguri o activitate de

ucidere imediat6 a puricilor qi persistenti timp de o lund.
- Medicamentul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice

provocate de purici (DAP).
- Tratamentul infestafiilor cu cdpuge. Un tratament asigurd o activitate de ucidere imediatd a

cdpuqelor qi persistent[ impotriva lxodes scapularis timp de o lun[ qi impotriva Ixodes ricinus
timp de cinci sdptdmAni.

NexGard Combo Volumul unit[tii
dozate (ml)

Esafoxolaner
me)

Eprinomectin
(ms)

Praziquantel
(me)

Pisici de 0,8 - < 2,5kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Pisici de 2,5 - < 7 ,5 kg 0,9 10,80 3.60 74,70
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- Activitate persistentd de ucidere a c[puqelor delaT zilela 5 s6pt6mdni dup6 tratament impotriva

Rhipicephalus sanguineus.
- Activitate persistenti de ucidere a clpuqelor de la 7 zile pdnd la 4 s[pt6m6ni dup[ tratament

impotriva lxodes hexagonus.
- Tratamentul infestafiei cu rAie auriculari (Otodectes cynotis).
- Tratamentul rdiei notoedrice (produsi de Notoedres cati),

Cestode sastrointestinale
- Tratamentul infec{iilor cu viermi plati (DiWlidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus

multilocularis, Joyeuxiella pas qualei qi Joyeuxiella fuhrmanni).

Nematode

Nemato de gas tro intes tinal e
- Tratamentul infec(iilor cu nematode gastrointestinale (larve L3, L4 qi adul{i de Toxocara cati,

larve L4 gi adul1i de Ancyclostoma tubaeforme qi Ancyclostoma ceylanicun Ei formele adulte de

Toxas caris leonina Ei Ancyc lostoma braziliens e).

Nematode cardio- pulmonare
- Prevenlia dirofilaiozei cardiace (Dirofilaria immitis) timp de o 1un5.

- Tratamentul infecfiilor cu viermii pulmonari ai felinelor (larve L4 qi adulli de Troglostrongtlus
brevior,larve L3, L4 qi adulli de Aelurostrongtlus abstrusus).

- Prevenlia aelurostrongilozei (prin reducerea nivelului infectiei cu larve L3,L4 de
Ae luro s tro n gt lus abstrusus),

Nematodele vezicii urinare
- Tratamentul infecliilor cu viermii veziciiurinare (Capillaria plica).

Viermi oculari
- Tratamentul infecliilor cu viermii oculari (Thelazia callipaeda).

3.3 Contraindica{ii

Nu se utilize azdincantlilede hipersensibilitate la substanfa activd sau la oricare dintre excipien[i.

3,4 Aten{ioniri speciale

La aplicarea medicamentului, atenlie deosebitd trebuie acordatd raselor cu blana lungl astfel incAt sI se

asigure aplicarea medicamentului direct pe piele gi nu pe bland, in caz contrar substanfa activd, va avea o
biodisponibilitate redusi.

Puricii gi cdpuqele trebuie s5 inceap6 hrdnirea pe pisicS pentru a fi expuse la esafoxolaner, de aceea riscul
transmiterii unor boli de cltre artropode nu poate fi exclus.

Pisicile care trdiesc in zone endemice de dirofilariozi cardiovascular6 sau cele care au cildtorit in astfel
de zone, pot fi infectate cu dirofilarii adulte. Cu toate ci medicamentul poate fi administrat in siguranld
pisicilor infectate cu dirofilarii adulte, nu a fost stabilit niciun efect terapeutic impotriva dirofilariilor
adulte Dirofilaria immitis. De aceea, se recomandi ca toate pisicile cu vdrsta de 6 luni sau peste 6 luni,
care trSiesc in zone endemice de dirofilariozi cardiovascularI, sd fie testate pentru a vedea daci sunt
infectate cu dirofilarii adulte inainte de a fi tratate cu medicamentul pentru prevenirea dirofilariozei.
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Infesta{ia cu viermi plafi poate recidiva dac[ nu se rcalizeazE controlul gazdelor intermediare, cum ar fi
puricii, qoarecii etc, Unele pisici aflate in perioada patent[ a infestafiei cu Joyeuxiella spp. sau cu
Dipylidium caninum, pot totuqi s[ aib[ in proporfii ridicate forme tinere de parazilt care pot fi mai pu{in
sensibile la acest medicament; de aceea se recomand[ monitorizarea post tratament in cazul acestor
infestafii.

Rezistenfa parazililor la o anumit[ clas[ de medicamente antiparazitare incluse in combinafia stabilitl a
unui medicarnent se poate dezvolta ca urmare a utiliz6rii repetate a antiparazitarelor din acele clase, pe o
perioadd extins6 de timp. De aceea, trebuie luate in considerare informafiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea actuali a speciei [int6, pentru a limita posibilitatea unei viitoare selecfii a rezistenfei.

Utilizarea inutilI a medicamentelor antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instrucfiunile din RCM
poate creqte presiunea selecfiei rezisten{ei qi poate duce la reducerea eficacitifii. Decizia vtilizdrii
medicamentului trebuie sd se bazeze pe confirmarea speciilor de parazi[i qi a presiunii sau a riscului de
infestafie pe care 11 reprezintl In funcfie de caracteristicile epidemiologice ale fieclrui animal tn parte.
in absenla riscului de co-infestare, trebuie ntilizat un medicament cu un spectru mai mic de acfiune.
Trebuie luati in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeagi gospod[rie sd fie sursa reinfestirii cu
purici sau viermi gi aceste animale trebuie tratate cu un medicament adecvat lor.

Evitafi gamponarea animalului in urmitoar ele2 ziledup[ administrare, deoarece eficienfa medicamentului
in acest caz fli a fost testat[.

in vederea reducerii reinfestafiilor odatl cu aparifia de noi purici, se recomandi ca toate pisicile din
gospod5rie sI fie tratate. Orice alte specii de animale care tr[iesc ln aceeaqi cas[ trebuie tatate cu un
medicament destinat lor.

Puricii in oricare din stadiile lor de dezvoltare, pot infesta coqul unei pisici, aqternutul acesteia qi zonele ei
obiqnuite de odihn6, aqa cum sunt covoarele qi mobilierul moale. In cazul infestafiilor majore gi inaintea
aplicdrii mlsurilor de control, aceste zone trebuie ffatate cu un medicament adecvat qi aspirate tn mod
regulat,

Un studiu de laborator impotriva unei specii de clpuge a ardtatc[ purtatul unui guler de protecfie in
momentul tratamentului pdn[ la 2 zile dupd tratament ar putea lntdrzia debutul acfiunii medicamentului.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantl la speciile tint6:
Numai pentru aplicare spot-on. A nu se injecta, a nu se administra oral sau pe orice alt[ cale de

administrare. A se evita contactul cu ochii pisicii. incaz de expunere oculari accidentali, cldti{i imediat
zona ocular[ cu ap6 curatS. Dac[ iritarea ocular[ persistd, solicitafi sfatul medicului veterinar.

Este'foarte important ca aplicarea medicamentului de uz veterinar si se facl pe piele intr-o zond in care
pisica nu poate sd ling6 medicamentul,inzona mediand a gdtului, lntrebaza craniului gi omoplafi.
Asigurafi-v5 c[ animalele nu se ling unul pe cel[lalt pdnl cdnd zona tratatl nu mai este vizibil[. S-a

observat cd ingerarea orald a medicamentului de uz veterinar produce hipersaliva{ie.

Siguranfa medicamentului nu a fost testatl pentru pui de pisicl sub v6rsta de 8 s[ptlmdni. Medicamentul
nu se utilizeaz[ la pisici cu greutatea mai micd de 0,8 kg qi/sau vdrsta mai micd de 8 slptlmdni.

Medicamentul de tzveterinar trebuie utilizat exclusiv impotriva infecliilor mixte confirmate sau dacl
pisicile prezintd, un risc semnificativ de astfel de infecfii mixte cu ectoparazi[i qi cu nematode (inclusiv
pentru prevenfia dirofilariozei cardiovasculare) qi cdnd in acelaqi timp este indicat tratament impotriva
cestodelor. in absenla riscului co-infestfuii, ca prim[ linie de tratament ar trebui utilizat un antiparazitar

cu un spectru mai rnio de ac{iune.
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Motivul pentru prescrierea qi frecvenla utiliz[rii acestui medicament trebuie sd find cont de nevoile
individuale ale pisicii, bazale pe evaluarea clinic[, de stilul de viati al animalului qi de situa]ia

epidemiologicd (inclusiv riscul zoonotic, dacl e relevant), astfel inc0t decizia de utilizare s6 fie luati
exclusiv in situafiile de infectare sau risc de infectare combinat[.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie utilizat la alte pisici frrI un consult veterinar anterior.

Tratamentele repetate trebuie limitate la situalii individuale specifice (vezi recomandirile de aplicare ale
tratamentului din secliunea 3,9) cu un interval minim intre tratamente de 4 s[ptbm6ni. Siguranfa nu a fost

evaluatl peste 6 luni (vezi de asemenea, secliunile 3.4,3.10 Ei 4.2), de aceea se recomandl maximum 6

luni consecutive de tratament intr-o perioadd de 12 luni.

Echinococoza reprezinti un risc pentru oameni qi este una din bolile monitorizate de Organrzalia
mondiald pentru sdndtate animali (WOAH). in cantl echinococozei, trebuie urmate normele specifice de

tratament qi monitorizare qi proteclie a persoanelor. Trebuie consulta,ti experfi in parazitologie sau

institute specializate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz6 medicamentul de uz veterinar la
animale:
A nu se fuma, bea sau mAnca in timpul manipullrii medicamentului.
A se spdla m6inile imediat dupl utilizare.
Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat gi nu trebuie ldsate la vederea sau indemdna copiilor.

A se evita contactul degetelor cu confinutul aplicatorului. Dacd acest lucru se int6mpld, spdlali cu ap6 qi

sdpun. Acest medicament de uz veterinar poate catza iritalii oculare, care, in cazui exceplionale, pot fi
severe. In caz de contact accidental cu ochii, clStili imediat gi temeinic cu ap6. Scoateti lentilele de

contact, dacd purtafi, in primele 5 minute Ei continuati sd cliti1i. Solicitafi sfat medical gi prezentali
medicului prospectuL medicamentului sau eticheta.

Asigurafi-v[ cd zona in care a fost aplicat medicamentul nu mai este vizibild, inainte de a atinge locul
aplic[rii. Copiii nu trebuie s[ se joace cu animalele tratate pAnd c6nd locul aplicdrii nu mai este vizibil qi

se recomandd ca animalele tratate recent sI nu doarmd cu stdpdnii, mai ales cu copiii. Se recomandd
tratarea animalelor seara pentru a reduce contactul cu oameni dupd tratament.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la esafoxolaner, eprinomectin sau praziquantel sau la oricare
dintre excipienli trebuie sd evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.

Deoarece la animalele de laborator sunt descrise efecte feto-toxice qi teratogene in urma expunerii zilruce
semnificative la glicerol formal, femeile insdrcinate trebuie sI poarte mdnugi in timpul administrSrii
pentru a evita contactul direct cu medicamentul.

Precautii speciale pentru proteclia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:

Mai pulin frecvente I Hipersalivalier, diareer qi emez61

(1 pAnd la 10 animale / 1000 d! Alopecie la locul aplicdriil'z, prurit la locul aplicdriit
animale tratate): 

I Letargiel, Anorexier
t Majodtatea sunt reac{ii ugoare, de scurtd durati qi auto-limitate
2 Trecdtoare
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Raportarea evenimentelor adverse este importantI. Permite monitorizarea continu[ a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfI prin medicul veterinar, fie
definitorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale
pentru Siguranfa Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultafi, de asemenea, secfiunea 16

din prospect pentru datele de contact respective.

3.6 Utilizarea ln timpul gestatiei,lactafiei sau a ouatului

Gestalie $i lactatie:
Poate fi utilizat la pisici in perioada de gesta{ie qi lacta{ie.

Fertilitate:
Poate fi utilizatla femele de reproducfie.
Siguranfa medicamentului de uz veterinar nu a fost lnc[ stabiliti la masculii de reproducfie.
Studiile de laborator pe qobolani gi iepuri nu au adus nici o dovadd de efecte adverse la substanfele active
ln ceea ce priveqte capacitatea de.reproduc{ie la masculi. La masculi de reproducfie, se vavtiliza numai in
conformitate cu evaluarea beneficitr/risc a medicului veterinar.

3.7 ' Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Nu se cunosc.

3.8 Cii de administrare qi doze

Administrare spot-on.

Dozarea:
Dozele minime recomandate sunt 1,44 mg esafoxolaner, 0,48 mg eprinomectin qi 10 mg praziquantel pe

kg greutate corporal[.

Alegefi aplicatorul potrivit in funcfie de greutatea pisicii. Pentru a asigura dozarea corect[, trebuie
stabilit[ cdt mai precis greutatea corporalI. Subdozarea poate duce la utilizarea ineficientl gi poate

fav oriza dezv oltar ea rezistenf ei.

Greutatea pisicii Volumul uniteti
dozate (ml)

Esafoxolaner
(mg)

Eprinomectin
(ms)

Praziquantel
(ms)

0,8 - < 2,5kg 0,3 3,60 t,2 24,90

2,5 -<7,5k9 0,9 10,80 3,6 74.70
> 7,5kg Combinafia adecvat[ de aplicatoare

Metoda de administrare:
1. Folosili foarfeca pentru a tlia blisterul de-a lungul liniei punctate.

2. Dup[ care trageli de folie.
3. Scoatefi aplicatorul din ambalaj qi {inefil cu vdrful de cauciuc in sus. Tragefi pistonul pufin

inapoi (aproximativ I cm). Aten{ie si nu scoatefi pistonul din aplicator.
4. Rotifi qi scoatefi capacul.
5. Facefi cdrare prin blanl inzona medianl a g6tului, lnfiebaza craniului gi omoplafi, astfel incdt sl

fie vizibill pielea. Pozi{ionafi vdrful aplicatorului pe piele qi incet aplicali intreg confinutul direct
pe piele intr-un singur loc. Medicamentul trebuie aplicat pe piele uscat[ lntr-o zon[ de unde pisica' nu poate s[-l lingd.Larasele cu blana lung[, trebuie acordati o atenfie deosebiti, astfel lncdt sI se

asigure aplicarca medicamentului direct pe piele qi nu pe blan6, pentru a asigura o eficacitate

optim6.
6. Spilafi-v[ pe miini dup[ utilizare.
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Schema de tratament:

Pentru tratamentul infestafiilor cu purici qi/sau cdpuqe qi/sau rdie gi tratamentul concomitent al

nematodelor gastrointestinale gi/sau pulmonare gi/sau ale vezicii urinare qi cestode, o singur6 dozd de

medicament trebuie aplicatS. Necesitatea qi frecvenla tratamentului (tratamentelor) trebuie sE fie in
conformitate cu sfatul medicului veterinar qi s[ find cont de situa]ia epidemiologicl locald qi de stilul de

viald al animalului (ex.: dac[ are acces afard). Vezi gi sectiunea 3.5.

Zone care nu sunt endemice pentru nematodele cardio- pulmonare feline:
Pisicile care nu sunt expuse unui risc permanent de infectare cu dirofilaria sau viermi pulmonari felini
trebuie tratate conform unui program prescris de medicul veterinar, adaptat fiecdrei situa{ii individuale in
parte de reinfectare/infestare at parazitri. in caz contrar, trebuie fiilizat un medicament cu un spectru mai
mic de acfiune care oferi tratamentul potrivit impotriva parazililor relevanti.

Zone endemice cu dirofilariozd cardiovascularS:
Pisicile care trdiesc in zone endemice cu dirofilariozd qi recunoscute ca vdndtori pot fi tratate la intervale
lunare pentru a asigura prevenfia corespunzdtoare impotriva dirofilariozei cardiovasculare gi tratamentul
unei posibile reinfestiri cu cestode. in caz contrar, pentru continuarea tratamentului trebuie utilizat un
medicament cu un spectru mai mic de acliune. Prevenirea dirofilariozei prin uciderea larvelor de
Dirofilaria immitis trebuie s[ inceapi in termen de o lunl dupd prima expunere la ]6n[ari qi continuatd
pAni la 1 luni dupl ultima expunere la f6n{ari.

Zone endemice cu viermi pulmonari felini:
Pisicile cu risc (cele care vdneazd) care trdiesc in zone endemice pot fi tratate la intervale lunare pentru a

scade riscul infestdrii cu viermi pulmonari adulli, responsabili de aelurostrongiloza clinici qi pentru a

trata potenliale reinfect[ri cu cestode. in caz contrar, pentru tratamentul ulterior trebuie utilizat un
medicament cu spectru mai mic de acfiune.

Tratament viermi pulmonari:
Din cauza perioadei de tranzit a larvei Ll din plSm6ni spre tractul digestiv, nu se poate a$tepta nici un
efect sau un efect redus asupra eliberlrii larvei L1 a A. abstrusus in fecale timp de aproximativ doul
s6ptdmdni dupd tratament. Motiv pentru care, orice num6r[toare a larvelor din fecale in vederea
controlului eficienlei tratamentului (qi decizia necesitSlii utilizdrii unui antiparazitar cu spectru mai mic
de actiune pentru un al doilea tratament) ar trebui ftcuti cel mai devreme la 2 siptlmdni dup6
administrarea tratamentului).

RAie auricularE:
in cazul rAiei auriculare, solicitali o noud examinare veterinari la 4 siptimdni dupi tratament pentru a
decide dacl este necesar tratament adilional cu un medicament cu un spectru de acliune mai mic.

Viermi oculari
Efectul complet al tratamentului impotriva Thelazia callipaeda este prevdzut la 74 zile dup[ tratament.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupd caz, proceduri de urgenfd qi antidoturi)

Siguranfa a fost evaluatd la pui de pisicd sdndtoqi cu vArsta de 8 sdptSmAni sau mai mari, care au primit o
dozd, de pdnd la 5 ori mai mare decAt doza maximd recomandatd, tratali de pAnd la 6 ori, la intervale de 4
slptdmAni. La o dozd. de 3 ori mai mare decdt doza maximb recomandati, nu au fost observate reaclii
adverse. La o dozd de 5 ori mai mare decdt doza maximi recomandatS, a fost observati o singurl reaclie
adversi severd neurologic6 (ataxie, dezorientare, apatie, tremor, hipotermie gi dilatarea pupilei) dupd al
treilea tratament qi a fost reversibild dupd spilarea locului aplicdrii, mdsuri de urgen{d gi tratament
simptomatic. La unele animale, la de 5 ori doza maximS recomandat[, au fost observate zone subcutanate
de culoare rogu inchis la nivelul locului aplicdrii tratamentului.
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3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul
de dezvoltare a rezistenfei

Nu este cazti.

3.12 Perioade de agteptare

Nu este cazul.

INFORMATII FARMACOLOGICE

Codul ATCvet: QP54AA54

Farmacodinamie

Esafoxolaner este (S)-enantiomerul afoxolaner qi aparfine clasei isoxazolinelor, activ lmpotriva
artropodelor, Esafoxolaner aclioneazd ca un antagonist al liganfilor canalelor de ioni de clor, in principal
al celor cu situs de legare pentru neurotransmititorul acid gamma- amino butiric (GABA). Isoxazolinele,
modulatorii ai canalelor de clor, se leagl de un situs finti distinct qi unic al receptorilor GABA ai insectei,
blocdnd astfel transferul pre gi post-sinaptic ale ionilor de clor dincolo de membranele celulare.
Esafoxolaner prelungit - induce hiper excitare de unde renlJld o activitate necontrolat[ a sistemului
nervos central qi moartea artropodelor. Toxicitatea selectiv[ a esafoxolaner tntre artropode qi mamifere
este consecinli, a sensibilit{ii diferite caracteristic6 receptorilor GABA ai artropodelor versus cei ai
mamiferelor.
Puricii qi c[puqele sunt eliminattin24 gi respectiv 48 de ore dup[ tratament, cu excep{ia R. sanguineus.

Esafoxolaner ucide puricii inainte ca aceqtia s[ depun6 ou[, prevenind astfel riscul de contaminare a
casei. Acesta este activ impotriva acarienilor (N.cati, O.Cynotis) care provoacd rdia notoedricl sau
auricular[.

Eprinomectin este un membru al clasei lactonelor macrociclice al endectocidelor. Compuqii acestei clase
se leagl selectiv qi cu o afinitate ridicat[ de canalele ionilor de clor care se glsesc in celulele musculare qi

nervoase ale nevertebratelor. Aceasta duce la o cregtere a permeabilitelii membranei celulare faf6 de ionii
de clor cu hiperpolarizarea celulelor nervoase sau musculare rezultdnd paralizia gi moartea parazitului. S-

a demonstrat cI spectrul eficacitlfii eprinomectin la pisici acoper6 nematodele gastrointestinale qi

extraintestinale qi de asemenea fiind considerat activ impotriva acarienilor (N.cati, O.Cynotis).

Praziquantel este un derivat sintetic din pirazino - isochinolin[ care ate ac{iune impotriva viermilor plafi.
Praziquantel este absorbit rapid prin suprafafa pxazililor gi afecteazd permeabilitatea membranei
cestodelor, influenfdnd fluxurile de cationi bivalenfi, in mod special homeostazia ionilor de calciu, care
este responsabil[ pentru contracfia muscular[ rapid[ qi vacuolizare. Acest lucru are ca rczsltat
deteriorarea sever[ a tegumentului parazitului, contrac{ie qi paralizie, intreruperea metabolismului qi in
final duce la moartea gi detaqarea parazitului.

4.3 Farmacocineticl

Esafoxolaner este absorbit la nivel sistemic de la locul topic aI aplictrrii, atingind concentrafia maximl
plasmatic[ intre 4 qi 14 zile dupi aplicare. Esafoxolaner este eliminat lncet prin plasm[
(tU2 : 21,7 * 2,8 zile dupl o singuri administrare) gi excretat in fecale qi urin6.

Eprinomectin este absorbit la nivel sistemic de la locul topic al aplicdrii, atingdnd concentrafia maximl
plasmaticl in t pdnl la2 zile dup[ aplicare. Eprinomectin este eliminat incet prin plasml
(tU2: 4 * 2,7 zile dupi o singur[ administrare) qi excretat in fecale.

7
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Praziquantel este absorbit la nivel sistemic de la locul topic al aplicdrii, atingdnd concentralia maxim6
plasmatic[ intre 4 qi 8 ore dupd aplicare.Praziqtantel este eliminat incet prin plasmi (t112 = 3 * 1,9 zile
dupd o singuri administrare) qi excretat in urind.

Profilele farmacocinetice ale praziquantel qi eprinomectin nu sunt afectate de co-administrare.

DeEi nu s-a observat nicio acumulare dupd administrarea repetatS a praziquantel, a fost observatd

acumularea la esafoxolaner incepdnd cu a 2-a pdni la a 5-a administrare lunarl (in propo(ie de 3,24

pentru Cru* gi 3,09 pentru AUC) qi pentru eprinomectin (in proporfie de 1,59 pentru Cma* gi 1,87 pentru

AUC). Vd rugdm consultali secliunea 3.5 pentru utilizareain siguranld dupi tratament repetat.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitl{i majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdrzare:3 aru.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

A se pdstra aplicatorul neutilizat in ambalajul original pentru a se feri de luminS.
Aplicatoarele utilizate trebuie eliminate imediat.

5,4 Natura qi compozilia ambalajului primar

Aplicator spot-on sub forml de seringi (cilindru din ciclo olefin copolimer siliconat transparent (COC),
piston din cauciuc bromobutilic siliconat qi dop de cauciuc bromobutilic) conlin6nd 0,3 ml sau 0,9 ml de
medicament qi ambalat in blistere individuale de plastic.

Cutie de carton contindnd I,3, 4 sau 15 blistere cu 1 aplicator (fiecare de 0,3 ml).
Cutie de carton con{indnd 1,3, 4,6 sau 15 blistere cu 1 aplicator (fiecare de 0,9 ml).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a
deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie sd ajung[ in cursurile de ap6, deoarece esafoxolanerul poate fi
periculos pentru pegti qi alte organisme acvatice.

Utiliza{i sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nafionald gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de
uz veterinar respectiv.

6. NI]MELEDETINATORT]LUICERTIFICATT'LUIDEiNREGISTRARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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7, NrrMARrrL (NUMERELE) CERTTFTCATTILUT DE iNnECrSrnmn

2tot3l

8. DATA PRIMEI h'TNBCTSTNANT

tult2l202t

g, DATA T]LTIMEI REVIZT]IRI A REZTIMATT]LU CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LTI Dfi A Z VETERINAR

t2l202s

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDEVZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Republicii Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/.

9




