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praziquantelum)
Pfehled informaci o pripravku NexGard Combo a proc byl registrovan v EU

Co je pripravek NexGard Combo a k cemu se pouziva?

NexGard Combo je antiparazitarni veterinarni I1éCivy pfipravek pouzivany k Ié¢bé smisenych infekci
vyvolanych vnéjsimi parazity (blechami, klistaty nebo svrabem) a vnitfnimi parazity (tasemnicemi
a hlisticemi) u kocek.

Lécivy pripravek by se mél pouzivat pouze u potvrzenych smiSenych infekci nebo v pripadech, ze
u kocek existuje vyznamné riziko smiSené infekce vnéjsimi parazity a hlisticemi a soucasné tyto
kocky vyzaduji IéCbu proti tasemnici. Jestlize nehrozi riziko soubézné infestace, mélo by se zvazit
antiparazitikum s uzsim spektrem Gcinnosti.

Pokud jde o vné&jsi parazity, aplikace pfipravku NexGard Combo muize Ié¢it infestaci blechami a klistaty
po dobu jednoho mésice. Lze jej také pouzit k IéCbé infestaci uSnim nebo koznim svrabem a v réamci
zvladani alergické dermatitidy po blesim kousnuti (alergické kozni reakce na kousnuti blechou).

Pokud jde o vnitfni parazity, pfipravek NexGard Combo lIze pouZivat k |écbé infestaci tasemnicemi a
Skrkavkami/méchovcem ve stfevech, jakoz i plicnivkami a hlisticemi, které napadaji moCovy méchyr.
Pripravek NexGard Combo lIze rovnéz pouzit k prevenci srdecni dirofilaridzy (srdecni Cervivosti) po
dobu jednoho mésice po jedné aplikaci.

Pripravek NexGard Combo obsahuje |écivé latky esafoxolaner, eprinomektin a prazikvantel.

Jak se pripravek NexGard Combo pouziva?

Tento veterinarni 1&Civy pripravek je vydavan pouze na predpis. LéCivy pFipravek je dostupny ve formé
roztoku pro nakapdani na kizi - spot-on v aplikdtorech o dvou riznych objemech. Objem zavisi na
télesné hmotnosti kocky. Obsah aplikatoru se aplikuje na k(zi ko¢ky do jednoho mista uprostfed krku,
kde se ko¢ka nem{Ze olizat. Opakovana o3etfeni by méla byt omezena na jednotlivé individudini
pripady s minimalnim Ié¢ebnym intervalem 4 tydny.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku NexGard Combo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na veterinarniho lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek NexGard Combo ptisobi?

Léc&ivé 1atky v pripravku NexGard Combo rliznymi zplsoby hubi vné&jdi i vnitFni parazity.

Esafoxolaner je ektoparazitikum, coz znamenad, Ze hubi vné&jéi parazity, ktefi ziji na k(zi nebo v kiZi,
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v srsti nebo v uchu kocCky. Narusuje zpusob pruchodu signalu mezi nervovymi bunkami parazitu

(neurotransmise), coz ma za nasledek nekontrolovanou aktivitu nervového systému parazita a jeho

uhynuti. Blechy a klistata jsou usmrceny do 24, respektive 48 hodin po oSetfeni. Esafoxolaner

usmrcuje blechy pred nakladenim vajicek a tim brani kontaminaci domacnosti.

Prazikvantel a eprinomektin jsou endoparazitika, coZ znamena, ze hubi parazity zijici uvnitf téla kocky.
Prazikvantel poskozuje bunééné membrany tasemnic, coz vede k usmrceni tohoto parazita.
Eprinomektin zasahuje do nervovych a svalovych bunék hlistic, coz vede k paralyze a usmrceni tohoto
parazita.

Jaké pfFinosy pripravku NexGard Combo byly prokazany v priibéhu studii?

Udinnost pFipravku NexGard Combo byla zkouména jak v laboratornich, tak v terénnich studiich.
Ektoparazité

V jedné terénni studii v nékolika zemich EU bylo 557 kocek s infestaci blechami a/nebo klistaty
oSetfeno jednou davkou pfipravku NexGard Combo nebo srovnavacim lécivym pripravkem pro
nakapani na k(zi (spot-on) obsahujicim jiné Ié¢ivé latky (fipronil a (S)-methopren). Studie prokazala,
Ze pripravek NexGard Combo Ucinné snizuje pocet blech u kocek s infestaci blechami nejméné

0 95 % po dobu aZ 30 dni po odetieni; toto odetfeni bylo nejméné stejné Gcinné jako u srovnavaciho
pripravku. Z této studie nemohl byt vyvozen zadny jasny zavér ohledné ucinnosti pfipravku NexGard
Combo proti kligtattim, ale ve studiich potvrzujicich ddvku byla prokdzana dostateénd Gdinnost
pfipravku NexGard Combo proti druhu klistéte Ixodes icinus.

V dalsi terénni studii, provedené ve dvou evropskych zemich, byla srovnavana ucinnost jednorazové
davky pripravku NexGard Combo s placebem (léc¢bou nelcinnym pfipravkem) proti usnimu svrabu
u 115 kocek infikovanych pfirozenou cestou. Studie prokazala, ze pfipravek NexGard Combo ucinné
snizil po¢et usnich rozto¢d nejméné o 90 %.

V jedné laboratorni studii u pfirozené i uméle infikovanych kocek byla srovnavana ucinnost pfipravku
NexGard Combo s placebem proti koznimu svrabu (onemocnéni zplsobenému svrabovkou koci¢i)
v rliznych &asovych bodech. Ve véech ¢asovych bodech byla G&innost pfipravku NexGard Combo
100%.

Endoparazité

Vedle fady laboratornich studii byla jiz také provedena studie Gcinnosti I1é€Civych latek eprinomektin a
prazikvantel u registrovaného lécivého pripravku Broadline. Tato studie prokazala, ze uvedené lécivé
latky jsou proti tasemnicim a stFevnim hlisticim (Toxocara cati, Ancylostoma spp, Toxascaris
leonina) témér 100% ucinné.

Echinokokdza zplsobena tasemnicemi Echinococcus multilocularis predstavuje riziko pro ¢lovéka,
a proto musi byt 1é&ivé piipravky proti témto parazitim 100% G&inné. Laboratorni studie pouzivajici
uméle infikované ko&ky prokézaly, Ze ptipravek NexGard Combo je G&inny v 1é¢bé infekci zplsobenych
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tasemnici E. multilocularis. 100% ucinnost prokazaly rovnéz laboratorni Udaje dfive predlozené pro
pripravek Broadline (ktery také obsahuje prazikvantel, IéCivou latku proti této tasemnici).

Laboratorni studie u uméle infikovanych kocek potvrdily Gcinnost pripravku NexGard Combo v prevenci
srdeéni dirofilariézy zplsobené larvami Dirofilaria immitis po dobu jednoho mésice.

V jedné laboratorni studii byla prokdzana Gcinnost pFipravku NexGard Combo proti rliznym vyvojovym
stadiim plicnivek koéek (Aelurostrongylus abstrusus). U¢innost ptipravku byla dale podporena
studiemi, které byly v minulosti provedeny u registrovaného |éCivého pripravku Broadline.

Studie udinnosti l1éCivych latek eprinomektin a prazikvantel jiz byla provedena u registrovaného
|éCivého pripravku Broadline a vyplynulo z ni, Ze 1écivé latky maji vice nez 90% ucinnost proti dalSimu
druhu plicnivek kocek (Troglostrongylus brevior). Laboratorni studie dfive provedené s pripravkem
Broadline také prokazaly, ze 1éCivé latky jsou 100% ucinné proti hlisticim (Capillaria plica), které
napadaji mocovy méchyfr.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem NexGard Combo?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku NexGard Combo (které mohou postihnout 1 az 10 zvirat
z 1 000) jsou nadmérné slinéni, prijem, kozni reakce v mist& podani (vypadavani srsti, svédéni),
ztrata chuti k jidlu, letargie a zvraceni. K témto reakcim dochazi kratce po aplikaci a jsou vétSinou
mirné, kratkodobé a spontanné odeznivaji.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd pfipravku NexGard Combo je uveden v pfibalové informaci.

Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tento léCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace pfipravku NexGard Combo byly zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici
i majitelé nebo chovatelé zvirat.

Osoby s precitlivélosti (alergii) na esafoxolaner, eprinomektin nebo prazikvantel by se mély kontaktu
s pripravkem NexGard Combo vyhnout.

Osoba, ktera Iécivy pripravek aplikuje, by neméla béhem aplikace koufit, jist ani pit a neméla by se
|&éCivého prFipravku dotykat prsty. Po manipulaci s pfipravkem by si méla umyt ruce.

Osoby by se mély vyvarovat kontaktu s mistem aplikace, dokud je oSetfena oblast znatelna. Détem by
nemeélo byt dovoleno, aby si s oSetfenym zvifetem hraly, dokud je misto aplikace znatelné, a
doporucuje se, aby nedavno osetiena zvifata nespala s majiteli, zejména ne s détmi. Doporucuje se
oSetfit zvifata vecer, aby se po oSetfeni omezil kontakt s lidmi.

V pFipadé zasaZeni k(ize nebo oé&i postizené misto ihned oplachnéte vodou a odstrafite jakykoli
potfisnény odév. Vyhledejte |ékafskou pomoc a ukaZte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékari.

Osoby se znamou precitlivélosti na kteroukoli ze slozek tohoto pfipravku by se mély kontaktu
s pfripravkem vyhnout.

Téhotné Zeny by mély pfi aplikaci pfipravku pouzivat rukavice, aby s nim nepfisly do pfimého
kontaktu.
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Na zakladé ceho byl pripravek NexGard Combo registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku NexGard Combo prevysuji jeho
rizika, a lze jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku NexGard Combo

Pripravku NexGard Combo bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne
6. ledna 2021.

Dalsi informace o pripravku NexGard Combo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nexgard-combo.

Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim IéCivém
pripravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2021.
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