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(esafoxolaner/eprinomectina/prazicuantel)

Informacion general sobre NexGard Combo y sobre los motivos por los que
se autoriza su uso en la UE

éQué es NexGard Combo y para qué se utiliza?

NexGard Combo es un medicamento veterinario antiparasitario utilizado en el tratamiento de
infestaciones mixtas por ectoparasitos (pulgas, garrapatas o acaros) y endoparasitos (cestodos y
nematodos) en gatos.

El medicamento debe usarse exclusivamente en infestaciones mixtas confirmadas o si los gatos
tienen un riesgo significativo de infestacidon mixta por ectoparasitos y nematodos y necesitan
tratamiento contra cestodos al mismo tiempo. En ausencia de riesgo de coinfestacion, debe
considerarse el uso de un antiparasitario de espectro mas reducido.

Para los ectoparasitos, una aplicacion de NexGard Combo puede tratar una infestacion por pulgas y
garrapatas durante un mes. También se puede utilizar para tratar infestaciones por acaros de los oidos
o la piel y como parte del tratamiento para el control de la dermatitis alérgica por pulgas (una reaccion
cutanea alérgica frente a las picaduras de pulga).

Para los endoparasitos, NexGard Combo se puede utilizar para tratar infestaciones por cestodos y
nematodos/anquilostomas en el intestino, asi como vermes pulmonares y un nematodo que infesta la
vejiga. NexGard Combo también puede utilizarse para prevenir la dirofilariosis durante un mes por
aplicacion.

NexGard Combo contiene los principios activos esafoxolaner, eprinomectina y prazicuantel.

éComo se usa NexGard Combo?

NexGard Combo solo se podra dispensar con receta médica. EIl medicamento se presenta como
solucion para uncion dorsal en aplicadores de dos voliumenes diferentes. El volumen depende del peso
corporal del gato. El contenido del aplicador se aplica sobre la piel del gato en un solo punto en el
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centro del cuello donde el gato no puede lamerse. Los tratamientos repetidos deben restringirse a
situaciones individuales limitadas, con un intervalo de tratamiento minimo de 4 semanas.

Para mas informacion sobre el uso de NexGard Combo, consulte el prospecto o contacte con su
veterinario o farmacéutico.

éComo actua NexGard Combo?

Los principios activos de NexGard Combo actuan de diferentes formas para matar a los ectoparasitos y
endoparasitos.

El esafoxolaner es un ectoparasiticida, es decir, mata a los ectoparasitos que viven sobre o dentro de
la piel, en el pelo o en el oido del gato. Interfiere en la transmisidén de sefiales entre las células
nerviosas del parasito (neurotransmision), lo que produce una actividad incontrolada del sistema
nervioso central del parasito y la muerte de este. Las pulgas y las garrapatas se eliminan en 24 y 48
horas, respectivamente, después del tratamiento. El esafoxolaner mata las pulgas antes de la
produccion de huevos y, por lo tanto, previene el riesgo de contaminacion doméstica.

El prazicuantel y la eprinomectina son endoparasiticidas, es decir, matan a los parasitos que viven en
el interior del organismo del gato. El prazicuantel dafia las membranas celulares de los cestodos, lo
gue provoca la muerte del pardsito. La eprinomectina interfiere en las células nerviosas y musculares
de los nematodos, lo que produce la paralisis y la muerte del parasito.

éQué beneficios ha demostrado tener NexGard Combo en los estudios
realizados?

La eficacia de NexGard Combo se ha investigado tanto en estudios de laboratorio como sobre el
terreno.

Ectoparasitos

En un estudio sobre el terreno en varios paises de la UE, 557 gatos con infestaciones por pulgas o
garrapatas recibieron un solo tratamiento con NexGard Combo o un medicamento para uncion dorsal
comparador que contenia principios activos diferentes (fipronil y [S]-metopreno). El estudio mostro
que NexGard Combo fue eficaz en la reduccion del nimero de pulgas en gatos con infestaciones por
pulgas en al menos un 95 % durante hasta 30 dias después del tratamiento; este tratamiento fue al
menos tan eficaz como el producto comparador. No se pudo extraer ninguna conclusion clara en
relacion con la eficacia de NexGard Combo frente a las garrapatas a partir de ese estudio, pero
NexGard Combo mostré una eficacia adecuada contra la especie de garrapata Ixodes icinus en
estudios de confirmacion de la dosis.

En otro estudio sobre el terreno en dos paises europeos, la eficacia de una sola dosis de NexGard
Combo contra los acaros de los oidos se comparo con placebo (un tratamiento falseado) en
115 gatos con infestaciones naturales. El estudio mostrd que NexGard Combo fue eficaz en la
reduccion del numero de acaros de los oidos en al menos un 90 %.

En un estudio de laboratorio con gatos infestados de forma natural y artificial, se comparo¢ la eficacia
de NexGard Combo contra los acaros cutaneos (sarna notoédrica) con la de un tratamiento con
placebo en distintos momentos de evaluacion. En cada momento de evaluacion, la eficacia de NexGard
Combo fue del 100 %.

Endoparasitos
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Ademas de varios estudios de laboratorio, ya se habia realizado también un estudio sobre la eficacia de
los principios activos eprinomectina y prazicuantel con el medicamento autorizado Broadline. Este
estudio mostrd que los principios activos son casi 100 % eficaces frente a los cestodos y nematodos
intestinales (Toxocara cati, Ancylostoma spp, Toxascaris leonina).

La equinococosis causada por cestodos Echinococcus multilocularis representa un peligro para los
humanos, por lo que los medicamentos contra estos parasitos deben ser 100 % eficaces. Los estudios
de laboratorio que utilizaron gatos infestados artificialmente mostraron que NexGard Combo fue eficaz
en el tratamiento de las infestaciones por E. multilocularis. Los datos de laboratorio presentados
previamente para Broadline (que también contiene prazicuantel, el principio activo contra este
cestodo) también mostraron una eficacia del 100 %.

Los estudios de laboratorio en gatos infestados artificialmente confirmaron la eficacia de NexGard
Combo en la prevencién de la dirofilariosis causada por Dirofilaria immitis durante un mes.

La eficacia de NexGard Combo frente a las diferentes fases del desarrollo de vermes pulmonares
felinos (Aeluroestrongylus abstrusus) se demostré en un estudio de laboratorio. La eficacia fue
avalada ademas por estudios ya realizados con el medicamento autorizado Broadline.

Ya se habia realizado previamente un estudio sobre la eficacia de los principios activos eprinomectina
y prazicuantel con el medicamento autorizado Broadline y se demostrd que los principios activos
presentan una eficacia de mas del 90 % frente a otra especie de vermes pulmonares felinos
(Troglostrongylus brevior). Los estudios de laboratorio realizados anteriormente con Broadline
también han mostrado que los principios activos son 100 % eficaces frente a los gusanos vesicales
(Capillaria plica) que afectan a la vejiga.

éCual es el riesgo asociado a NexGard Combo?

Los efectos adversos mas frecuentes de NexGard Combo (pueden afectar entre 1 y 10 de cada 1 000
animales) son hipersalivacion, diarrea, reacciones cutaneas en el lugar de aplicacion (alopecia,
prurito), anorexia, letargia y vomitos. Estas reacciones se han observado poco después de la
administracion y se trata en su mayoria de reacciones leves, de corta duracién y de resolucién
espontanea.

Para consultar la lista completa de efectos adversos notificados sobre NexGard Combo, consultar el
prospecto.

éQué precauciones debe tomar la persona que administra el medicamento o
esta en contacto con el animal?

Se ha incluido en el Resumen de las Caracteristicas del Producto y el prospecto de NexGard Combo la
informacidén sobre la seguridad, que incluye las precauciones adecuadas que deben adoptar los
profesionales sanitarios y los propietarios o los cuidadores de los animales.

Las personas con hipersensibilidad conocida (alérgicas) a esafoxolaner, eprinomectina o prazicuantel
deben evitar todo contacto con NexGard Combo.

La persona que aplica el medicamento no debe fumar, comer o beber durante la aplicacion y debe
evitar que el medicamento entre en contacto con los dedos. Debera lavarse las manos después de
manipular el producto.

No debe tocarse el lugar de aplicacion en el animal hasta que la zona tratada ya no sea perceptible.
Los niflos no deben jugar con animales que hayan recibido tratamiento hasta que el lugar de aplicacion
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ya no sea perceptible y se recomienda que los animales que hayan recibido tratamiento recientemente
no duerman con los propietarios, especialmente con los nifios. Se recomienda tratar a los animales por
la noche para reducir el contacto con las personas después del tratamiento.

En caso de contacto con los ojos, aclarar inmediatamente la zona con agua y retirar la ropa
contaminada. Consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida (alérgicas) a cualquiera de los ingredientes deben evitar
todo contacto con el producto.

Las mujeres embarazadas deben llevar guantes al aplicar el medicamento para evitar el contacto
directo con este.

éPor qué se ha autorizado NexGard Combo en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos concluyd que los beneficios de NexGard Combo son mayores que
sus riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.

Otras informaciones sobre NexGard Combo

NexGard Combo recibié una autorizacion de comercializacién valida en toda la UE el 6 de enero de
2021.

Puede encontrar informacién adicional sobre NexGard Combo en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nexgard-combo.

La informacién sobre el medicamento de referencia se puede encontrar asimismo en la pagina web de
la Agencia.

Fecha de la Ultima actualizacién de este resumen: 10-2021.
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