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NexGard Combo (ezafoxolaner / eprinomektin/
prazikvantel)

A NexGard Combo-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi( készitmény a Nexgard Combo és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A NexGard Combo egy parazitaellenes allatgydgyaszati készitmény, amelyet kiils6 él6skoddk (bolhak,
kullancsok vagy atkak) és belsé él6skédbk (galandféreg és orsdférgek) altal okozott kevert fert6zések
kezelésére alkalmaznak macskaknal.

A készitmény kizardlag igazolt kevert fert6zések esetén alkalmazhatd, illetve abban az esetben, ha a
macskak jelentés mértékben ki vannak téve a klilsé él6skédOk és orsoférgek altal okozott kevert
fert6zésnek, és ezzel egy id6ben galandféreg elleni kezelést igényelnek. Ha nem all fenn az egyidejl
fert6zés kockdazata, fontoldra kell venni egy kevésbé széles spektrumu parazitaellenes gyogyszer
alkalmazasat.

Kllsé él6skodbk esetén a NexGard Combo egyszeri alkalmazasaval egy hdnapig kezelhet6k a bolha- és
kullancsfert6zések. Emellett fll- és boratka-fert6zések kezelésére, valamint bolhaallergia okozta
dermatitisz (a bolhacsipésekkel szembeni allergids reakcid) kezelésének részeként is alkalmazhato.

Bels6 él6skodOk esetén a NexGard Combo a bélrendszer galandférgek, illetve
orsoéférgek/kamposférgek altali fert6zéseinek kezelésére, illetve tudéférgesség vagy egy, a
hugyhdlyagot fert6z6 orséféreg altali fertézés kezelésére alkalmazhaté. A NexGard Combo
alkalmazasonként egy hdnapig megel6zi a szivférgesség kialakulasat is.

A NexGard Combo hatdéanyagai az ezafoxolaner, az eprinomektin és a prazikvantel.

Hogyan kell alkalmazni a Nexgard Combo-t?

A NexGard Combo csak receptre kaphatd. A készitmény racsepegtetd oldat formajaban, két kilonb6z6
térfogatu applikatorban keril forgalomba. A térfogat a macska testsulyatdl fligg. Az applikator
tartalmat a nyak kozépsé részén egyetlen ponton kell felvinni a macska bérére, ahonnan a macska
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nem tudja azt lenyalogatni. Ismételt kezelés kizardlag korlatozott, egyedi esetekben végezhet6,
legalabb 4 hetes idGintervallummal a kezelések kozott.

Amennyiben a NexGard Combo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidra van szliksége,
olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Nexgard Combo?

A NexGard Combo hatdéanyagai mas-mas mddon hatnak a kiils6 és bels6 él6skédbk elpusztitasa
érdekében.

Az ezafoxolaner egy ektoparaziticid szer, ami azt jelenti, hogy elpusztitja azokat a klils6 éléskodbket,
amelyek a macska borén vagy a borében, szGrzetében vagy flilében élnek. Megakadalyozza az
€l6skodé idegsejtjei kozotti jelatvitelt (neurotranszmisszidt), ami az éloskédo idegrendszerének
kontrollalatlan m(ikodéséhez vezet és az éléskod6 pusztuldsat eredményezi. A bolhdk a kezelést
koévetd 24 oran belll, a kullancsok 48 éran belll elpusztulnak. Az ezafoxolaner a bolhakat még a
petelerakas el6tt elpusztitja, és igy megakadalyozza a haztartas megfert6zddését.

A prazikvantel és az eprinomektin endoparaziticid szerek, ami azt jelenti, hogy a macska testén bellli
él6skodbket pusztitjak el. A prazikvantel a galandférgek sejtmembranjat karositva az éléskodok
pusztuldsat idézi eld. Az eprinomektin az orséférgek ideg- és izomsejtjeivel |ép kdlcsdnhatasba, ami az
€l6sk6d6 bénulasahoz és pusztulasahoz vezet.

Milyen elényei voltak a Nexgard Combo alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A Nexgard Combo hatékonysagat mind laboratériumi, mind pedig terepvizsgalatokban
tanulmanyoztak.

Ektoparazitak

Egy tobb unids orszdgban végzett terepvizsgalatban 557, bolhaval és/vagy kullanccsal fert6zott
macska kapott egyszeri kezelést NexGard Combo-val vagy egy masféle hatéanyagokat (fipronilt és
(S)-metoprént) tartalmazoé 6sszehasonlitd racsepegtets készitménnyel. A vizsgalat kimutatta, hogy a
NexGard Combo hatékony volt a bolhak szaménak legaldbb 95%-0s mértékl csokkentésében
bolhafert6zott macskaknal a kezelést kovetben legalabb 30 napig; ez a kezelés legalabb olyan
hatékony volt, mint az 6sszehasonlitd készitmény. A vizsgalatbdl nem lehetett egyértelmd
kovetkeztetést levonni a NexGard Combo kullancsokkal szembeni hatékonysagaval kapcsolatban,
de a dozismeger0sitd vizsgalatokban a NexGard Combo megfelel6 hatékonysagat mutattak ki Ixodes
ricinus kullancsok ellen.

Egy masik, 2 eurdpai orszagban végzett terepvizsgdlatban a NexGard Combo egyszeri adagjanak
flilatkakkal szembeni hatékonysagat hasonlitottak dssze placebdéval (hatéanyag nélkili kezeléssel)
115, természetes Gton fert6z6dott macskanal. A vizsgalat alapjan a NexGard Combo legalabb 90%-o0s
hatékonysaggal csokkentette a filatkak szamat.

Egy természetes és mesterségesen fert6zott macskakkal végzett laboratériumi vizsgalatban a NexGard
Combo bér atkakkal (notoedres rithességgel) szembeni hatékonysagat hasonlitottak 6ssze placebo-
kezeléssel klilonb6z6 id6épontokban. A NexGard Combo hatékonysaga minden idépontban 100% volt.

Endoparazitak

Szamos laboratdriumi vizsgalat mellett mar sor kerilt egy, az eprinomektin és a prazikvantel
hatéanyagok hatékonysagat méré vizsgalatra is a forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé Broadline
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készitménnyel. E vizsgalat azt mutatta, hogy a hatéanyagok csaknem 100%-o0s hatékonysaguak a
galandférgek és az orsoférgek ellen (Toxocara cati, Ancylostoma spp, Toxascaris leonina).

Az Echinococcus multilocularis nevil galandféreg altal okozott echinococcosis human kockazatot
jelent, ezért az ezen parazitak elleni gyogyszereknek 100%-o0s hatékonysaggal kell rendelkeznitk. A
mesterséges Uton megfert6zott macskakkal végzett laboratdériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a
NexGard Combo hatékony volt az E. multilocularis okozta fert6zések kezelésében. A Broadline-ra
(amely szintén prazikvantelt, galandférgek elleni hatéanyagot tartalmaz) vonatkozdan korabban
benyujtott laboratériumi adatok szintén 100%-o0s hatékonysagot mutattak.

Mesterséges Uton megfertézott macskakkal végzett laboratériumi vizsgalatok megerdsitették, hogy a
NexGard Combo egy hdnapig hatdsos a Dirofilaria immitis altal okozott szivférgesség megel6zésében.

A NexGard Combo hatasossagata macska tiidoférgek (Aelurostrongylus abstrusus) kilonb6z6
fejlédési stadiumaival szemben egy laboratériumi vizsgalat soran igazoltak. A hatékonysagot az
engedélyezett gydgyszerrel, a Broadline-nal korabban elvégzett vizsgalatok is alatdmasztottak.

Az eprinomektin és a prazikvantel hatéanyagok hatékonysagéra vonatkozoan korabban mar
elvégeztek egy vizsgalatot a forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd Broadline készitménnyel, és
igazoltak, hogy a hatdéanyagok tébb mint 90%-o0s hatékonysaguak a macska tiidéférgek
(Troglostrongylus brevior) egy masik faja ellen. A Broadline-nal korabban elvégzett laboratériumi
vizsgalatok kimutattak, hogy a hatéanyagok 100%-o0s hatékonysaguak a higyhdlyag-orséféreg
(Capillaria plica) ellen.

Milyen kockazatokkal jar a NexGard Combo alkalmazasa?

A NexGard Combo leggyakoribb mellékhatésai (1000 allatbol 1-10-nél jelentkezhet) a fokozott nyalzas,
hasmenés, bérreakciok az alkalmazas helyén (szOrhullads, viszketés), étvagytalansag, levertség és a
hanyas. Ezek a reakciok révid idovel az alkalmazas utan jelentkeznek, és tébbnyire enyhék, rovid ideig
tartanak és maguktol elmulnak.

A NexGard Combo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
hasznalati utasitasban talalhato.

Milyen dvintézkedések vonatkoznak a készitményt bead6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A NexGard Combo-ra vonatkozo termékjellemzdk Gsszefoglaldjat és a hasznalati utasitast a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészséglgyi
szakemberek és az allat gazdaja vagy tartodja altal kévetend6, megfeleld ovintézkedéseket.

Az ezafoxolanerre, eprinomektinre vagy prazikvantelre tulérzékeny (allergids) személyeknek kerilnitik
kell a NexGard Combo-val vald érintkezést.

A készitményt alkalmazd személynek az alkalmazas kézben nem szabad dohanyoznia, illetve ételt vagy
italt fogyasztania, és kertlnie kell, hogy a készitmény az ujjaival érintkezzen. Az alkalmazast kévetden
kezet kell mosni.

Nem szabad megérinteni az allatot az alkalmazas helyén mindaddig, amig a kezelt tertilet még
észrevehetd. Gyermekek nem jatszhatnak a kezelt allatokkal, amig az alkalmazas helye még
észlelhet6, és javasolt, hogy a frissen kezelt allatok ne aludjanak egyitt a gazdaikkal, foként
gyermekekkel. Az allatokat este javasolt kezelni, igy csokkentve az emberekkel vald érintkezést a
kezelést kovetden.
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Amennyiben a készitmény bérre vagy szembe kerlil, az érintett terlletet azonnal le kell mosni vizzel,
illetve a szennyezett ruhakat el kell tavolitani. Orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Barmelyik Osszetevd iranti ismert tulszenzitivitas esetén kertlni kell a készitménnyel vald érintkezést.

A készitmény alkalmazasakor varandds néknek védokesztylit kell viselnilik a kdzvetlen érintkezés
elkertlése érdekében.

Miért engedélyezték a NexGard Combo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a NexGard Combo alkalmazasanak elényei
meghaladjak annak kockazatat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet®é.

A Nexgard Combo-val kapcsolatos egyéb informacio

2021. januar 6-an a NexGard Combo az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A NexGard Combo-ra vonatkozé tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nexgard-combo.

A referencia-gydgyszerre vonatkozo informacié szintén megtalalhaté az Ugyndkség honlapjan.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 10-2021.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary/EPAR/nexgard-combo
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