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prazikvantelis)
NexGard Combo ir jo registracijos ES motyvy apzvalga

Kas yra NexGard Combo ir kam jis naudojamas?

NexGard Combo - tai antiparazitinis veterinarinis vaistas, kuriuo gydomos keliais iSorés (blusomis,
erkémis ar erkutémis) ir vidaus (kaspinuociais ir apvaliosiomis kirmélémis) parazitais uzsikrétusios
katés.

Sis vaistas turi blti naudojamas tik tada, kai nustatyta misri infekcija arba kai katei yra didelé misrios
iSorés parazity ir apvaliyjy kirméliy infekcijos rizika ir tuo pat metu batinas gydymas nuo kaspinuociuy.
Nesant gretutinés infekcijos rizikos, reikia apsvarstyti galimybe skirti siauresnio veikimo spektro
antiparazitinj vaista.

ISorés parazity atveju vieng kartg uzlasinus NexGard Combo vieng ménesj gyviing galima apsaugoti
nuo blusy ir erkiy infestacijos. Siuo vaistu taip pat galima gydyti ausy ar odos erkuciy infestacijas, be
to, ji galima naudoti gydant blusy sukeliamg alerginj dermatitg (alergine reakcija | blusy jkandimus).

Vidaus parazity atveju NexGard Combo galima gydyti kaspinuociy ir apvaliyjy kirméliy ir (arba)
nematody sukeltas Zarnyno infekcijas, taip pat plauciy nematody ir Slapimo pisléje parazituojanciy,
apvaliyjy kirméliy infestacijas. Be to, vieng kartg uzlasinus NexGard Combo , vieng ménesj gyving
galima apsaugoti nuo Sirdies kirméliy, ligos.

NexGard Combo sudétyje yra veikliyjy medziagy eksafoksolanero, eprinomektino ir prazikvantelio.

Kaip naudoti NexGard Combo?

NexGard Combo galima jsigyti tik pateikus recepta. Sis vaistas tiekiamas uzlaginamojo tirpalo forma
dviejy skirtingy tariy pipetése. Dozé priklauso nuo katés kiino svorio. Pipetés turinys uzlasinamas ant
katés odos ties sprando viduriu vienoje vietoje, kurios katé negali nusilaizyti. Pakartotinai taikyti
gydyma Siuo vaistu galima tik tam tikrais pavieniais atvejais, ne maziau kaip 4 savaiciy intervalu.

Daugiau informacijos apie NexGard Combo naudojima rasite informaciniame lapelyje arba kreipkites |
veterinarijos gydytojq ar vaistininka.
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Kaip veikia NexGard Combo?

NexGard Combo sudétyje esancios veikliosios medziagos iSorés ir vidaus parazitus naikina skirtingais
bldais.

Esafoksolaneras yra ektoparaziticidas, o tai reiskia, kad jis naikina parazitus, gyvenandius ant katés
odos arba joje, taip pat kailyje arba ausyse. Si medZiaga sutrikdo signaly perdavima tarp parazito
nervy lgsteliy (neuromediacijg), o tai lemia nekontroliuojama parazito nervy sistemos veikimg ir zQtj.
Blusos ir erkés ziista praéjus atitinkamai 24 ir 48 valandoms nuo vaisto uzlasinimo. Esafoksolanero
veikiamos blusos Zista iki pradédamos déti kiausinélius, todél taip uzkertamas kelias namy

uztersimui Siais parazitais.

Prazikvantelis ir eprinomektinas yra endoparaziticidai, o tai reiskia, kad jie naikina katés organizmo
viduje gyvenancius parazitus. Prazikvantelis pazeidzia kaspinuociy lasteliy membranas, dél to parazitas
zista. Eprinomektinas sutrikdo apvaliyjy kirméliy nervy ir raumeny lgsteliy veikima, todél parazitas
paralyziuojamas ir ZGsta.

Kokia NexGard Combo nauda nustatyta tyrimuose?

NexGard Combo veiksmingumas buvo tiriamas atliekant ir laboratorinius, ir lauko tyrimus.
Ektoparazitai

Keliose ES Salyse atliekant vieng lauko tyrima, 557 blusomis ir (arba) erkémis uzsikrétusioms katéms
vieng kartg buvo uzlasinta NexGard Combo arba palyginamojo uzlasinamojo vaisto su kitomis
veikliosiomis medziagomis (fipronilu ir (s)-metoprenu). Tyrimas parodé, kad NexGard Combo
padéjosumazinti blusy kiekj jomis uzsikrétusiy kaciy kailyje - iki 30 dieny po vaisto uzlasinimo jy,
buvo bent 95 proc. maziau; gydymas Siuo vaistu buvo ne maziau veiksmingas nei gydymas
palyginamuoju vaistu. Remiantis Sio tyrimo duomenimis nepavyko padaryti aiskiy iSvady dél NexGard
Combo veiksmingumo gydant nuo erkiy, bet atlikus doziy patvirtinimo tyrimus nustatyta, kad
NexGard Combo pakankamai veiksmingas gydant nuo Ixodes ricinus rasies erkiy.

Dviejose Europos Salyse atliekant kita lauko tyrimg, vienos NexGard Combo dozés veiksmingumas
buvo lyginamas su placebo (netikro vaisto) veiksmingumu gydant 115 natlraliai ausy erkutémis
uzsikrétusias kates. Tyrimas parodé, kad NexGard Combo padéjo bent 90 proc. sumazinti ausy erkuciy
kiekj.

Laboratoriniame tyrime su natdraliai uzsikrétusiomis ir dirbtiniu bidu uzkréstomis katémis NexGard
Combo veiksmingumas gydant nuo odos erkuciy (notoedriniy niezy) skirtingais laiko momentais buvo
lyginamas su gydymu placebu. Kiekvienu laiko momentu NexGard Combo veiksmingumas sieké

100 proc.

Endoparazitai

Be keleto laboratoriniy tyrimy, taip pat jau buvo atliktas veikliyjy medziagy eprinomektino ir
prazikvantelio veiksmingumo tyrimas su jregistruotu vaistu Broadline. Sis tyrimas parode, kad $iy
veikliyjy medziagy veiksmingumas gydant nuo kaspinuodiy ir Zarnyne parazituojanciy apvaliujy
kirmeéliy (Toxocara cati, ankilostomas, Toxascaris leonina) siekia beveik 100 proc.

Echinococcus multilocularis rasies kaspinuociy sukeliama echinokokozé kelia grésme Zmonéms,
todél vaisty veiksmingumas gydant nuo Siy parazity turi siekti 100 proc. Atlikus laboratorinius tyrimus
su dirbtinai uzkréstomis katémis, nustatyta, kad NexGard Combo veiksmingai gydo E. multilocularis
infekcijas. Anksciau pateikti Broadline (kuriame taip pat yra Siuos kaspinuocius veikiancios veikliosios
medziagos prazikvantelio) laboratoriniy tyrimy duomenys taip pat patvirtino 100 proc. veiksminguma.
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Su dirbtinai uzkréstomis katémis atlikti laboratoriniai tyrimai patvirtino, kad NexGard Combo padeda
vieng ménesj apsaugoti gyviinus nuo Dirofilaria immitis sukeliamos Sirdies kirméliy ligos.

NexGard Combo veiksmingumas gydant nuo skirtingy vystymosi stadijy kaciy plauc¢iy nematody
(Aelurostrongylus abstrusus) buvo jrodytas laboratoriniame tyrime. Veiksminguma taip pat patvirtino
seniau su jregistruotu vaistu Broadline atlikti tyrimai.

Veikliyjy medziagy eprinomektino ir prazikvantelio veiksmingumo tyrimas buvo seniau atliktas su
jregistruotu vaistu Broadline; jame nustatyta, kad Siy veikliyjy medziagy veiksmingumas gydant nuo
kitos risies kaciy plauc¢iy nematoduy (Troglostrongylus brevior) siekia daugiau kaip 90 proc. Taip
pat, seniau atlikti laboratoriniai tyrimai su vaistu Broadline parodé, kad Siy veikliyjy medziagy
veiksmingumas gydant nuo gyviny Slapimo psle pazeidzianciy Slapimo pusléje parazituojanciy
apvaliyjuy kirméliy (Capillaria plica) siekia 100 proc.

Kokia yra NexGard Combo keliama rizika?

Dazniausi NexGard Combo Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti 1-10 gyviny iS 1 000) yra
pagauseéjes seilétekis, viduriavimas, odos reakcijos uzlasinimo vietoje (plauky slinkimas, niezéjimas),
sumazéjes apetitas, letargija ir vémimas. Sios reakcijos pasireiskia tuoj po vaisto uzlaginimo ir
daugiausia yra lengvos, trumpalaikés ir savaime praeinancios.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, nustatyty naudojant NexGard Combo, sgrasa galima rasti
informaciniame lapelyje.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

I NexGard Combo vaisto aprasa ir informacinj lapelj jtraukta informacija apie vaisto sauguma, taip pat
nurodytos atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai, gyviny savininkai

v —

2monés, kurie yra itin jautrds (alergiski) esafoksolanerui, eprinomektinui arba prazikvanteliui, turi
vengti salycio su NexGard Combo.

Lasinant $j vaistg, negalima valgyti, gerti ar rikyti, taip pat reikia stengtis neliesti vaisto pirstais.
Panaudojus vaista, reikia nusiplauti rankas.

Zmonéms negalima liesti tos gyviino kiino vietos, kurioje uZladinta vaisto, kol nebelieka vaisto
uzlasinimo zymiy. Vaikams negalima leisti zaisti su gyviinais, kuriems uzlasinta vaisto, kol ant jy kailio
nebeliks vaisto uzlasinimo zymiy, be to, rekomenduojama neleisti gyviinams, kuriems neseniai
uzlasinta vaisto, miegoti kartu su savo Seimininkais, ypac vaikais. Vaistg gyviinams rekomenduojama
uzlasinti vakare, kad po to jie kuo maziau kontaktuoty su Zzmonémis.

Vaistui patekus | akj arba ant odos, tg vietg reikia nedelsiant nuplauti vandeniu, o vaistu uzterstus
drabuzius reikia nusirengti. Kreipkités | gydytojq ir parodykite jam Sio vaisto informacinj lapelj arba
etikete.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bent vienai i$ $io vaisto sudedamujy medziagy, turi
vengti sglycio su Siuo vaistu.

Lasindamos vaistg, nésciosios turi dévéti pirstines, kad iSvengty tiesioginio salycio su vaistu.
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Kodél NexGard Combo buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad NexGard Combo nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir
rekomendavo leisti naudoti $j vaistg ES.

Kita informacija apie NexGard Combo

Visoje ES galiojantis NexGard Combo registracijos pazymeéjimas suteiktas 2021 m. sausio 6 d.

ISsamig informacija apie NexGard Combo rasite Agentiiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nexgard-combo.

Informacijos apie referencinj vaistg taip pat galima rasti Agentiros interneto svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2021-10.
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