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(esafoxolaner/eprinomectina/praziquantel)
Prezentare generala a NexGard Combo si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este NexGard Combo si pentru ce se utilizeaza?

NexGard Combo este un medicament antiparazitar de uz veterinar utilizat pentru tratarea infectiilor
mixte cu paraziti externi (purici, cdpuse sau acarieni) si cu paraziti interni (viermi plati si viermi
rotunzi) la pisici.

Medicamentul trebuie utilizat doar in infectiile mixte confirmate sau daca pisicile au un risc
semnificativ de infectii mixte cu paraziti externi si cu viermi rotunzi si necesita tratament impotriva
viermilor plati in acelasi timp. Daca nu exista risc de coinfestare, trebuie luat in considerare un
medicament antiparazitar cu spectru de actiune mai mic.

Pentru paraziti externi, printr-o aplicare a NexGard Combo se poate trata infestarea cu purici si capuse
timp de o luna. Medicamentul poate fi folosit si pentru tratarea infestarilor cu raie auriculara sau
acarieni, precum si ca parte a tratamentului dermatitei alergice provocate de purici (reactie alergica a
pielii la muscaturile de purice).

Pentru paraziti interni, NexGard Combo poate fi utilizat pentru tratarea infectiilor cu viermi plati si cu
viermi rotunzi/viermi cu cérlig din intestin, precum si a celor cu viermi pulmonari si cu viermii rotunzi
care infecteaza vezica urinara. NexGard Combo poate fi utilizat si pentru prevenirea dirofilariozei
cardiace timp de o luna dupa fiecare aplicare.

NexGard Combo contine substantele active esafoxolaner, eprinomectina si praziquantel.

Cum se utilizeaza NexGard Combo?

NexGard Combo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalda. Medicamentul este disponibil
sub forma de solutie locala in aplicatoare cu doua volume diferite. Volumul depinde de greutatea
pisicii. Continutul aplicatorului se aplica pe pielea pisicii intr-un singur loc, la mijlocul cefei, unde pisica
nu poate sa-l lingd. Repetarea tratamentelor trebuie limitata la situatii individuale specifice, cu un
interval minim de 4 saptamani intre tratamente.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
An agency of the European Union

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact  Telephone +31 (0)88 781 6000

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Pentru mai multe informatii despre utilizarea NexGard Combo, cititi prospectul sau adresati-va
medicului veterinar sau farmacistului.

Cum actioneaza NexGard Combo?

Substantele active din NexGard Combo actioneaza in moduri diferite pentru a omori parazitii externi si
interni.

Esafoxolanerul este un ectoparaziticid, ceea ce inseamna ca omoara parazitii externi care traiesc pe
sau in pielea, in blana sau in urechea pisicii. Substanta interfereaza cu modul in care se transmit
semnalele intre celulele nervoase ale parazitului (neurotransmisie), determinand o activitate
necontrolata a sistemului nervos al parazitului si moartea acestuia. Puricii si capusele mor in interval
de 24 si, respectiv, 48 de ore dupa tratament. Esafoxolanerul omoara puricii inainte sa depuna oua si
previne, astfel, contaminarea casei.

Praziquantelul si eprinomectina sunt endoparaziticide, ceea ce inseamna ca omoara parazitii care
traiesc in interiorul corpului pisicii. Praziquantelul deterioreaza membranele celulare ale viermilor plati,
determinand moartea parazitului. Eprinomectina interfereaza cu celulele nervoase si musculare ale
viermilor rotunzi, provocand paralizia si moartea parazitului.

Ce beneficii a prezentat NexGard Combo pe parcursul studiilor?

Eficacitatea NexGard Combo a fost analizata atéat in studii de laborator, cat si in studii de teren.
Ectoparaziti

Intr-un studiu de teren efectuat in mai multe t&ri ale UE, 557 de pisici infestate cu purici si/sau
capuse au primit tratament unic cu NexGard Combo sau cu un medicament spot-on comparator care
continea alte substante active [fipronil si (S)-metopren]. Studiul a demonstrat eficacitatea NexGard
Combo in reducerea cu cel putin 95 % a numarului de purici la pisicile infestate, timp de pana la 30
de zile dupa tratament; tratamentul a fost cel putin la fel de eficace ca medicamentul comparator.
Din acest studiu nu a putut fi trasa o concluzie clara privind eficacitatea NexGard Combo impotriva
capuselor, dar studiile de confirmare a dozei au aratat o eficacitate suficienta a NexGard Combo
impotriva speciei de capuse Ixodes ricinus.

In alt studiu de teren, desfasurat in 2 tari europene, eficacitatea unei doze unice de NexGard Combo a
fost comparata cu placebo (un preparat inactiv) impotriva raiei auriculare la 115 pisici infestate in
mod natural. Studiul a demonstrat eficacitatea NexGard Combo in reducerea numarului de paraziti
auriculari cu cel putin 90 %.

Intr-un studiu de laborator efectuat la pisici infestate natural si artificial, eficacitatea NexGard Combo
impotriva raiei provocate de acarieni (raie notoedrica) a fost comparata cu tratamentul cu placebo
la diferite momente. La fiecare dintre momente evaluate, eficacitatea NexGard Combo a fost de

100 %.

Endoparaziti

Pe l1anga o serie de studii de laborator, a fost deja efectuat un studiu privind eficacitatea substantelor
active eprinomectind si praziquantel cu medicamentul autorizat Broadline. Acest studiu a aratat ca
substantele active au o eficacitate de aproape 100 % impotriva viermilor plati si viermilor
intestinali rotunzi (Toxocara cati, Ancylostoma spp, Toxascaris leonina).
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Echinococoza cauzata de viermii plati Echinococcus multilocularis prezinta risc pentru om si, prin
urmare, medicamentele impotriva acestor paraziti trebuie sa aiba o eficacitate de 100 %. Studiile de
laborator care au utilizat pisici infestate artificial au aratat eficacitatea NexGard Combo in tratarea
infectiilor cu E. multilocularis. Datele de laborator prezentate anterior pentru Broadline (care contine si
praziquantel, substanta activa impotriva acestui vierme plat) au aratat, de asemenea, o eficacitate de
100 %.

Studiile de laborator pe pisici infestate artificial au confirmat eficacitatea NexGard Combo in prevenirea
dirofilariozei cardiace cauzate de Dirofilaria immitis timp de o luna.

Eficacitatea NexGard Combo impotriva diferitelor stadii de dezvoltare a viermilor pulmonari la pisici
(Aelurostrongylus abstrusus) a fost demonstrata intr-un studiu de laborator. Eficacitatea a fost
sustinuta si prin studii efectuate anterior cu medicamentul autorizat Broadline.

Pentru eficacitatea substantelor active eprinomectina si praziquantel s-a efectuat anterior un studiu
cu medicamentul autorizat Broadline, care a aratat ca substantele active au o eficacitate de peste
90 % impotriva viermilor pulmonari la pisici (Troglostrongylus brevior). De asemenea, studiile de
laborator efectuate anterior cu Broadline au aratat ca substantele active au o eficacitate de 100 %
impotriva viermilor rotunzi ai vezicii (Capillaria plica), care afecteaza vezica urinara.

Care sunt riscurile asociate cu NexGard Combo?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu NexGard Combo (care pot afecta intre 1 si 10 animale
din 1 000) sunt salivatie excesiva, diaree, reactii ale pielii la locul de aplicare (caderea parului,
mancarime), pierderea poftei de mancare, letargie si varsaturi. Aceste reactii apar la scurt timp dupa
aplicare si sunt de obicei usoare, de scurta durata si cu vindecare spontana.

Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu NexGard Combo, cititi prospectul.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru NexGard Combo au fost incluse
informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile de precautie care trebuie respectate de
personalul medical si de proprietarii sau ingrijitorii de animale.

Persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la esafoxolaner, eprinomectina sau praziquantel trebuie
sa evite contactul cu NexGard Combo.

Persoana care aplica medicamentul nu trebuie sa fumeze, sa bea sau sa manance in timpul aplicarii si
trebuie sa evite atingerea medicamentului cu degetele. Dupa manipularea produsului, trebuie sa se
spele pe maini.

Animalul nu trebuie atins pe locul aplicarii pana cand nu se mai observa zona tratata. Copiilor nu
trebuie sa li se permitd sa se joace cu animalele tratate pana cand nu se mai observa locul aplicarii si
se recomanda ca animalele tratate recent sa nu doarma cu stapanii, mai ales cu copiii. Se recomanda
ca animalele sa fie tratate seara, pentru a reduce contactul cu oamenii dupa tratament.

in caz de contact cu pielea sau cu ochii, zona afectatd trebuie cltitd imediat cu ap&, iar hainele
contaminate trebuie scoase. Solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta
produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre ingrediente trebuie sa evite contactul cu
produsul.
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Femeile gravide trebuie sa poarte manusi cand aplica medicamentul, pentru a evita contactul direct cu
acesta.

De ce este NexGard Combo autorizat in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile NexGard Combo sunt mai mari decat
riscurile asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Alte informatii despre NexGard Combo

Nexgard Combo a primit o autorizatie de punere pe piata valabila pe intreg teritoriul UE, la 6 ianuarie
2021.

Mai multe informatii despre NexGard Combo se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nexgard-combo.

De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2021.
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