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NexGard Combo
(esafoxolaner/eprinomektin/prazikvantel)
Véeobecny prehlad o lieku NexGard Combo a preco bol v EU povoleny

Co je liek NexGard Combo a na ¢o sa pouziva?

Liek NexGard Combo je antiparazitarny veterinarny liek urceny na liecbu zmiesanych infekcii s
vonkajsimi parazitmi (blchami, kliestami alebo usnym svrabom) a vnuatornymi parazitmi (pasomnicou
a hlistami).

Liek sa smie pouzivat len pri potvrdenych zmiedanych infekcidch alebo ak je macka velmi ohrozena
zmiesanou infekciou vonkajsimi parazitmi a hlistami a subezZne sa vyZaduje lie¢ba proti pasomnici. Ak
neexistuje riziko sibezného napadnutia, ma sa zvazit pouzitie antiparazitarneho lieku s uzsim
spektrom ucinnosti.

V pripade vonkajsich parazitov sa liek NexGard Combo mdze pouzit na lie¢bu napadnutia klieStami
a blchami podas jedného mesiaca. M6Ze sa tieZ pouzivat na lie¢bu napadnutia uSnym svrabom alebo
koznymi roztoémi a ako sUdast blSej alergickej dermatitidy (alergickej reakcie po blsom uhryznuti).

V pripade vnatornych parazitov sa liek NexGard Combo méZe pouZit na lie¢bu infekcii pdsomnicami
a hlistami/machovcami v ¢reve, ako aj plucnymi ¢ervami, ktoré sp6sobuju infekciu mechura. Liek
NexGard Combo sa mdze pouzit aj na prevenciu dirofilariézy poc¢as jedného mesiaca.

Liek NexGard Combo obsahuje lieCiva esafoxolaner, eprinomektin and prazikvantel.

Ako sa liek NexGard Combo pouziva?

Vydaj lieku NexGard Combo je viazany na lekarsky predpis. Liek je dostupny v aplikatoroch ako roztok
na urcené miesto na kozi v dvoch r6znych objemoch. Objem zavisi od telesnej hmotnosti macky.
Obsah aplikatora sa aplikuje na kozu nanesenim celého obsahu v strede krku na mieste, kde sa macka
nemdze olizat. Opakovana lie¢ba sa ma obmedzit na individudine limitované situacie s minimalnym
odstupom podania 4 tyzdne.

Ak potrebujete dalsie informacie o pouzivani lieku NexGard Combo, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouZzivatela alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.
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Akym sposobom liek NexGard Combo uUcinkuje?

LieCiva lieku NexGard Combo Gcinkuju réznymi sp6sobmi usmrcovania vonkajsich a vnatornych
parazitov.

Esafoxolaner je ektoparaziticka latka, ¢o znamena, ze usmrcuje vonkajsie parazity, ktoré ziju na kozi
alebo v kozi, v srsti alebo v usiach macky. Narusa spO6sob prenosu signalov medzi nervovymi bunkami
parazitu (neurotransmisiu), ¢o vedie k nekontrolovanej c¢innosti nervového systému a smrti parazita.
Blchy su usmrtené do 24 hodin a klieste do 48 hodin po podani. Esafoxolaner usmrcuje blchy pred
nakladenim vaji¢ok, a tym brani riziku kontaminacie domacnosti.

Prazikvantel a eprinomektin si endoparazitické latky, ¢o znamena, Ze usmrcuju parazity, ktoré zZiju v
tele macky. Prazikvantel poskodzuje bunkové membrany pasomnic, ¢o vedie k usmrteniu parazita.
Eprinomektin narisa nervové a svalové bunky hlist, ¢o vedie k paralyze a usmrteniu parazita.

Aké prinosy lieku NexGard Combo boli preukazané v stadiach?

Ucinnost lieku NexGard Combo sa skimala v laboratérnych aj v terénnych $tddiach.
Ektoparazity

V terénnej $tudii uskutoénenej v niektorych krajinadch EU bola 557 mackédm napadnutym blchami
a/alebo klieStami podana jedna lie¢ba liekom NexGard Combo alebo porovnavacim liekom na uréené
miesto na koZi obsahujlicim iné liecivo (fipronil a S-metoprén). V Studii sa preukazalo, ze liek
NexGard Combo je Gdinny v znizovani po¢tu bich u maciek napadnutych blchami o najmenej 95 % aZ?
do 30 dni po liecbe; tato lieCba bola prinajmensom taka ucinna ako liecba porovnavacim liekom.

Z tejto Stddie sa nedal vyvodit jasny zaver tykajici sa Géinnosti lieku NexGard Combo proti
klie§tom, ale dostato¢nd Gdinnost lieku NexGard Combo proti kliedtom druhu Ixodes icinus sa
preukazala v studiach na potvrdenie davky.

V daldej terénnej $tadii uskutoénenej v 2 eurdpskych krajindch sa porovnavala Géinnost jednej davky
lieku NexGard Combo s placebom (zdanlivou lie¢bou) proti usnému svrabu u 115 prirodzene
napadnutych maciek. Stidia preukazala, Ze liek NexGard Combo je G&inny pri znizovani mnozstva
usného svrabu o najmenej 90 %.

V laboratérnej studii s prirodzene a umelo infikovanymi mackami sa porovnavala ucinnost lieku
NexGard Combo proti koZnym roztocom (notoedrickému svrabu) s placebom v réznych ¢asovych
bodoch. U¢&innost lieku NexGard Combo bola 100 % v kazdom ¢asovom bode.

Endoparazity

Okrem niekolkych laboratornych studii sa vykonala aj studia o ucinnosti lieCiv eprinomektin a
prazikvantel s povolenym liekom Broadline. Tato Studia preukazala, Ze tieto lieCiva su takmer
na 100 % ucinné proti érevnym pasomniciam a hlistam (Toxocara cati, Ancylostoma spp,
Toxascaris leonina).

Echinokokdza spésobend pasomnicou Echinococcus multilocularis predstavuje pre Cloveka riziko, a
preto lieky proti tymto parazitom musia byt G&inné na 100 %. V laboratérnych $tidiach, v ktorych boli
pouzité umelo infikované macky, sa preukazalo, Ze liek NexGard Combo je ucinny pri liecbe infekcii
spOsobenych pasomnicou E. multilocularis. Laboratdrne Udaje, ktoré boli predloZzené pre liek Broadline
(ktory tieZ obsahuje prazikvantel, lie¢ivo proti padsomnici), tieZ preukdzali 100 % UG&innost.

Laboratérne $tudie s umelo infikovanymi mackami potvrdili G&innost lieku NexGard Combo pri
predchadzani dirofilariéze sp6sobenej parazitom Dirofilaria immitis pocas jedného mesiaca.
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Ucinnost lieku NexGard Combo proti réznym vyvojovym $tadidm macacieho plicneho éerva
(Aelurostrongylus abstrusus) sa preukézala v laboratérnej studii. U¢innost sa potvrdila aj v
predchadzajucich studiach, ktoré sa uskutocnili s povolenym liekom Broadline.

V stadii o Gcinnosti eprinomektinu a prazikvantelu, ktord bola predmetom Studie uskuto¢nenej

s povolenym liekom Broadline, sa preukdzala viac ako 90 % uc&innost tychto lie¢iv proti maéaciemu
pl'icnemu cervovi (Troglostrongylus brevior). Predtym uskutocnené laboratérne studie s liekom
Broadline preukazali, ze lieCiva s 100 % ucinné proti vezikalnym hlistam (Capillaria plica), ktoré
postihujud mocovy mechur.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku NexGard Combo?

NajéastejSie vedlajsie Gc¢inky lieku NexGard Combo (ktoré mézu postihovat 1 az 10 zvierat z 1 000) su
nadmerné slinenie, hnacka, kozné reakcie v mieste podania (vypadavanie chlpov, svrbenie), strata
chuti do jedla, apatia a vracanie. Tieto reakcie sa objavuju kratko po podani a vaésinou maju kratky a
mierny priebeh a ustlpia spontanne.

Zoznam vsetkych vedlajSich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku NexGard Combo sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti lieku NexGard Combo vratane prislusnych opatreni, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a majitelia alebo chovatelia zvierat dodrZiavat.

Osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na esafoxolaner, eprinomektin alebo prazikvantel, sa maju
vyhybat kontaktu s liekom NexGard Combo.

Osoba, ktord podava liek, nema fajcit, jest ani pit pocas aplikdcie a ma sa vyhnut kontaktu lieku s
prstami. Po manipuldcii s liekom si ma umyt ruky.

ludia sa nemaju dotykat zvierata v mieste aplikacie, kym s na mieste oSetrenia viditené stopy lieku.
Nedovolte detom hrat sa s oSetrenymi zvieratami, pokial st na mieste aplikacie viditelné stopy lieku,
a odporuda sa, aby Cerstvo oSetrené zvieratd nespali v posteli s majitelmi, najmé nie s detmi.
Odporuca sa oSetrovat zvierata vo vecernych hodinach, aby sa po oSetreni minimalizoval kontakt

s ludmi.

V pripade kontaktu s koZou alebo o¢ami si ihned’ oplachnite postihnuté miesto vodou a vyzlecte si
kontaminovany odev. Vyhladajte lekarsku pomoc a oboznamte lekara s pisomnou informaciou
pre pouzivatela alebo s obalom lieku.

Osoby so znamou precitlivenostou na ktorukolvek zlozku lieku sa maju vyhybat kontaktu s liekom.

Tehotné Zeny maju pri aplikacii nosit rukavice, aby zabranili priamemu kontaktu s liekom.

Predo je liek NexGard Combo povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku NexGard Combo su vacsie ako jeho rizika a ze
liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Dalsie informacie o lieku NexGard Combo

Lieku NexGard Combo bolo 6. januéra 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalie informacie o lieku NexGard Combo sa nachaddzajli na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/nexgard-combo.

Informacie o referencnom lieku sa takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2021
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