BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NexGard Combo spot-on, 16sning for katt <25 kg
NexGard Combo spot-on, 16sning for katt 2,5-7,5 kg

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:
1 spot-on-applikator innehéller:

NexGard Combo Volym per Esafoxolaner Eprinomektin Prazikvantel
enhetsdos (ml) (mg) (mg) (mg)
Katt 0,8-<2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Katt 2,5-<7,5 kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Hjilpimnen:

Butylhydroxitoluen (E321) 1 mg/ml.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, 10sning.
Klar, farglos till ljusgul till ljusbrun losning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For katter med eller med risk for blandinfektion med cestoder, nematoder och ektoparasiter.
Lakemedlet ar endast indicerat niar behandling mot alla tre grupperna samtidigt efterstriavas.

Ektoparasiter
- Behandling av loppangrepp (Ctenocephalides felis). En behandling ger omedelbar och ihdllande

avdodande effekt mot loppor i en manad.

- Likemedlet kan anvéndas som en del av en behandlingsstrategi for kontroll av dermatit orsakad
av loppallergi (FAD).

- Behandling av féstingangrepp. En behandling ger omedelbar och ihdllande fastingavdddande
effekt mot Ixodes scapularis i en manad och mot Ixodes ricinus i fem veckor.

- Behandling av 6ronskabb (Otodectes cynotis).

- Behandling av skabb hos katt (orsakad av Notoedres cati).

Gastrointestinala cestoder
- Behandling av infektion med bandmask (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis,
Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella pasqualei och Joyeuxiella funrmanni).




Nematoder

Gastrointestinala nematoder

- Behandling av infektion med gastrointestinala nematoder (Toxocara cati: L3-larver, L4-larver
och adulta; Ancylostoma tubaeforme och Ancylostoma ceylanicum: L4-larver och adulta;
Toxascaris leonina och Ancylostoma braziliense: adulta).

Kardiopulmonella nematoder

- Forebyggande behandling mot hjartmask (Dirofilaria immitis) som haller i en manad.

- Behandling av infektion med lungmask hos katt (Troglostrongylus brevior: L4-larver och
adulta, Aelurostrongylus abstrusus: L3- och L4-larver samt adulta).

- Forebyggande behandling mot sjukdom orsakad av lungmasken Aelurostrongylus abstrusus
(genom att minska graden av infektion med L3- och L4-larver av Aelurostrongylus abstrusus).

Urinblésenematoder
- Behandling av infektion med urinblasemask (Capillaria plica).

4.3 Kontraindikationer
Anvénd inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpamnena.
4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Var sérskilt uppmérksam vid applicering av lakemedlet pé langhariga raser. Se till att det appliceras
direkt pa huden och inte i pélsen, da detta kan leda till ldgre biotillgdnglighet av den aktiva substansen.

Fastingar och loppor méste starta en maltid pa katten for att exponeras for esafoxolaner. Risk for
Overforing av artropodburna sjukdomar kan darfor inte uteslutas.

Katter i omraden med endemisk forekomst av hjartmask, eller katter som har rest till sddana omraden,
kan ha infekterats med adult hjirtmask. Aven om likemedlet kan administreras sikert till katter
infekterade med adult hjartmask, har ingen terapeutisk effekt mot adult Dirofilaria immitis faststllts.
Det rekommenderas dérfor att alla katter som dr 6 ménader eller dldre och lever i omraden med
endemisk forekomst av hjartmask testas for infektion med adult hjartmask innan férebyggande
hjartmaskbehandling med ldkemedlet sétts in.

Bandmaskinfektion kan aterkomma om inte atgérder for att kontrollera mellanvérdar sisom loppor och
moss med mera vidtas. Vissa katter med uppenbara infektioner av Joyeuxiella spp. eller Dipylidium
caninum kan dnda ha en hog andel juvenila maskar som kan vara mindre kénsliga for ldkemedlet.
Darfor rekommenderas uppfoljning efter behandling vid sddana infektioner.

Resistens mot en specifik klass av antiparasitira lakemedel som ingér i den fasta
kombinationsprodukten kan utvecklas vid upprepat anvindande av antiparasitdra ladkemedel fran dessa
klasser under en lingre tid. Hénsyn ska dérfor tas till epidemiologisk information om malarters
radande kénslighet for att begransa mojligheten for framtida selektion for resistens.

Undvik schamponering av djuret inom 2 dagar efter applicering, eftersom det inte finns nagra studier
om hur schamponering paverkar effekten av ldkemedlet.

For att minska risken for nya loppangrepp rekommenderas det att alla katter i hushéllet behandlas.
Aven andra djur som lever i samma hushéll ska behandlas med ett for dem lampligt 1akemedel.

Alla stadier av loppor kan angripa kattens sovkorg, liggunderlag och andra vanliga viloplatser, som
mattor och stoppade mdbler. Vid omfattande loppangrepp och nir bekdmpningsatgarderna paborjas
bor dessa omraden behandlas med lamplig produkt och dérefter dammsugas regelbundet.



4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsétgéirder for djur

Enbart for spot-on administrering. Injicera inte, administrera inte oralt eller via ndgon annan
administreringsvdg. Undvik kontakt med kattens 6gon. Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skolj
O6gonen omedelbart med rent vatten. Uppsok veterindr om dgonirritationen kvarstar.

Det ar viktigt att se till att lakemedlet appliceras pa ett hudomrade dir katten inte kommer 4t att slicka
bort det; i nackens mitt, mellan skallbasen och skulderbladen. Se till att djuren inte slickar varandra
tills det behandlade omrédet inte ldngre &r synligt. Oralt intag av ldkemedlet har observerats orsaka
dregling.

Sdkerheten av ldkemedlet har inte testats hos kattungar som ar yngre &n 8 veckor. Lakemedlet 4r avsett
for katter som véger minst 0,8 kg och som 4r minst 8 veckor gamla.

Likemedlet ska endast anvindas vid bekréftad blandinfektion eller hos katter som loper betydande
risk for blandinfektion av ektoparasiter och nematoder (inklusive férebyggande behandling mot
hjartmask) och dér samtidig behandling mot cestoder ar indicerat. Om det inte foreligger risk for
samtidig infestation ska behandling med ett antiparasitirt medel med smalt spektrum i f6rsta hand
overvagas.

Forskrivning och anvéndningsfrekvens ska anpassas kattens individuella behov, baserat pé klinisk
bedomning, djurets levnadssitt samt lokal epidemiologisk situation (inklusive zoonotiska risker nér
relevant) for att enbart omfatta situationer med blandinfektion eller risk for sddana.

Lakemedlet ska inte anvéndas till andra katter utan foregadende veterindrkonsultation.

Upprepade behandlingar bor begrénsas till enskilda situationer (se avsnitt 4.9 for
behandlingsrekommendation) med ett behandlingsintervall pa minst 4 veckor. Sakerheten har inte
utvérderats langre &n 6 ménader (se dven avsnitt 4.4, 4.10 och 5.2); darfér rekommenderas det att ge
hogst 6 pa varandra foljande behandlingar inom en 12-ménadersperiod.

Ekinokockos utgdr en risk for ménniska, och &r en anmélningspliktig sjukdom enligt
Virldsorganisationen for djurhélsa (OIE). I handelse av ekinokockos méste specifika riktlinjer for
behandling och uppfdljning samt skydd av personer foljas. Experter eller institut for parasitologi bor
konsulteras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

ROk, drick eller &t inte vid applicering.

Tvitta hinderna omedelbart efter anvindning.

Anvéand applikator ska kasseras direkt och inte ldmnas inom syn- eller rdckhall for barn.

Undvik att fingrarna kommer i kontakt med innehéllet i applikatorn. Vid spill pa handerna tvitta med
tval och vatten. Detta likemedel kan orsaka dgonirritation som i undantagsfall kan vara svar. Vid
oavsiktlig kontakt med dgonen, skdlj 6gonen omedelbart och noggrant med vatten. Avlégsna
eventuella kontaktlinser efter de forsta fem minuterna och fortsétt dérefter att skolja. Uppsok likare
och visa denna information eller etiketten.

Forsékra dig om att det behandlade omrédet inte ldngre &r synligt innan du vidror appliceringsstéllet.
Barn ska inte leka med behandlade djur sa lange appliceringsstillet ar synligt. Det rekommenderas att
nyligen behandlade djur inte sover med édgaren, speciellt inte med barn. Det rekommenderas att djuren
behandlas pé kvillen for att minska kontakt med ménniskor efter behandling.

Personer som ar 6verkdnsliga for esafoxolaner, eprinomektin eller prazikvantel eller ndgot hjalpdmne
ska undvika kontakt med lakemedIet.



Eftersom fetotoxiska och teratogena effekter har rapporterats hos forséksdjur efter signifikant daglig
exponering for glycerolformal ska gravida kvinnor anvdnda handskar under appliceringen for att
undvika direktkontakt med likemedlet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I kliniska studier observerades mindre vanliga fall av hypersalivering, diarré, 6vergaende
hudreaktioner vid appliceringsstéllet (haravfall, kldda), aptitldshet, letargi och krikning strax efter
administrering. Dessa reaktioner var oftast milda, kortvariga och gick 6ver spontant.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men farre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- sdllsynta (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sillsynta (firre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Kan anvéndas till avelshonor samt under draktighet och laktation.

Sakerheten av detta likemedel har inte faststillts hos hankatter som anvinds for avel.
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte givit belagg for skadliga effekter av de aktiva
substanserna pa reproduktionsforméagan hos hanar. Hos avelshanar ska likemedlet endast anvindas i
enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kinda.

4.9 Dosering och administreringssatt

Spot-on anvéndning.

Dosering:
Den ldgsta rekommenderade dosen ér 1,44 mg esafoxolaner, 0,48 mg eprinomektin och 10 mg
prazikvantel per kg kroppsvikt.

Vilj lamplig storlek pé applikatorn motsvarande kattens vikt.

Kattens vikt Volym per Esafoxolaner Eprinomektin Prazikvantel (mg)
enhetsdos (ml) (mg) (mg)
0,8-<2,5kg 0,3 3,60 1,20 24,90
2,5-<7,5kg 0,9 10,80 3,60 74,70
>75kg lamplig kombination av applikatorer

Administreringssitt:

1. Anvind en sax for att klippa blistret langs den streckade linjen.

2. Dra av folien.

3. Ta ur applikatorn ur forpackningen och hall den upprétt. Dra tillbaka kolven nagot.

4. Vrid och dra av héttan.

5. Dela pélsen i nackens mitt, mellan skallbasen och skulderbladen, sé att huden blir synlig.
Placera applikatorns spets pa huden och tom hela innehéllet direkt pa huden pa en punkt.
Likemedlet ska appliceras pé torr hud i ett omréde dér katten inte kommer at att slicka. Vid
applicering pa langhariga raser ska man se till att 1dkemedlet hamnar pa huden, och inte i pélsen,
for att uppna optimal effekt.

6. Tviétta hinderna efter anviandning.



Behandlingsschema:
En enkel dos av likemedlet ska appliceras for behandling av infestation med loppor och/eller féastingar

och/eller skabb, och for samtidig behandling av gastrointestinala och/eller pulmonella nematoder
och/eller urinbldsenematoder samt cestoder. Behov och frekvens av upprepad(e) behandling(ar) ska
faststéllas i overenskommelse med forskrivande veterinir och med hansyn till lokal epidemiologisk
situation och djurets levnadssitt (t.ex. mdjlighet att rora sig utomhus). Se dven avsnitt 4.5.

Omraden utan endemisk foérekomst av hjdrtmask eller lungmask hos katter:

Katter som inte 16per bestdende risk for hjartmask- eller lungmaskinfektion ska behandlas enligt ett
schema som foreskrivs av veterindr och anpassas till varje enskild situation med aterinfektion/-
infestation med parasiter. I annat fall ska ett ladkemedel med smalt spektrum anvéindas for att
sdkerstélla hillbar behandling mot relevanta parasiter.

Omraden med endemisk forekomst av hjartmask:

Katter som lever i omraden med endemisk forekomst av hjartmask och som jagar kan behandlas med
en manads mellanrum for att sékerstilla bade lamplig forebyggande behandling mot hjartmask och
behandling av eventuell aterinfektion med cestoder. I annat fall ska ett likemedel med smalt spektrum
anvandas for ytterligare behandling. Forebyggande behandling mot hjartmask genom avdddande av
Dirofilaria immitis-larver ska pabdorjas inom en manad efter forsta forvantade exponering for myggor
och fortsitta minst en méanad efter den sista exponeringen fér myggor.

Omraden med endemisk forekomst av lungmask hos katter:

Katter i riskzonen (jaktbeteende) som lever i endemiska omraden kan behandlas med en manads
mellanrum f6r att minska risken for etablering av vuxen lungmask (Aelurostrongylus abstrusus) som
orsakar klinisk sjukdom och for att behandla eventuell aterinfektion med cestoder. I annat fall ska ett
lakemedel med smalt spektrum anvindas for ytterligare behandling.

Behandling av lungmask: Ingen eller liten effekt pa frisdttningen av L1-larver av A. abstrusus i
avforingen kan forvéntas inom cirka 2 veckor efter behandling pa grund av passagetiden for L1-larver
frén lungorna genom magtarmkanalen. Bestimning av antalet larver i avforingen for att bedoma
behandlingseffekt (och beslut huruvida en andra behandling med ett 1ikemedel med smalare spektrum
ar nodvéndig) ska darfor goras tidigast tva veckor efter behandlingen.

Oronskabb:
Vid oronskabb ska en ytterligare veterindrundersokning utforas 4 veckor efter behandling for att
faststélla om en ytterligare behandling med ett lakemedel med smalt spektrum ar nddvéndig.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Sédkerheten har utvirderats med upp till 5 gdnger maximal rekommenderad dos hos friska kattungar

8 veckor eller dldre och behandlade upp till 6 gdnger med 4 veckors mellanrum. Vid 3 ganger maximal
rekommenderad dos observerades inga biverkningar. Vid 5 ganger maximal rekommenderad dos
observerades en enstaka allvarlig neurologisk reaktion (ataxi, desorientering, apati, tremor, hypotermi
och pupillutvidgning) efter den tredje behandlingen. Reaktionen gick 6ver efter tvittning av
appliceringsstillet samt insédttande av akutatgarder och symptomatisk behandling. Hos vissa djur
observerades morkroda subkutana omréden pa de topikala appliceringsstéllena vid 5 gdnger maximal
rekommenderad dos.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: antiparasitira medel; insektsdodande och repellerande medel;
avermektiner; eprinomektin, kombinationer.
ATCvet-kod: QP54AAS54.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Esafoxolaner ir (S)-enantiomeren av afoxolaner och tillhér isoxazolin-familjen med effekt mot
artropoder. Esafoxolaner verkar antagonistiskt vid ligandreglerade kloridjonkanaler, i synnerhet de
reglerade av neurotransmittorn gamma-aminosmorsyra (GABA). Isoxazoliner ar
kloridkanalmodulerande substanser som binder till ett sdrskilt och unikt stélle pa insektens GABA-
kloridkanal och blockerar diarigenom pre- och postsynaptisk éverforing av kloridjoner genom
cellmembran. Langvarig esafoxolanerinducerad hyperexcitation resulterar i okontrollerad aktivitet i
det centrala nervsystemet, vilket leder till doden for artropoder. Den selektiva toxiciteten av
esafoxolaner mellan artropoder och dédggdjur kan forklaras av olika kénslighet hos deras GABA-
receptorer.

Loppor och féstingar elimineras inom 24 respektive 48 timmar efter behandling.

Esafoxolaner dédar loppor innan de hunnit ldgga dgg och forebygger darfor risken for
loppkontamination i hushallet. Det har effekt mot kvalster (N. cati, O. cynotis) som orsakar kattskabb
eller 6ronskabb hos katt.

Eprinomektin ir en endektocid som tillhor gruppen makrocykliska laktoner. Foreningar ur gruppen
binder selektivt och med hdg affinitet till glutamatreglerade kloridjonkanaler som forekommer i
ryggradslosa djurs nerv- och muskelceller. Detta leder till en 6kad permeabilitet av kloridjoner dver
cellmembranen med en hyperpolarisering av nerv- eller muskelceller, vilket i sin tur leder till
parasitens forlamning och déd. Eprinomektin har visats ha effekt mot gastrointestinala nematoder samt
nematoder som lever utanfér mag-tarmkanalen och anses dven ha effekt mot kvalster (N. cati,

O. cynotis).

Prazikvantel &r ett syntetiskt isokinolin-pyrazinderivat aktivt mot bandmask. Prazikvantel tas snabbt
upp genom parasitens ytskikt och paverkar membranpermeabiliteten hos cestoder och diarmed flodet
av divalenta katjoner, speciellt kalciumjonhomeostas, vilket anses bidra till den snabba
muskelsammandragningen och vakuoliseringen. Detta resulterar i svara skador i parasitens
integument, sammandragningar och paralys, stdrningar i metabolismen och slutligen déd och
utsondring av parasiten.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Esafoxolaner absorberas systemiskt fran det topikala appliceringsstillet och maximal koncentration i
plasma uppnés mellan 4 och 14 dagar efter applicering. Esafoxolaner elimineras langsamt fran plasma
(tiz= 21,7 + 2,8 dagar efter en enda administrering) och utsdndras i avforing och urin.

Eprinomektin absorberas systemiskt frdn det topikala appliceringsstéllet och maximal koncentration i
plasma uppnés mellan 1 och 2 dag(ar) efter applicering. Eprinomektin elimineras langsamt fran
plasma (t12= 5,4 + 2,7 dagar efter en enda administrering) och utséndras i av{oring.

Prazikvantel absorberas systemiskt fran det topikala appliceringsstéllet och maximal koncentration i
plasma uppnés mellan 4 och 8 timmar efter applicering. Prazikvantel elimineras ldngsamt fran plasma
(ti2 = 4,3 £ dagar efter en enda administrering) och utsdndras i urin.

De farmakokinetiska profilerna for prazikvantel och eprinomektin paverkas inte av samtidig
administrering.

Ingen ackumulering observerades efter upprepad administrering for prazikvantel, men ackumulering
observerades fran den 2:a till den 5:e ménatliga administreringen for esafoxolaner (férhallanden 3,24
for Cmax och 3,09 for AUC) och for eprinomektin (forhéllanden 1,59 for Cimax och 1,87 for AUC). Se

avsnitt 4.5 for séker anvédndning vid upprepade behandlingar.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Glycerolformal

Dimetylisosorbid

Butylhydroxitoluen (E321)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kinda.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 &r.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara oanvind applikator i originalfdrpackningen. Ljuskansligt.
Anvind applikator ska kasseras direkt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Sprutformad spot on-applikator (behéllare av klar silikoniserad cyklisk olefinkopolymer (COC), kolv
av brombutylsilikoniserat gummi och hitta av brombutylgummi). Applikatorn innehaller 0,3 ml eller

0,9 ml och ar placerad i individuella plastblister.

Kartong innehéllande 1, 3, 4 eller 15 blisterforpackning(ar) med 1 applikator (a 0,3 ml).
Kartong innehallande 1, 3, 4, 6 eller 15 blisterforpackning(ar) med 1 applikator (a 0,9 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

NexGard Combo eller en tom applikator far inte sldppas ut 1 vattendrag pa grund av fara for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/267/001-009

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 06/01/2021



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lidkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


http://www.ema.europa.eu/

BILAGA 1T

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

FRANKRIKE

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt 1dkemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong, forpackningsstorlekar med 1, 3, 4, 6 eller 15 applikatorer

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NexGard Combo spot-on, 16sning for katt < 2,5 kg
NexGard Combo spot-on, 16sning for katt 2,5-7,5 kg

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Per dos:

esafoxolaner 3,60 mg
eprinomektin 1,20 mg
prazikvantel 24,90 mg

esafoxolaner 10,80 mg
eprinomektin 3,60 mg
prazikvantel 74,70 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, 10sning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1x0,3ml
3x0,3ml
4x%x0,3ml
15x 0,3 ml

1x0,9ml
3x0,9ml
4x0,9ml
6x 0,9 ml
15 x 0,9 ml

5.  DJURSLAG

Katt

| 6.  INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Spot-on anvéndning.
Endast for utvirtes anvindning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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‘ 8. KARENSTID(ER)

| 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Undvik att 1akemedlet kommer i kontakt med dina 6gon.
Las bipacksedeln fore anvandning.

10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara oanvéand applikator i originalférpackningen.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint ldkemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BE.GRANSNIN GAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland
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16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/267/001 1 x 0,3 ml
EU/2/20/267/002 3 x 0,3 ml
EU/2/20/267/003 4 x 0,3 ml
EU/2/20/267/004 15 x 0,3 ml

EU/2/20/267/005 1 x 0,9 ml
EU/2/20/267/006 3 x 0,9 ml
EU/2/20/267/007 4 x 0,9 ml
EU/2/20/267/008 6 x 0,9 ml
EU/2/20/267/009 15 x 0,9 ml

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NexGard Combo < 2,5 kg
NexGard Combo 2,5-7,5 kg
esafoxolaner, eprinomektin, prazikvantel

N

[

| 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

™\ Boehringer
I”ll Ingelheim

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Applikator

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NexGard Combo

2. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

0,3 ml
0,9 ml

| 3. ADMINISTRERINGSVAG

| 4. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

6. UTGANGSDATUM

EXP
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
NexGard Combo spot-on, losning for katt < 2,5 kg
NexGard Combo spot-on, losning for katt 2,5-7,5 kg

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NexGard Combo spot-on, 16sning for katt <25 kg

NexGard Combo spot-on, 16sning for katt 2,5-7,5 kg

esafoxolaner, eprinomektin, prazikvantel

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 spot-on-applikator innehéller:

Aktiva substanser:

NexGard Combo Volym per Esafoxolaner Eprinomektin Prazikvantel
enhetsdos (ml) (mg) (mg) (mg)
Katt 0,8-<2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Katt 2,5-<7,5 kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Hjilpimnen:

Butylhydroxitoluen (E321) 1 mg/ml.

Spot-on, 10sning.
Klar, férglos till ljusgul till ljusbrun 1osning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For katter med eller med risk for blandinfektioner med bandmask, rundmask och utvirtes parasiter.
Likemedlet ska endast anvéndas nér behandling mot alla tre grupperna samtidigt efterstrévas.

Utviértes parasiter

- Behandling av loppangrepp (Ctenocephalides felis). En behandling ger omedelbar och ihdllande
avdodande effekt mot loppor i en ménad.

- Likemedlet kan anvéndas som en del av en behandlingsstrategi for kontroll av dermatit orsakad
av loppallergi (FAD).
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- Behandling av féstingangrepp. En behandling ger omedelbar och ihdllande fastingavdddande
effekt mot Ixodes scapularis i en manad och mot Ixodes ricinus i fem veckor.

- Behandling av 6ronskabb (Otodectes cynotis).

- Behandling av skabb hos katt (orsakad av Notoedres cati).

Bandmask
Behandling av infektion med bandmask (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei och Joyeuxiella fuhrmanni).

Rundmask

- Forebyggande behandling mot hjartmask (Dirofilaria immitis) som haller i en manad.

- Behandling av infektion med rundmask i mag-tarmkanalen (Toxocara cati: L3-larver, L4-larver
och vuxna, Ancylostoma tubaeforme och Ancylostoma ceylanicum: L4-larver och vuxna,
Toxascaris leonina och Ancylostoma braziliense: vuxna).

- Behandling av infektion med lungmask hos katt (Troglostrongylus brevior: L4-larver och vuxna
Aelurostrongylus abstrusus: L3- och L4-larver samt vuxna).

- Forebyggande behandling mot sjukdom orsakad av lungmasken Aelurostrongylus abstrusus
(genom att minska graden av infektion med L3- och L4-larver av Aelurostrongylus abstrusus).

- Behandling av infektion med urinblasemask (Capillaria plica).

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot av hjdlpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

I kliniska studier observerades mindre vanliga fall av dregling, diarré, dvergaende hudreaktioner vid
appliceringsstillet (haravfall, klada), aptitloshet, slohet och krikning strax efter applicering. Dessa
reaktioner var oftast milda, kortvariga och gick dver spontant.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- sdllsynta (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sillsynta (firre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For topikal applicering pé huden (spot-on anvindning).
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Dosering:
Den ldagsta rekommenderade dosen ér 1,44 mg esafoxolaner, 0,48 mg eprinomektin och 10 mg
prazikvantel per kg kroppsvikt.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Anvind en applikatorstorlek anpassad for kattens vikt (0,3 eller 0,9 ml, se dven avsnitt ”deklaration av
aktiv(a) substans(er) och dvriga substanser”).

1. Anvind en sax for att klippa blistret langs den streckade linjen.

2. Dra av folien.

3. Ta ur applikatorn ur forpackningen och hall den upprétt. Dra tillbaka kolven nagot.

4. Vrid och dra av héttan.

5. Dela pélsen i nackens mitt, mellan skallbasen och skulderbladen, sé att huden blir synlig.
Placera applikatorns spets pa huden och tém hela innehallet direkt pa huden pa en punkt.
Likemedlet ska appliceras pa torr hud i ett omrade dér katten inte kommer at att slicka. Vid
applicering pa langhariga raser ska man se till att 1akemedlet hamnar pa huden, och inte i palsen,
for att uppné optimal behandlingseffekt.

6. Tvitta hinderna efter anvindning.

Behandlingsschema:

En enkel dos av likemedlet ska appliceras for behandling av angrepp av loppor och/eller fastingar
och/eller skabb, och for samtidig behandling av rundmask i mag-tarmkanalen och/eller lungorna
och/eller urinblasan samt bandmask. Behov och frekvens av upprepad(e) behandling(ar) ska faststéllas
1 6verenskommelse med forskrivande veteriniar och med hénsyn till lokal epidemiologisk situation och
djurets levnadssitt (t.ex. mojlighet att rora sig utomhus). Se dven avsnitt ”sarskilda varningar”.

Omréaden utan endemisk forekomst av hjdrtmask eller lungmask hos katter:

Katter som inte I0per bestdende risk for hjartmask- eller lungmaskinfektion ska behandlas enligt ett
schema som foreskrivs av veterindr och anpassas till varje enskild situation med aterinfektion/-
infestation (angrepp) med parasiter. I annat fall ska ett likemedel med smalt spektrum anvéndas for att
sdkerstélla hdllbar behandling mot relevanta parasiter.

Omraden med endemisk foérekomst av hjartmask:

Katter som lever i omraden med endemisk forekomst av hjartmask och som jagar kan behandlas med
en manads mellanrum for att sikerstilla bade lamplig forebyggande behandling mot hjartmask och
behandling av eventuell aterinfektion med bandmask. I annat fall ska ett ldkemedel med smalt
spektrum anvéndas for ytterligare behandling.

Forebyggande behandling mot hjartmask genom avdédande av Dirofilaria immitis-larver ska paborjas
inom en manad efter forsta forvantade exponering fér myggor och fortsdtta minst en méanad efter den
sista exponeringen for myggor.

Omraden med endemisk foérekomst av lungmask hos katter:

Katter i riskzonen (jaktbeteende) som lever i endemiska omraden kan behandlas med en ménads
mellanrum for att minska risken for etablering av vuxen lungmask (Aelurostrongylus abstrusus) som
orsakar klinisk sjukdom och for att behandla eventuell aterinfektion med bandmask. I annat fall ska ett
lakemedel med smalt spektrum anvindas for ytterligare behandling.

Behandling av lungmask: Ingen eller liten effekt pa friséttningen av L1-larver av A. abstrusus i
avforingen kan forvintas inom cirka 2 veckor efter behandling pé grund av passagetiden for L1-larver
frén lungorna genom magtarmkanalen. Bestdmning av antalet larver i avforingen for att bedoma
behandlingseffekt (och beslut huruvida en andra behandling med ett 1ikemedel med smalare spektrum
ar nodvandig) ska darfor goras tidigast tva veckor efter behandlingen.

Oronskabb:
Vid 6ronskabb ska en ytterligare veterindrundersékning utforas 4 veckor efter behandling for att
faststélla om en ytterligare behandling med ett ldkemedel med smalt spektrum ar nodvandig.
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10. KARENSTIDER

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvara oanvind applikator i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anvind applikator ska kasseras direkt.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen efter EXP.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Var sirskilt uppmaérksam vid applicering av lakemedlet p& langhériga raser. Se till att det appliceras
direkt pa huden och inte i pélsen, da detta kan leda till lagre biotillgdnglighet av den aktiva substansen.

Undvik schamponering av djuret inom 2 dagar efter applicering, eftersom det inte finns négra studier
om hur schamponering paverkar effekten av ldkemedlet.

Féstingar och loppor maste starta en maltid pa katten for att exponeras for esafoxolaner. Risk for
Overforing av parasitburna sjukdomar kan darfor inte uteslutas.

Katter i omraden dér hjartmask forekommer, eller katter som har rest till sddana

omraden, kan ha infekterats med vuxen hjirtmask. Aven om likemedlet kan administreras sékert till
katter infekterade med vuxen hjartmask, har ingen terapeutisk effekt mot adult Dirofilaria immitis
faststillts. Det rekommenderas dérfor att alla katter som &r 6 manader eller dldre och lever i omraden
med kéind forekomst av hjartmask testas for infektion med vuxen hjartmask innan forebyggande
hjartmaskbehandling med ldakemedlet sitts in.

Bandmaskinfektion kan aterkomma om inte atgérder for att kontrollera mellanvardar sdsom loppor och
moss med mera vidtas. Vissa katter med uppenbara angrepp av Joyeuxiella spp. eller Dipylidium
caninum kan dnda ha en hog andel unga maskar som kan vara mindre kénsliga for lakemedlet. Dérfor
rekommenderas uppfoljning efter behandling vid sddana infektioner.

Resistens mot en specifik klass av antiparasitira lakemedel som ingar i den fasta
kombinationsprodukten kan utvecklas vid upprepat anvindande av antiparasitira lakemedel fran dessa
klasser under en langre tid. Hénsyn ska dérfor tas till epidemiologisk information om malarters
raddande kénslighet for att begrdansa mojligheten for framtida selektion for resistens.

For att minska risken for nya loppangrepp rekommenderas det att alla katter i hushallet behandlas.
Aven andra djur som lever i samma hushall ska behandlas med ett for dem limpligt likemedel.

Alla stadier av loppor kan angripa kattens sovkorg, liggunderlag och andra vanliga viloplatser, som
mattor och stoppade mobler. Vid omfattande loppangrepp och nér bekdmpningsatgirderna paborjas
bor dessa omraden behandlas med lamplig produkt och dérefter dammsugas regelbundet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Enbart for administrering pa huden. Injicera inte, administrera inte via munnen eller via ndgon annan
administreringsvig. Undvik kontakt med kattens 6gon. Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skolj
Ogonen omedelbart med rent vatten. Uppsok veterindr om dgonirritationen kvarstér.
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Det ar viktigt att se till att ladkemedlet appliceras pa ett hudomrade déir katten inte kommer at att slicka
bort det; i nackens mitt, mellan skallbasen och skulderbladen. Se till att djuren inte slickar varandra
tills det behandlade omrédet inte ldngre &r synligt. Intag av ldkemedlet via munnen har observerats
orsaka dregling.

Sakerheten av lakemedlet har inte testats hos kattungar som &r yngre &dn 8 veckor. Lakemedlet &r avsett
for katter som véiger minst 0,8 kg och som &r minst 8 veckor gamla.

Likemedlet ska endast anvindas vid bekréftat blandinfektioner eller hos katter som I6per betydande
risk for blandinfektioner med utvértes parasiter och rundmask (inklusive forebyggande av hjartmask)
och déir samtidig behandling mot bandmask &r indicerat. Om det inte foreligger risk for samtidigt
angrepp ska behandling med ett antiparasitart medel med smalt spektrum i férsta hand 6vervégas.

Forskrivning och anvindningsfrekvens ska anpassas kattens individuella behov, baserat pa klinisk
bedomning, kattens levnadssatt samt lokal epidemiologisk situation (inklusive zoonotiska risker nir
relevant) for att enbart omfatta situationer med blandinfektioner eller risk for sadana.

Likemedlet ska inte anvéndas till andra katter utan foregaende veterindrkonsultation.

Upprepade behandlingar bor begrénsas till enskilda situationer (se avsnitt ”Anvisning for korrekt
administrering” for behandlingsrekommendationer) med ett behandlingsmellanrum pé minst 4 veckor.
Sakerheten har inte utvarderats langre dn 6 ménader (se dven avsnitt ”Sérskilda varningar for
respektive djurslag” och ”Overdosering”); dérfor rekommenderas det att ge hogst 6 behandlingar i
foljd inom en 12-ménadersperiod.

Ekinokockos utgdr en risk for ménniska, och &r en anmélningspliktig sjukdom enligt
Virldsorganisationen for djurhidlsa (OIE). I hindelse av ekinokockos méste specifika riktlinjer for
behandling och uppfoljning samt skydd av personer foljas. Experter eller institut for parasitologi bor
konsulteras.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

ROk, drick eller &t inte vid applicering.

Tvitta hinderna omedelbart efter anvindning.

Anvind applikator ska kasseras direkt och inte ldmnas inom syn- eller rdckhall for barn.

Undvik att fingrarna kommer i kontakt med innehéllet i applikatorn. Vid spill pa hinderna tvitta med
tval och vatten. Detta likemedel kan orsaka dgonirritation som i undantagsfall kan vara svar. Vid
oavsiktlig kontakt med 6gonen, skdlj 6gonen omedelbart och noggrant med vatten. Avldgsna
eventuella kontaktlinser efter de forsta fem minuterna och fortsétt dérefter att skolja. Uppsok lakare
och visa denna information eller etiketten.

Forsékra dig om att det behandlade omrédet inte ldngre &r synligt innan du vidror appliceringsstéllet.
Barn ska inte leka med behandlade djur sa lange appliceringsstillet ar synligt. Det rekommenderas att
nyligen behandlade djur inte sover med dgaren, speciellt inte med barn. Det rekommenderas att djuren
behandlas pé kvillen for att minska kontakt med ménniskor efter behandling.

Personer som ar 6verkansliga for esafoxolaner, eprinomektin eller prazikvantel eller nagot hjdlpamne
ska undvika kontakt med lakemedIet.

Eftersom fosterskadande effekter har rapporterats hos forsdksdjur efter signifikant daglig exponering
for glycerolformal ska gravida kvinnor anvidnda handskar under appliceringen for att undvika
direktkontakt med ldkemedlet.

Driktighet och digivning:
Kan anvéndas till avelshonor samt under dréktighet och laktation.
Sédkerheten av detta lakemedel har inte faststdllts hos hankatter som anvands for avel.
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Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte givit beldgg for skadliga effekter av de aktiva
substanserna pa reproduktionsforméagan hos hanar. Hos avelshanar ska lakemedlet endast anvéindas 1
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Overdosering (symptom, akuta &tgirder, motgift):

Sakerheten har utvérderats med upp till 5 ginger maximal rekommenderad dos hos friska kattungar

8 veckor eller dldre och behandlade upp till 6 gdnger med 4 veckors mellanrum. Vid 3 gdnger maximal
rekommenderad dos observerades inga biverkningar. Vid 5 gnger maximal rekommenderad dos
observerades en enstaka allvarlig neurologisk reaktion (bristande koordination, foérvirring, apati,
darrningar, onormalt lag kroppstemperatur och pupillutvidgning) efter den tredje behandlingen.
Reaktionen gick dver efter skoljning av appliceringsstillet samt inséttande av akutdtgérder och
symptomatisk behandling. Hos vissa djur observerades morkroda omraden under huden pé
appliceringsstéllena vid 5 gadnger maximal rekommenderad dos.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frga veterindren eller hur man gor
med ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Lakemedlet eller den tomma applikatorn far inte sldppas ut i vattendrag pé grund av fara for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Esafoxolaner dédar loppor innan de hunnit ldgga dgg och forebygger darfor loppkontamination i
hushallet.

Kartong innehallande 1, 3, 4 eller 15 blisterforpackning(ar) med 1 applikator (a 0,3 ml).
Kartong innehéllande 1, 3, 4, 6 eller 15 blisterférpackning(ar) med applikator (a 0,9 ml).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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