BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn
NEXGARD SPECTRA 9 mg / 2 mg tuggtabletter for hund 1,35-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg tuggtabletter for hund > 3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg tuggtabletter for hund > 7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg / 15 mg tuggtabletter for hund > 15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg tuggtabletter for hund > 30-60 kg
2. Sammanséattning

Varije tuggtablett innehaller:

Aktiva substanser:

NEXGARD SPECTRA Afoxolaner (mg) Milbemycinoxim (mg)
tuggtabletter for hund 1,35-3,5 kg 9,375 1,875
tuggtabletter for hund > 3,5-7,5 kg 18,75 3,75
tuggtabletter for hund > 7,5-15 kg 37,50 7,50
tuggtabletter for hund > 15-30 kg 75,00 15,00
tuggtabletter for hund > 30-60 kg 150,00 30,00

Flackig rod till rodbrun rund tuggtablett (fér hund 1,35-3,5 kg) eller rektanguldr tuggtablett (for
hund > 3,5-7,5 kg, for hund > 7,5-15 kg, for hund > 15-30 kg och fér hund > 30-60 kg).

3. Djurslag

{

Hund.

4. Anvandningsomraden

For hundar som har eller 16per risk att drabbas av kombinerade angrepp av olika utvartes och invartes
parasiter. Lakemedlet &r endast avsett for anvandning vid angrepp av fastingar, loppor eller kvalster
samtidigt som en eller flera av de dvriga malparasiterna ocksa forekommer.

Utvdrtes parasiter

Behandling mot loppor (Ctenocephalides felis och C. canis) och féastingar (Dermacentor reticulatus,
Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum) hos hund.
Loppor och fastingar maste fasta sig pa varddjuret och borja suga blod for att utsattas for den aktiva
substansen.

For att minska risken for infektion med Dipylidium caninum via 6verféring av Ctenocephalides felis
under 30 dagar. Effekten ar indirekt genom ldkemedlets aktivitet mot vektorn.

Lakemedlet kan anvandas som en del i behandlingen mot hudinflammation orsakad av loppallergi
(FAD).

For att minska risken for infektion med Babesia canis canis via 6verforing av Dermacentor reticulatus
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under 28 dagar. Effekten &r indirekt genom l&kemedlets aktivitet mot vektorn.

Behandling mot demodikos (orsakad av Demodex canis).
Behandling mot révskabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var. canis).
Behandling mot ¢ronskabb (orsakad av Otodectes cynotis).

Rundmask i mag-tarmkanalen

Behandling mot vuxen rundmask i mag-tarmkanalen av foljande slag: spolmask (Toxocara canis och
Toxascaris leonina), hakmask (Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense och Ancylostoma
ceylanicum) och piskmask (Trichuris vulpis).

Ovriga rundmaskar

Forebyggande av sjukdom som orsakas av tropisk hjartmask (Dirofilaria immitis-larver) med dosering
en gang per manad.

Forebyggande av angrepp av fransk hjartmask (Angiostrongylus vasorum) (genom att minska antalet
larver i utvecklingsstadiet (L5) och vuxna stadier av Angiostrongylus vasorum) med dosering en gang
per manad.

Forebyggande av utveckling av dgonmaskangrepp (orsakad av vuxna stadier av Thelazia callipaeda)
med dosering en gang per manad.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Loppor och fastingar behéver borja suga blod pa det behandlade djuret for att bli exponerad for
afoxolaner. Risk for overforing av vektorburna sjukdomar kan darfor inte uteslutas.

Onddig anvandning av antiparasitara lakemedel eller anvandning som avviker fran anvisningarna som
ges i produktresumén kan 6ka selektionstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt.
Beslutet att anvanda lakemedlet ska baseras pa bestdmning av parasitarten samt parasitbérdan
belastningen eller risken for angrepp baserad pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje
individuellt djur.

Om det inte finns risk for samtidigt angrepp av utvartes och invartes parasiter ska ett
smalspektrumlakemedel anvandas.

Risken att andra djur i samma hushall kan vara en kalla till nytt angrepp av loppor, fastingar, kvalster
eller rundmaskar i mag-tarmkanalen ska beaktas, och dessa djur ska vid behov behandlas med
lampligt lakemedel.

Ancylostoma ceylanicum har rapporterats vara endemisk endast i Sydostasien, Kina, Indien, Japan,
vissa Stillahavsoar, Australien, den Arabiska halvon, Sydafrika och Sydamerika.

Forebyggande av hjartmasksjukdom &r av avgorande betydelse. For att minimera risken for
resistensselektion rekommenderas det darfor att hundar kontrolleras bade for cirkulerande antigener
och forstadier till larver (mikrofilaria) i blod vid borjan av varje sdsong av forebyggande behandling.
Endast djur som uppvisar negativt resultat ska behandlas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Da uppgifter saknas skall behandling av hundar yngre an 8 veckor eller hundar som vager mindre &n
1,35 kg baseras pa ansvarig veterinars nytta/riskbedomning.
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Innan den forsta administreringen av lakemedlet ska hundar i omraden med hjartmaskforekomst testas
for befintlig hjartmaskangrepp. Efter veterinarens bedomning maste infekterade hundar behandlas med
ett lakemedel som dddar vuxna maskar (adulticid) for att avlagsna vuxna hjartmaskar. Ldkemedlet &r
inte avsett for att avlagsna forstadier till larver (mikrofilaria) fran hundar som uppvisar positivt
testresultat.

Den rekommenderade dosen maste féljas noga hos colliehundar och colliebesléktade raser.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

- Lakemedlet kan orsaka stérningar i mag-tarmkanalen vid fortéring.

- Forvara tabletterna i blisterférpackningen fram till anvandning och forvara
blisterforpackningarna i ytterkartongen.

- Vid oavsiktligt intag, sarskilt da det géller barn, uppsok genast lakare och visa denna
information eller etiketten.

- Tvétta handerna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Fertilitet:

Kan anvandas till avelstikar.

Sékerheten av detta ldkemedel har inte faststallts hos hanhundar som anvénds for avel.

Hos avelshanar ska lakemedlet endast anvéandas i enlighet med ansvarig veterinérs
nytta/riskbedémning.

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte visat teratogena effekter, eller biverkningar pa
reproduktionsforméagan hos hanar.

Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner:

Milbemycinoxim &r ett substrat till P-glykoprotein (P-gp) och kan darfér interagera med andra
P-gp-substrat (till exempel digoxin, doxorubicin) eller andra makrocykliska laktoner. Samtidig
behandling med andra P-gp-substrat kan darfor leda till 6kad toxicitet.

Overdosering:
Inga biverkningar observerades hos friska 8 veckor gamla valpar som behandlades med 5 ganger
maximal dos upprepat 6 ganger.

7. Biverkningar
Hund:

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Krakningar!, diarré!

Slohet?, aptitloshet!

Pruritus (klada)*

Mycket séllsynta (farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Erytem (Hudrodnad)

Neurologiska tecken (kramper, ataxi (vinglighet) och muskeldarrningar).

11 allménhet 6vergaende och kortvariga.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
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genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Dosering:

Lakemedlet ska ges i en dos om 2,50-6,94 mg afoxolaner per kg kroppsvikt och 0,50-1,39 mg
milbemycinoxim per kg kroppsvikt enligt foljande tabell:

Hundens Tuggtablett, styrka och antal
kroppsvikt [ NEXGARD NEXGARD NEXGARD NEXGARD NEXGARD
(kg) SPECTRA | SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA
9mg/2mg | 19mg/4mg | 38mg/8mg | 75mg/15mg | 150 mg/ 30 mg
1,35-3,5 1
>3,5-7,5 1
>7,5-15 1
> 15-30 1
> 30-60 1

For hundar som véger mer &n 60 kg ska en lIamplig kombination av tuggtabletter anvéndas.
For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Tuggtabletterna ska inte delas. Underdosering kan leda till ineffektiv anvandning och kan gynna
utvecklingen av resistens.

Tabletterna &r tuggbara och smakliga for de flesta hundar. Om hunden inte direkt accepterar tabletten
kan den ges med foder.

9. Rad om korrekt administrering

Behandlingsschema:

Behovet och frekvensen av upprepad behandling ska baseras pa professionell radgivning och ta
hansyn till lokal epidemiologisk situation och djurets levnadsférhallanden.

Behandling mot loppor och féstingar och mask i mag-tarmkanalen:

Lakemedlet kan anvandas som en del av den sésongsbundna behandlingen mot loppor och fastingar
(ersatter en produkt som ar godkand enbart for behandling mot loppor/fastingar) pa hundar med
diagnostiserad samtidig maskangrepp i mag-tarmkanalen. En enda behandling &r effektiv mot mask i
mag-tarmkanalen.

Behandlingseffekten mot loppor och fastingar varar en manad. Ytterligare behandlingar kan behdvas
under lopp- och/eller fastingsasongen. Radfraga din veterinar hur du ska fortsatta behandlingen mot
loppor och fastingar.

Behandling mot demodikos (orsakad av Demodex canis):

En behandling med lakemedlet per manad ar effektiv och leder till en markant forbéattring av kliniska
tecken. Behandlingen bor fortsatta tills hudskrapningar &r negativa under tva pa varandra foljande
manatliga tillfallen. Svara fall kan krava langre manatlig behandling. Eftersom demodikos ar en
multifaktoriell sjukdom rekommenderas det att man om mdjligt ocksa behandlar eventuella
bakomliggande sjukdomar pa lampligt vis.
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Behandling mot rvskabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var. canis):
En behandling per manad under tva paféljande manader. Ytterligare manatliga behandlingar kan
kravas beroende pa klinisk bedémning och hudskrapning.

Behandling mot 6ronskabb (orsakad av Otodectes cynotis):
En engangsdos av lakemedlet ska ges. Ytterligare en veterinarundersokning en manad efter den forsta
behandlingen rekommenderas eftersom vissa djur kan behdva en andra behandling.

Forebyggande av sjukdom som orsakas av tropisk hjartmask:

Lakemedlet dodar Dirofilaria immitis-larver (hjartmask) upp till en manad efter 6verforing via
myggor. Lakemedlet ska darfor ges regelbundet med en manads mellanrum under den period av aret
nar myggor ar narvarande. Behandlingen ska pabdrjas den manad da myggor forvantas visa sig.

Behandlingen ska fortsatta fram till en manad efter den sista exponeringen for myggor. For att
faststalla en behandlingsrutin, rekommenderas att samma dag eller datum anvands varje manad. Om
man ersatter en annan hjartmaskférebyggande produkt i ett hjartmaskférebyggande program, skall
behandlingen med lakemedlet paborjas samma dag som det tidigare lakemedlet skulle ha
administrerats.

Hundar som bor i eller reser till endemiska omraden (omraden dar hjartmasksjukdom forekommer)
kan infekteras med vuxen hjartmask. Terapeutisk effekt mot vuxen Dirofilaria immitis har inte
faststallts. Det rekommenderas darfor att hundar 8 manader eller aldre som bor i hjartmaskendemiska
omraden testas for vuxen hjartmask innan férebyggande hjartmaskbehandling med lakemedlet startar.

Forebyggande av angrepp av fransk hjartmask (Angiostrongylus vasorum):

| omraden dar fransk hjartmask forekommer kan administrering av lakemedlet en gang per manad
minska antalet angrepp av utvecklingsstadium (L5) och vuxen Angiostrongylus vasorum i hjarta och
lungor.

Forebyggande av dgonmaskangrepp orsakad av Thelazia callipaeda:
Administrering av lakemedlet en gang per manad forebygger utveckling av 6gonmaskangrepp orsakad
av vuxna stadier av 6gonmasken Thelazia callipaeda.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa férpackningen efter Exp. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i

enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

22



13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

EU/2/14/177/001-025

Tuggtabletterna &r for varje styrka tillgangliga i foljande forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 blister innehallande 1, 3 eller 6 tuggtabletter eller 15 blister med 1 tuggtablett eller
2 blister innehallande 3 tuggtabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dandrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

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

4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel AT-1121 Viena

Tel/Tel: +322 773 3456 Tel: +370 5 2595942

Peny6aunka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

AT-1121 Buena Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 BE-1050 Bruxelles/Brussel/Brssel

Tél/Tel: + 322 773 34 56
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkyniova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

E\\ado

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tel: +33472 72 3000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Bec

Tel: +385 1 2444 600
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Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
PL-00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00



Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatun 2

I1S-210 Gardabaer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Vine

Tel: +371 67 240 011

17.  Ovrig information

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Vieden

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Képenhamn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Afoxolaner &r en insekticid (insektsdddande) och akaricid (kvalsterdédande) tillhérande isoxazolin-
familjen. Det har effekt mot vuxna loppor och mot flera fastingarter sisom Rhipicephalus sanguineus,
Dermacentor reticulatus och D.variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus och l.scapularis,
Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis och Hyalomma marginatum.

Afoxolaner dédar loppor innan de hunnit 14gga 4gg och forebygger darfor loppkontamination i

hushéllet.

Milbemycinoxim ar ett lakemedel mot invartes och utvértes parasiter som tillhdr de makrocykliska
laktonerna. Det har effekt mot flera slags maskar i mag-tarmkanalen (Toxocara canis, Toxascaris
leonina, Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense, Ancylostoma ceylanicum, Trichuris vulpis),
vuxenstadiet och utvecklingsstadiet (L5) av fransk hjartmask (Angiostrongylus vasorum) och larver av

tropiska hjartmasken (Dirofilaria immitis).



