BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
NexGard Combo spot-on, 16sning for katt < 2,5 kg
NexGard Combo spot-on, l16sning for katt 2,5 - 7,5 kg
2. Sammanséttning

1 spot-on-applikator innehaller:

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
Hjalpamnen:
BUtylnydroXitoIueN (E32L1)......ccouiiiiieiie ettt sttt sttt na et nne e 1 mg/ml

Klar, farglos till ljusgul till ljusbrun 16sning.

3. Djurslag

Katt

4.  Anvandningsomraden

For katter med eller med risk for blandinfektioner med bandmask, rundmask och utvartes parasiter.
Lakemedlet ska endast anvandas nar behandling mot alla tre grupperna samtidigt efterstravas.

Utvartes parasiter

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

avdodande effekt mot loppor i en manad.

- Lakemedlet kan anvandas som en del av en behandlingsstrategi for kontroll av dermatit orsakad

av loppallergi (FAD).

- Behandling av fastingangrepp. En behandling ger omedelbar och ihallande fastingavdodande
effekt mot Ixodes scapularis och Ixodes hexagonus i en manad och mot Ixodes ricinus i fem

veckor.

- Ihallande avdodande effekt fran dag 7 till fem veckor efter behandling mot Rhipicephalus

sanguineus.
- Behandling av 6ronskabb (Otodectes cynaotis).

- 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 méanad.

19




- 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).

- Behandling av infektion med égonmask (Thelazia callipaeda).

5. Kontraindikationer

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

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Var sarskilt uppmarksam vid applicering av lakemedlet pa langhériga raser. Se till att det appliceras
direkt pa huden och inte i palsen, da detta kan leda till lagre biotillganglighet av den aktiva substansen.

Fastingar 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 dar hjartmask férekommer, eller katter som har rest till sddana omraden, kan ha
infekterats med vuxen hjartmask. Aven om lakemedlet kan administreras sakert till katter infekterade
med vuxen hjartmask, har ingen terapeutisk effekt mot adult Dirofilaria immitis faststallts. Det
rekommenderas darfor att alla katter som ar 6 manader eller éldre och lever i omraden med kand
forekomst av hjartmask testas for infektion med vuxen hjartmask innan férebyggande
hjartmaskbehandling med lakemedlet satts in.

Bandmaskinfektion kan aterkomma om inte atgarder for att kontrollera mellanvardar sasom loppor och
maoss med mera vidtas. Vissa katter med uppenbara angrepp av Joyeuxiella spp. eller Dipylidium
caninum kan anda ha en hog andel unga maskar som kan vara mindre kansliga for lakemedlet. Darfor
rekommenderas uppfdljning efter behandling vid sadana infektioner.

Resistens mot en specifik klass av antiparasitara lakemedel som ingar i den fasta
kombinationsprodukten kan utvecklas vid upprepat anvandande av antiparasitara lakemedel fran dessa
klasser under en langre tid. Hansyn ska darfor tas till epidemiologisk information om malarters
radande kanslighet for att begransa mojligheten for framtida selektion for resistens.

Onddig anvandning av antiparasitara medel eller anvandning som avviker fran anvisningarna som ges
i produktresumén kan tka trycket for resistensselektion och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvanda lakemedlet ska baseras pa bekraftelse av parasitarten och belastningen eller risken for
infestation baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje individuellt djur.

Vid franvaro av risken for samtidig infektion ska ett smalspektrumlakemedel anvandas.

Risken att andra djur i samma hushall kan vara en kalla till aterinfektion med loppor och maskar ska
Overvagas och dessa djur ska behandlas vid behov med lampligt lakemedel.

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 hushallet behandlas.
Aven andra djurslag som lever i samma hushall ska behandlas med ett for dem lampligt lakemedel.
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Alla stadier av loppor kan angripa kattens sovkorg, liggunderlag och andra vanliga viloplatser, som
mattor och stoppade madbler. Vid omfattande loppangrepp och nar bekdampningsatgarderna paborjas
bor dessa omraden behandlas med lamplig produkt och darefter dammsugas regelbundet.

En laboratoriestudie av effekten mot en fastingart har visat att lakemedlets effekt kan fordrdjas om
djuret bar halskrage vid behandlingstillfallet och upp till 2 dagar efter.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Enbart for administrering pa huden. Injicera inte, administrera inte via munnen eller via nagon annan
administreringsvdg. Undvik kontakt med kattens dgon. Vid oavsiktlig kontakt med dgonen, skolj
6gonen omedelbart med rent vatten. Uppsok veterinar om Ggonirritationen kvarstar.

Det &r viktigt att se till att lakemedlet appliceras pa ett hudomrade dar katten inte kommer &t att slicka
bort det; i nackens mitt, mellan skallbasen och skulderbladen. Se till att djuren inte slickar varandra
tills det behandlade omradet inte langre ar synligt. Intag av lakemedlet via munnen har observerats
orsaka dregling.

Séakerheten av lakemedlet har inte testats hos kattungar som ar yngre an 8 veckor. Lakemedlet &r avsett
for katter som vager minst 0,8 kg och som ar minst 8 veckor gamla.

Lakemedlet ska endast anvandas vid bekraftat blandinfektioner eller hos katter som Iéper betydande
risk for blandinfektioner med utvartes parasiter och rundmask (inklusive férebyggande av hjartmask)
och dar 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 dvervagas.

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

Lakemedlet ska inte anvandas till andra katter utan foregaende veterinarkonsultation.

Upprepade behandlingar bor begransas till enskilda situationer (se avsnitt "Rad om korrekt
administrering” for behandlingsrekommendationer) med ett behandlingsmellanrum pa minst 4 veckor.
Sékerheten har inte utvarderats langre an 6 manader (se dven avsnitt ”Sarskilda forsiktighetsatgarder
for saker anvandning hos det avsedda djurslaget” och "Overdosering”); darfér rekommenderas det att
ge hogst 6 behandlingar i foljd inom en 12-manadersperiod.

Ekinokockos utgor en risk for manniska, och ar en anmalningspliktig sjukdom enligt
Vérldsorganisationen for djurhalsa. | handelse av ekinokockos maste specifika riktlinjer for
behandling och uppf6ljning samt skydd av personer foljas. Experter eller institut for parasitologi bor
konsulteras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

ROk, drick eller at inte vid applicering.

Tvétta hdnderna omedelbart efter anvéndning.

Anvand applikator ska kasseras direkt och inte lamnas inom syn- eller rackhall for barn.

Undvik att fingrarna kommer i kontakt med innehallet i applikatorn. Vid spill pa handerna tvatta med
tval och vatten. Detta lakemedel kan orsaka Ggonirritation som i undantagsfall kan vara svar. Vid
oavsiktlig kontakt med 6gonen, skélj 6gonen omedelbart och noggrant med vatten. Avldgsna
eventuella kontaktlinser efter de forsta fem minuterna och fortsétt darefter att skdlja. Uppsok lakare
och visa denna information eller etiketten.

Forsakra dig om att det behandlade omradet inte langre ar synligt innan du vidror appliceringsstallet.
Barn ska inte leka med behandlade djur sa lange appliceringsstallet &r synligt. Det rekommenderas att
nyligen behandlade djur inte sover med dgaren, speciellt inte med barn. Det rekommenderas att djuren
behandlas pa kvéllen for att minska kontakt med manniskor efter behandling.

21



Personer som ar 6verkansliga for esafoxolaner, eprinomektin eller prazikvantel eller nagot hjalpamne
ska undvika kontakt med lakemed|et.

Eftersom fosterskadande effekter har rapporterats hos forsoksdjur efter signifikant daglig exponering
for glycerolformal ska gravida kvinnor anvénda handskar under appliceringen for att undvika
direktkontakt med lakemedlet.

Dréktighet och digivning:
Kan anvandas till draktiga och digivande honkatter.

Fertilitet:

Kan anvandas till honkatter som anvénds for avel.

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts hos hankatter som anvands for avel.
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte givit belagg for skadliga effekter av de aktiva
substanserna pa reproduktionsférmagan hos hanar. Hos hankatter som anvénds for avel ska lakemedlet
endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Overdosering:
Sékerheten har utvarderats med upp till 5 ganger maximal rekommenderad dos hos friska kattungar

8 veckor eller dldre och behandlade upp till 6 ganger 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 (bristande koordination, forvirring, apati,
darrningar, onormalt 1ag kroppstemperatur och pupillutvidgning) efter den tredje behandlingen.
Reaktionen gick over efter skoljning av appliceringsstéllet samt inséttande av akutatgarder och
symptomatisk behandling. Hos vissa djur observerades morkréda omraden under huden pa
appliceringsstéllena vid 5 ganger maximal rekommenderad dos.

7. Biverkningar
Katt:

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Hypersalivering?, diarré!, krakning?, haravfall (alopeci) vid appliceringsstallet'?, klada (pruritus) vid
appliceringsstallet'?, slohet® (letargi) och aptitloshet® (anorexi)

1 Offtast lindriga och kortvariga reaktioner som gick dver spontant.
2 Overgaende.

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 godkannande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkannandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

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

For topikal applicering pa huden (spot-on anvandning).

‘/
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Dosering:
Den lagsta rekommenderade dosen &r 1,44 mg esafoxolaner, 0,48 mg eprinomektin och 10 mg

prazikvantel per kg kroppsvikt.

9. Rad om korrekt administrering

Anvand en applikatorstorlek anpassad for kattens vikt (0,3 eller 0,9 ml, se &ven avsnitt
”Sammansattning”). Kroppsvikten ska faststéllas sa noggrant som majligt for att sakerstalla korrekt
dosering. Underdosering kan leda till ineffektiv anvéndning och kan gynna utvecklingen av resistens.

Administreringssétt:

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

2 Dra av folien.

3. Ta ur applikatorn ur forpackningen och hall gummihattan uppat. Dra forsiktigt tillbaka kolven
(cirka 1 cm). Var forsiktig sa att kolven inte dras ut.

4. Vrid och dra av hattan.

5 Dela palsen i nackens mitt, mellan skallbasen och skulderbladen, sa att huden blir synlig.
Placera applikatorns spets pa huden och tém langsamt hela innehallet direkt pa huden pa en
punkt. Lakemedlet ska appliceras pa torr hud i ett omrade dar katten inte kommer at att slicka.
Vid applicering pa langhariga raser ska man se till att lakemedlet hamnar pa huden, och inte i
palsen, for att uppna optimal behandlingseffekt.

6. Tvatta hénderna efter anvandning.

Behandlingsschema:

En enkel dos av lakemedlet 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 och/eller Ggonmask samt bandmask. Behov och frekvens av upprepad(e)
behandling(ar) ska faststallas i dverenskommelse med forskrivande veterindr och med hansyn till lokal
epidemiologisk situation och djurets levnadssatt (t.ex. mojlighet att rora sig utomhus). Se aven avsnitt
”sdrskilda varningar”.

Omraden utan endemisk forekomst av hjartmask eller lungmask hos katter:

Katter som inte I6per bestaende risk for hjartmask- eller lungmaskinfektion ska behandlas enligt ett
schema som fareskrivs av veterinar och anpassas till varje enskild situation med éterinfektion/-
infestation (angrepp) med parasiter. | annat fall ska ett ldkemedel med smalt spektrum anvandas for att
sakerstalla hallbar behandling mot relevanta parasiter.

Omraden med endemisk férekomst av hjartmask:

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

Forebyggande behandling mot hjartmask genom avdddande av Dirofilaria immitis-larver ska pabarjas
inom en manad efter forsta forvantade exponering for myggor och fortsatta minst en manad efter den
sista exponeringen for myggor.

Omraden med endemisk forekomst av lungmask hos katter:

Katter i riskzonen (jaktbeteende) som lever i endemiska omraden kan behandlas med en méanads
mellanrum for att minska risken for etablering av vuxen lungmask (Aelurostrongylus abstrusus) som
orsakar klinisk sjukdom och for att behandla eventuell aterinfektion med bandmask. | annat fall ska ett
lakemedel med smalt spektrum anvéndas for ytterligare behandling.
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Behandling av lungmask: Ingen eller liten effekt pa frisattningen av L1-larver av A. abstrusus i
avforingen kan forvantas inom cirka 2 veckor efter behandling pa grund av passagetiden for L1-larver
fran lungorna genom magtarmkanalen. Bestamning av antalet larver i avforingen for att bedoma
behandlingseffekt (och beslut huruvida en andra behandling med ett lakemedel med smalare spektrum
ar nodvandig) ska darfor goras tidigast tva veckor efter behandlingen.

Oronskabb:

Vid dronskabb ska en ytterligare veterindrundersokning utforas 4 veckor efter behandling for att
faststélla om en ytterligare behandling med ett lakemedel med smalt spektrum &r nddvandig.

Den fulla effekten mot Thelazia callipaeda forvéntas 14 dagar efter behandlingen.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara oanvand applikator i blisterforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvand applikator ska kasseras direkt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartong, blister och applikator efter Exp.
12. Sarskilda 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.

Detta lakemedlet eller den tomma applikatorn bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att
esafoxolaner kan vara farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/20/267/001-009

Kartong innehallande 1, 3, 4 eller 15 blisterférpackning(ar) med 1 applikator (& 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.

15. Datum da bipacksedeln senast dandrades

{MM/AAAA}
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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
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Peny0auka bnarapust

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ - 110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950
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Eesti Norge
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Eesti filiaal Weidekampsgade 14
Dr. Boehringer Gasse 5-11 DK-2300 Kgbenhavn S
A-1121 Viin, Austria TIf: +47 66 85 05 70

Tel: +372 612 8000

EMada Osterreich
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia Dr. Boehringer Gasse 5-11
TnA: +30 2108906300 A-1121 Wien
Tel: +43 1 80105-6880
Espafa Polska
Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,  Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
S.AU. ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
Prat de la Riba, 50 00-728 Warszawa
08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona) Tel.: + 48 22 699 0 699
Tel: +34 93 404 51 00
France Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health France, Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
SCS Unipessoal, Lda.
29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11
69007 Lyon 1800-294 Lisboa
Tel : +33472 72 30 00 Tel: +351 21 313 5300
Hrvatska Romania
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti
A-1121 Bec, Austrija Dr. Boehringer Gasse 5-11
Tel: +385 1 2444 600 A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Ireland Slovenija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany Podruznica Ljubljana

Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija
Tel: +386 1 586 40 00

Island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Horgatun 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11

210 Gardabeer A-1121 Vieden, Rakusko

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 25810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PL/PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 24101 Salo

20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551
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Kvmpog Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppavia Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17.  Ovrig information

Esafoxolaner dédar loppor innan de hunnit 1agga &gg och forebygger darfor risken for
loppkontamination i hushallet.

27



