1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NexGard 11 mg tyggetabletter til hund 2-4 kg

NexGard 28 mg tyggetabletter til hund >4-10 kg

NexGard 68 mg tyggetabletter til hund >10-25 kg

NexGard 136 mg tyggetabletter til hund >25-50 kg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:
NexGard Afoxolaner (mg)
Tyggetabletter til hund 2—4 kg 11,3
Tyggetabletter til hund >4-10 kg 28,3
Tyggetabletter til hund >10-25 kg 68
Tyggetabletter til hund >25-50 kg 136

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Tyggetablet.

Marmoreret rgd til redbrun, rund (tablet til hund 2—4 kg) eller rektanguleer (tablet til hund >4-10 kg,
tablet til hund >10-25 kg og tablet til hund >25-50 kg).

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hund.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Behandling af loppeinfestation hos hund (Ctenocephalides felis og C.Canis) i mindst 5 uger.
Praeparatet kan indga som led i behandlingen af loppebetinget allergisk dermatitis (FAD).

Behandling af flatinfestation hos hund (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, 1xodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus). En behandling dreeber flater i op til en maned.

Lopper og flater skal bide sig fast pa veertsdyret og starte indtag af fade for at blive eksponeret for det
aktive stof.

Behandling af demodecose (forarsaget af Demodex canis).
Behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei var. canis)
4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfaglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.



4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Parasitter skal have startet indtag af fade fra veertsdyret for at blive eksponeret for afoxolaner; derfor
kan risikoen for overfarsel af parasitbarne lidelser ikke udelukkes.

4.5  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Da der ikke foreligger data, skal behandling af hvalpe yngre end 8 uger og/eller hunde, som vejer
under 2 kg, baseres pa den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk-forholdet.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr
For at forhindre at bgrn far adgang til veterinarleegemidlet, skal der kun tages én tablet ud af blisteret
ad gangen. Lag blisteret med resten af tabletterne tilbage i ssken.

Vask hander efter brug.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

I meget sjeldne tilfeelde er der rapporteret om lette gastrointestinale forstyrrelser (opkastning, diarré),

pruritus, letargi, anoreksi og neurologiske symptomer (kramper, ataksi og muskelrysten). De fleste

rapporterede bivirkninger var forbigdende og kortvarige.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ualmindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller a&glaegning

Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afslgret teratogene virkninger eller nogen
bivirkninger pa reproduktionsevnen hos hanner og hunner.

Veterinarlegemidlets sikkerhed er ikke fastslaet under draegtighed og diegivning eller hos avishunde.
Anvendes udelukkende efter den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit-risk-forholdet.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.
4.9 Dosering og indgivelsesvej

Til oral anvendelse.

Dosering:
Preeparatet skal gives i en dosis pa 2,7-7 mg/kg kropsvegt i henhold til fglgende tabel:
Hundens vagt Styrke og antal af tyggetabletter der skal gives
(kg) NexGard 11 mg NexGard 28 mg | NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
2—4 1
>4-10 1
>10-25 1
>25-50 1




Til hunde som vejer over 50 kg anvendes en passende kombination af tyggetabletter af
forskellig/samme styrke. Tabletterne bar ikke deles.

Administrationsmade:
Tabletterne kan tygges og er velsmagende for de fleste hunde. Hvis hunden ikke accepterer tabletterne
som de er, kan de gives sammen med foder.

Behandlingsinterval:
Behandling af loppe- og flatinfestation:
En gang pr. maned i loppe- og/eller flatsesonen, baseret pa den lokale epidemiologiske status.

Behandling af demodecose (forarsaget af Demodex canis):

Administrer preeparatet en gang pr. maned, indtil der er opnaet to negative hudskrab med en maneds
mellemrum. | alvorlige tilfeelde kan det veere ngdvendigt at forleenge de manedlige behandlinger. Da
demodecose er en multi-faktuel sygdom, anbefales det at behandle underliggende sygdom pa passende
made, hvor det er muligt.

Behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei var. canis)

Administrer preeparatet en gang pr. maned i to pa hinanden fglgende méaneder. Det kan veere
ngdvendigt at give yderligere manedlige behandlinger baseret pa klinisk vurdering og hudskrab.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Der blev ikke observeret bivirkninger hos raske beaglehvalpe, over 8 uger gamle, som blev behandlet
med 5 gange den maksimale dosis 6 gentagne gange med 2—4 ugers mellemrum.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Ektoparasitaere midler til systemisk brug.
ATCvet-kode: QP53BEO1.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Afoxolaner er et insekticid og acaricid hgrende til isoxazolinfamilien. Afoxolaner virker ved at pavirke
de ligand-styrede chloridkanaler, iser de der styres af neurotransmitteren gamma-aminosmearsyre
(GABA), hvorved de blokerer den pree- og postsynaptiske overfersel af chlorioner over
cellemembraner. Dette resulterer i en ukontrolleret aktivitet i centralnervesystemet med deraf falgende
drab af insekter eller mider. Afoxolaners selektive toksicitet over for insekter/mider i forhold til
pattedyr kan skyldes forskel i GABA-receptorernes fglsomhed hos insekter og mider i forhold til
pattedyrs receptorer.

Afoxolaner virker over for voksne lopper samt over for flere flatarter si som Dermacentor reticulatus
og D. variabilis, Ixodes ricinus og I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum,
og Haemaphysalis longicornis.

Nexgard draeber lopper inden for 8 timer og flater inden for 48 timer.

Preaeparatet draeber lopper far eegproduktion og forebygger derfor smittespredning til omgivelserne.



5.2  Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration til hund har afoxolaner vist at have hgj systemisk absorption. Den absolutte
biotilgengelighed var 74 %. Middel maksimal plasmakoncentration (Cmax) var 1,655 + 332 ng/ml

2-4 timer (Tmax) efter administration af en dosis pa 2,5 mg/kg afoxolaner.

Afoxolaner fordeles til vaev med et fordelingsvolumen pa 2,6 + 0,6 I/kg og en systemisk clearance pa
5,0 + 1,2 mi/time/kg. Terminal plasmahalveringstid er ca. 2 uger hos de fleste hunde. Halveringstiden
for afoxolaner kan imidlertid variere mellem hunde (f.eks. var ty, i ét studie op til 47,7 dage hos collier
ved 25 mg/kg kropsveaegt) uden at sikkerheden pavirkes. In-vitro-forsgg viste, at udstrgmning af
P-glykoprotein ikke finder sted, hvilket bekreefter at afoxolaner ikke er et substrat for
P-glykoproteintransportarer.

Hos hund metaboliseres afoxolaner til mere hydrofile forbindelser far det elimineres. Metabolitter og
modersubstans elimineres fra kroppen via urin og galde, heraf hovedparten via galden. Ingen tegn pa
enterohepatisk recirkulation er observeret.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Majsstivelse

Soyaprotein

Kgdsmag

Povidon (E1201)

Macrogol 400

Macrogol 4000

Macrogol 15 hydroxystearat

Glycerol (E422)

Triglycerider, middelkadelengde

6.2 Veesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Dette veterinaerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Veteringerleegemidlet er pakket enkeltvis i termoformede, laminerede PVC blisterpakninger med
papirbelagt aluminium (Aclar/PVC/Alu).

En &ske indeholdende 1 blister a 1, 3 eller 6 tyggetabletter eller 3 blistre a 6 tyggetabletter eller 15
blistre a 1 tyggetablet.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.



7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/13/159/001-020

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsfgringstilladelse: 11/02/2014

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse:  19/12/2018

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

{DD/MM/AAAAR}

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



