
Agenlia Nalionali pentru Siguranla Atimentelor

M0.2009, mun,Chlginiu, str,M,Kogdlniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
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t.

PROSPECTT]L

Denumirea medicamentului de uz veterinar

NexGard 1 1 mg comprimate masticabile pentru cdiru 24 kg
NexGard 28 mg comprimate masticabile pentru c6ini > 4-10 kg
NexGard 68 mg comprimate masticabile pentru cAini > 10-25 kg
NexGard 136 mg comprimate masticabile pentru cdini > 25-50 kg

2. Compozi(ie

Fiecare comprimat masticabil con{ine:

Substan{a activi:

Comprimate masticabile marmorate de culoare roqie pdnl la maro rogcat de form[ rotundd (pentru cdini
de24 kg) sau comprimate masticabile de formi rectangularl (pentru cAini > 4-10 kg, pentru c6ini > 10-
25 kg qi pentru cdini > 25-50 kg).

3. Specii lintI

rtualnl.

4. Indica{ii de utilizare

Tratamentul infesta(iilor cu purici la ciini (Ctenocephalides felis Ei C. canis). Medicamentul de uz

veterinar asigurd activitatea de eliminare imediatd qi persistentd timp de minim 5 sdptdmdni.

Pentru reducerea riscului de infec(ie ot Dipylidium caninum prin transmitere de cdlre Ctenocephalides

.felis timp de 30 de zile. Efectul este indirect datoriti activitdtii medicamentului de uz veterinar impotriva
vectorului.

Medicamentul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice provocate de

purici (DAP).

Tratamentul infestaliilor cu cSpuge la cAini (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,

Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Medicamentul de uz veterinar asigurd activitatea de

eliminare imediatd gi persistentd timp de I lund.

Pentru reducerea riscului de infecfie crt Babesia canis prin transmitere de cdtre Dermacentor reticulatus,

timp de 28 de zile. Efectul este indirect datorit[ ac{iunii medicamentului de uz veterinar impotriva
vectorului.

NexGard Afoxolaner (mg)

comprimate masticabile pentru c0ini de 24kg 1 1,3

comprimate masticabile pentru ciini >4-10 kg 28,3

comprimate masticabile pentru cdini >10-25 kg 68

comprimate masticabile pentru cdini >25-50 kg 136
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Puricii qi c[puqele trebuie si fie fixafi pe gazdd qi s[ inceapl procesu rure pentru a tt expuqt

substan{a activS.

Tratamentul demodeciei (determinatd de Demodex canis).
Tratamentul r6iei sarcoptice (determinatd de Sarcoptes scabieivar. canis).
Tratamentul infestaliilor cu rAie auricular[ (determinati de Otodectes cynotis),

5, Contraindicalii

Nu se utilizeazdincaz;ut'rle de hipersensibilitate la substanla activd sau la oricare dintre excipienfi.

6. Atenlioniri speciale

Parazi[ii trebuie s5 inceapl hrdnirea pe gazdd"pentru a fi expuqi la afoxolaner; de aceea riscul transmiterii
unor boli infecfioase nu poate fi exclus.

Utilizarea inutilS a medicamentelor impotriva parazililor sau utilizarea care se abate de la instrucliunile
din RCM poate cregte presiunea de selectare a rezistenfei ;i poate conduce la eficacitate redus6. Decizia
de a utiliza medicamentul trebuie sd se bazeze pe confirmarea speciei qi a incdrciturii parazitare sau a
riscului de infestare pebaza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare animal in parte.

Trebuie avutd in vedere posibilitatea ca alte animale din aceeagi gospoddrie sE constituie o surs6 de
reinfectare cu purici, cdpuqe sau acarieni, iar acestea trebuie tratate dupd caz cu un produs adecvat.

Precaulii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile fint6:
in absenla datelor disponibile tratamentul cdleilor cu v6rsta mai micd de 8 s[ptdmdni qi/sau al c6inilor cu
greutatea sub 2 kg trebuie efectuat numai in baza evaludrii raportului risc/beneficiu de cdtre medicul
veterinar responsabil.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la
animale:
Scoateli din blister cdte un singur comprimat ;i punefi blisterul cu restul comprimatelor la loc in cutie
pentru a preveni accesul direct al copiilor la medicamentul de uz veterinar. in caz de ingestie accidentald,
solicitali sfatul medicului gi prezenta\i medicului prospectul medicamentului sau eticheta.
A se spila bine mdinile dup6 manipularea medicamentului de uz veterinar.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat la cAini in perioada de gestalie Ei lactalie.
Studiile de laborator efectuate pe qobolani qi iepuri nu au demonstrat efecte teratogene,

Fertilitate:
Poate fi rtilizat la femele de reproducfie.
Nu a fost stabilitS siguranla medicamentului de uz veterinar la masculii de reproduclie. La masculii de
reproduclie se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.
Studiile de laborator efectuate pe gobolani Ei iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau orice reacfii
adverse asupra capacitSlii de reproducere a masculilor.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar Si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu au fost observate reacfii adverse la pui de Beagle sdndtogi cu vdrstd peste 8 sdptdmdni tratali cu de 5
ori doza maximS repetatd de 6 ori la intervale de 2 pdnd la 4 siptdm6ni.



7, Evenimente adverse

CAini:
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Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):
Tulburdri la nivelul tractului digestivl (vdrs6turi2, diaree2),

Letargiez, anorexie2,

Prurit (mdncdrimi)2,

Afecfiuni neurologice (convulsii2, ataxie (lipsi de coordonare)2, tremor muscula/).

I Ugoare.
2 in majoritate autolimitante qi de scurtl duratd.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continul a siguranfei unui
produs. Dac[ observafi orice reacfii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,

sau credefi c[ medicamentul nu a avut efect, vI rugem sd contacta{i mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, putefi raporta evenimente adverse citre definltorul certificatului de inregistrare sau

reprezentantul local al definitorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfhrqitul
acestui prospect sau prin sistemul na{ional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

# Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare

Administrare oral[.

Dozare:
Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat in doz\ de2,7 pdnd la 7 mg afoxolaner /kg greutate

corporali in conformitate cu urmitorul tabel:

Pentru cAini peste 50 de kg greutate corporalS se va folosi combinatia necesard de comprimate masticabile
de concentralii diferite sau aceleagi.

Pentru a asigura dozarea corectS, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporalS.
Comprimatele masticabile nu trebuie divizate. Subdozarea poate duce la o utilizare ineficace gi poate

fav oriza ap anlia rezi stenlei.

Comprimatele sunt masticabile gi plScute la gust pentru majoritatea cdinilor. in cazul in care cAinele nu
accepti comprimatele direct acestea pot fi administrate impreund cu hrana. Comprimatele masticabile pot

fi administrate de cdtre proprietarul animalului la domiciliu.

9. Recomandlri privind administrarea corecti

Tratamentul impotriva infesta{iilor cu purici ;i cSpuqe:

Tratamentul se repetd la intervale lunare pe toatd durata perioadelor propice dezvoltdrii puricilor qi/sau

cdpuqelor, in func{ie de situalia epidemiologicdlocali qi de stilul de via!6 al animalului.

Greutatea
ciinelui (kg)

Concentra{ia qi numirul comprimatelor masticabile care trebuie administrate

NexGard 11 mg NexGard 28mg NexGard 68 mg NexGard 136 mg

24 1

> 4-10 1

> 1025 1

> 25-50 1



Tratamentul demodeciei (determinatd de Demodex canis):
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Administrarea lunar[ a medicamentului de uz veterinar este eficientl gi contribuie la ameliorarea
semnificativd a semnelor clinice. Tratamentul ar trebui continuat pdni cAnd raclatul cutanat, efectuat la
interval de o lund, este negativ de cel pufin de 2 ori consecutiv. Cazurile severe pot necesita tratamente
lunare prelungite. Deoarece demodecia este o boald provocati de diverqi factori, atunci cdnd este posibil,
este recomandat, de asemenea, si se trateze corespunzitor toate bolile asociate.

Tratamentul rdiei sarcoptice (determinatd de Sarcoptes scabiei var. canis):
Administrarea lunard a medicamentului de uz veterinar timp de 2 blrri consecutive. Poate fi necesar[
administrarea lunard ulterioard inbaza evaluirii clinice qi a examindrii raclatului cutanat.

Tratamentul infestaliilor cu r6ie auricular[ (determinatd de Otodectes cynotis):
Trebuie administrat6 o singur6 dozd demedicament de uz veterinar. Se recomand[ examinarea veterinard
ulterioar[, la o luni dup[ tratamentul inilial, deoarece unele animale pot avea nevoie de o a doua
administrare.

10. Perioade de aqteptare

Nu este caz:ul.

11. Precau{ii speciale pentru depozitare

A nu se l6sa la vederea gi indem6na copiilor.

Nu utilizali acest medicament de uz veterinar dup[ data expirdrii marcat[ pe ambalaj dupi Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi alunri respective.

Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condilii speciale de depozitare.

12. Precau(ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau de;eurile menajere.
Utilizatj sistemele de returnare a medicamentelor de rtz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinlele locale qi cu sistemele nalionale de colectare aplicabile. Aceste mdsuri
ar trebui sd contribuie la proteclia mediului.

Solicitali medicului veterinar informalii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare.

Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescrip,tie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

210031

Sunt disponibile comprimate masticabile pentru fiecare concentrafie, in urmdtoarele ambalaje:
Cutie de carton cu 1 blister cu 1 comprimat masticabil, 3 sau 6 comprimate masticabile sau 3 blistere cu 6
comprimate masticabile sau 15 blistere a cdte 1 comprimat masticabil.

13.
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

12l202s

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Republicii Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/.

16. Date de contact

Detindtorul certifi catului de inregistrare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216Ingelheim/Rhein
Germania

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Fran{a

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de tz veterinar, vi rugdm sd contacta{i

reprezentantul local al de{initorului cer1ifi catului de inregistrare.

Republica Moldova
"Viovant" S.R.L.
str. P. $teftnucd,60
or. Ialoveni, 6801-MD
Tel. +37360455822
E-mail : tuib(@ytp1411t'"d

17. Alte informa{ii

Afoxolaner este un insecticid qi acaricid aparlinAnd familiei isoxazolinelor.

Medicamentul de uz veterinar este activ impotriva puricilor adul1i precum gi a unor specii de cdpuge ca

Dermacentor reticulatus qr D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus qi I. scapularis, Rhipicephalus

sanguineus, Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis ;i Hyalomma marginatum. NexGard

ucide puricii in B ore Ei cipuqele in 48 de ore,

Medicamentul omoard puricii inainte de depunerea ou61or gi astfel previne contaminarea gospoddriei.
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