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REZTJMATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LTI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULTI DE,AZ VETERINAR

NexGard 11 mg comprimate masticabile pentru cdini de 24kg
NexGard 28 mgcomprimate masticabile pentru cdini > 4-10 kg
NexGard 68 mg comprimate masticabile pentru cdini > l0-25 kg
NexGard 136 mg comprimate masticabile pentru c6ini > 25-50 kg

2. COMPOZTTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA

Fiecare comprimat masticabil confine:

Substanfa activl:

NexGard Afoxolaner (mg)

comprimate masticabile pentru cAini de 24kg 1 1,3

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

comprimate masticabile pentru c6ini > 10-25 kg 68

comprimate masticabile pentru c6ini > 25-50 kg 136

Excipien{i:

Compozifia calitativl a excipien{ilor qi a altor constituenfi

Amidon de porumb

Proteine din soia

Aromatizant de carne de vitd indbuqit[

Povidoni (El201)

Macrogol400

Macrogol4000

Hidroxistearat de macrogol 15

Glicerol (8422)

Trigliceride cu lanf mediu

Comprirnate masticabile mannorate de culoare ro;ie pAnS la maro ro;cat de formi rotundS (pentru c6ini
de 24 kg) sau comprimate masticabile de formd rectangularl (pentru c6ini > 4-10 kg, pentru cAini > 10-
25 kg Ei pentru cAini > 25-50 kg).

3. INFORMATII CLINICB

3.1 Specii {inti

CAini.

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie linti

Tratamentul infestafiilor cu purici la c6ini (Ctenocephalides felis Ei C. canis).

d>.
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Medicamentul de uz veterinar asigurd activitatea de eliminare imediatd qi persistent6 timp de minim 5
sdptlmdni.

Pentru reducerea riscului de infeclie at Dipylidium caninum prin transmitere de cdtre Ctenocephalides

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

Medicamentul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice provocate de
purici (DAP).

Tratamentul infestatiilor cu cdpuge la cAini (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,

Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Medicamentul de uz veteinar asigur[ activitatea de

eliminare imediatd qi persistenti timp de 1 lun[.

Pentru reducerea riscului de infecfie cu Babesia canis pt'rn transmitere de cdtre Dermacentor reticulatus,
timp de 28 de zile. Efectul este indirect datoritd acliunii medicamentului de tz veleinar impotriva
vectorului.

Puricii gi c6pugele trebuie sd fie fixati pe gazdd qi sd inceapl procesul de hrdnire pentru a fi expuqi la
substanla activS,

Tratamentul demodeciei (determinatd de Demodex canis).
Tratamentul rdiei sarcoptice (determinatd de Sarcoptes scabiei var. canis).
Tratamentul infestaliilor cu rAie auriculard (determinatd de Otodectes cynotis).

3.3 Contraindica{ii

Nu se utilizeazdin cazurile de hipersensibilitate la substanla activd sau la oricare dintre excipienli.

3.4 Aten{ionlri speciale

Parazilii trebuie sd inceapd hrdnirea pe gazdd pentru a fi expugi la afoxolaner; de aceea riscul transmiterii
unor boli infeclioase nu poate fi exclus.

Utilizarea inutil[ a medicamentelor impotriva parazililor sau utilizarea care se abate de la instrucliunile
din RCM poate cregte presiunea de selectare a rezisten{ei gi poate conduce la eficacitate redus6. Decizia
de a utiliza medicamentul trebuie sd se bazeze pe confirmarea speciei qi a incdrcdtuii parazitare sau a
riscului de infestare pebaza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare animal in parte,

Trebuie avut6 in vedere posibilitatea ca alte animale din aceea;i gospoddrie sd constituie o sursd de
reinfestare cu purici, cdpuge sau acarieni, iar acestea trebuie tratate dupdcaz cu un produs adecvat.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sieurantd la speciile tintS:
in absenla datelor disponibile tratamentul cdleilor cu v6rsta mai mici de 8 slptdmdni ;i/sau al cdinilor cu
greutatea sub 2 kg trebuie efectuat numai in baza evaludrii raportului risc/beneficiu de cdtre medicul
veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz6 medicamentul de uz veterinar la
animale:
Scoateli din blister cdte un singur comprimat masticabil Ei pune{i blisterul cu restul comprimatelor
masticabile la loc in cutie pentru a preveni accesul direct al copiilor la medicamentul de tz veterinar.
tn caz de ingestie accidentald, solicitati sfatul medicului qi prezenta[i medicului prospectul
medicamentului sau eticheta.
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A se sp5la bine mAinile dupi manipularea medicamentului de uz veterinar.

Precautii soeciale pentru protectia mediului:
Nu este caztl.

3.6 Evenimente adverse

Cdini:

Foarte rare I fulbqari h nivelul tractului digestivl (vdrs[turi2,
diaree2)

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, I Letarsie2. anorexie2
inclusiv raportdrile izolate): 

I **n,l
Afecfiuni neurologice (convulsii2, ataxie2,tremor
musculaf).

1 Ugoare.
2 in majoritate autolimitante ;i de scurld durat6.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Pennite monitorizarea continud a siguranlei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinld prin medicul veterinar, fie
de{indtorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Na}ionale
pentru Siguran{a Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16

din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta(iei,lacta{iei sau a ouatului

Gestatie $i lactalie:
Poate fi utilizat la cAini in perioada de gestalie qi lacta{ie.
Studiile de laborator efectuate pe qobolani Ei iepuri nu au demonstrat efecte teratogene,

Fertilitate:
Poate fi utilizat la femele de reproduclie.
Nu a fost stabilitl siguranla medicamentului de uz veterinar la masculii de reproduclie. La masculii de

reproduc{ie se ttilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.
Studiile de laborator efectuate pe ;obolani ;i iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau orice reaclii
adverse asupra capacitSlii de reproducere a masculilor.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar gi alte forme de interac{iune

Nu se cunosc.

3.9 Cli de administrare si doze

Administrare orald.

Dozare'.
Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat in dozd de 2,7 pdni la 7 mg afoxolaner /kg greutate

corporal[ in conformitate cu urmitorul tabel:
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Greutatea

c6inelui (kg)
Concentra(ia qi numlrul comprimatelor masticabile care trebuie administrate

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

24 I
> 4-10 1

> t0-25 1

> 25-50 1

Pentru cdini peste 50 de kg greutate corporald se va folosi combinafia necesard de comprimate masticabile
de concentralii diferite sau aceleagi.
Pentru a asigura dozarea corect6, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporald.

Comprimatele masticabile nu trebuie divizate. Subdozarea poate duce la o utilizare ineficace qi poate

fav oriza aparilia rezistenlei.

Metoda de administrare:
Comprimatele sunt masticabile qi pldcute la gust pentru majoritatea cdinilor. in cazri in care c6inele nu
acceptd comprimatele direct acestea pot fi administrate impreunS cu hrana.

Schema de tratament:
Tratamentul impotriva infesta{iilor cu purici qi cdpuqe:

Tratamentul se repetdla intervale lunare pe toatd durata perioadelor propice dezvolt[rii puricilor Ei/sau
cdpuqelor, in funclie de situalia epidemiologicl localS gi de stilul de viald al animalului.

Tratamentul demodeciei (determinatd de Demodex canis):
Administrarea lunard a medicamentului de uz veterinar este eficientd ;i contribuie la ameliorarea
semnificativd a semnelor clinice. Tratamentul ar trebui continuat pAnd cAnd raclatul cutanat, efectuat la
interval de o 1un5, este negativ de cel pulin de 2 ori consecutiv. Cazurile severe pot necesita tratamente
lunare prelungite. Deoarece demodecia este o boal6 provocatd de diver;i factori, atunci cdnd este posibil,
este recomandat, de asemenea, s5 se trateze corespunzdtor toate bolile asociate.

Tratamentul rdiei sarcoptice (determinatd de Sarcoptes scabiei var. canis):
Administrarea lunard a medicamentului de uz veterinar timp de 2 luni consecutive. Poate fi necesard
administrarea lunari ulterioari inbaza evalulrii clinice ;i a examinlrii raclatului cutanat.

Tratamentul infestaliilor cu rAie auricularl (determinatd de Otodectes cynotis):
Trebuie administrat6 o singurd dozd, de medicament de uz veterinar. Se recomandd examinarea veterinard
ulterioarS, la o lun6 dupd tratamentul inilial, deoarece unele animale pot avea nevoie de o a doua
administrare.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupl caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)

Nu au fost observate reacfii adverse la pui de Beagle sdnito;i, cu vdrstd peste 8 sdpt[mdni trata{i cu de 5
ori doza maximd repetatd de 6 ori la intervale de 2 pdnd,la 4 sdptdmini.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de a;teptare

Nu este cazul.
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4,1 Codul ATCvet: QP53BE01.

4.2 Farmacodinamie

Afoxolaner este un insecticid qi acaricid apa(in0nd familiei isoxazolinelor. Afoxolaner ac{ioneaz[ prin
interac{iunea cu canalele de ioni de clor, in principal cu cele cu situs de legare pentru neurotransmifdtorul
acid gamma- amino butiric (GABA), blocdnd astfel transferurile pre- qi post-sinaptice ale ionilor de clor
dincolo de membrana celular[. Astfel, rezulti o activitate necontrolatl a sistemului nervos central qi

moartea insectelor gi acarienilor. Toxicitatea selectivd a afoxolaner lntre insecte/acarieni qi mamifere este
consecin![ a sensibilitlfii caracteristice receptorilor GABA ai insectelor/acarienilor versus cei ai
mamiferelor.

Afoxolaner este activ impotriva puricilor adulfi precum gi a unor specii de cipuqe ca Dermacentor
reticulatus qi D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus qi L scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Amblyomma americ anum, Haemaphy s alis longico rni s Si Hyalomma mar ginatum.

Medicamentul de uz veterinar ucide puricii In 8 ore qi clpuqele in 48 de ore.

Medicamentul de uz veterinar omoar[ puricii inaintea depunerii ou[lor qi astfel previne contaminarea
inclperilor.

4.3 tr'armacocineticl

Urmare a administrlrii la ciini, s-a observat c[ dupl administrare, afoxolaner este absorbit foarte repede

la nivel sistemic. Biodisponibilitatea absolutl obfinut[ a fost de 74 o/o. Yaloarea medie a concentrafiei
maxime plasmatice (C,nu*) a fost 1,655 + 332 nflml, la 2-4 ore (T.*) dup[ o doza- de 2,5 mgkg
afoxolaner.

Volumul de distribu{ie al Afoxolaner la nivelul fesuturilor este 2,6 + 0.6 Vkg gi valoarea clearance-ului
5,0 + 1,2 mUhrlkg. Timpul de injumltifire este de aproximativ 2 s[ptimdni la majoritatea cdinilor; cu
toate acestea, timpul de ?njum[tlfire la afoxolaner poate fi diferit, ln funcfie de cdini (ex. ln unul din studii
tz la Collie la25 mglkg greutate corporalE a fost de p6n[ la 47,7 zite) f-.ard impact asupra siguranfei
produsului. Experimentele in vitro au demonstrat c[ nu are loc efectul de eflux al glicoproteinei - P ceea

ce confirml c[ afoxolaner nu este un substrat al proteinei de transport, glicoproteina - P.

Afoxolaner la cdini este metabolizat in compuqi hidrofilici dup[ care este eliminat. Metabolifii qi

compusul pdrinte sunt eliminafi prin excrefie urinarl qi biliar6, majoritar[ fiind excre{iabiliard. Nu s-a

observat nicio dovadl de reciclare enterohepaticS.

5. INF'ORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibiliti{i majore

Nu este cazul.

5,2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vit:zate:3 ari.
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Acest medicament de uz veterinar nu necesitl condilii speciale de depozitare.

5,4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

Acest medicament de uz veterinar este ambalat individual in blistere termoformate din PVC sigilate pe

spate cu folie de aluminiu (PVC/Alu).

Cutie de carton care conline 1 blister cu 1, 3 ;i 6 comprimate masticabile sau 3 blistere cu 6 comprimate
masticabile sau 15 blistere a cdte un comprimat masticabil.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializale.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinare neutilizate sau a
de;eurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia nalionald ;i cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de
uz veterinar respectiv.

6, NLMELEDETINATORTJLUI CERTIF'ICATULUIDE iNREGISTRARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NI]MARI]L(NUMERELE)CERTTFTCATULUTDEINnECTSTRARE

21 003 1

8. DATA PRIMEI INNNCTSTRARE

2s10312021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZT]MATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LUI DE UZ VETERINAR

t212025

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescriplie.

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Republicii Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (hltpS"/registru.ansa.p .


