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Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NexGard 11 mg comprimate masticabile pentru cdini de 2—4 kg
NexGard 28 mg comprimate masticabile pentru cdini > 4-10 kg
NexGard 68 mg comprimate masticabile pentru céini > 10-25 kg
NexGard 136 mg comprimate masticabile pentru ciini > 25-50 kg
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanta activa:

NexGard Afoxolaner (mg)
comprimate masticabile pentru cdini de 2—4 kg 11,3
comprimate masticabile pentru caini > 4-10 kg 28,3
comprimate masticabile pentru ciini > 10-25 kg 68
comprimate masticabile pentru caini > 25-50 kg 136

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Amidon de porumb

Proteine din soia

Aromatizant de carne de vita Tnabusitad

Povidona (E1201)

Macrogol 400

Macrogol 4000

Hidroxistearat de macrogol 15

Glicerol (E422)

Trigliceride cu lant mediu

Comprimate masticabile marmorate de culoare rosie pana la maro roscat de forma rotunda (pentru céini
de 2-4 kg) sau comprimate masticabile de forma rectangulara (pentru caini > 4-10 kg, pentru caini > 10—
25 kg si pentru caini > 25-50 kg).

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infestatiilor cu purici la cdini (Ctenocephalides felis si C. canis).
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Medicamentul de uz veterinar asigurd activitatea de eliminare imediata si persistentd timp de minim 5
saptdmani.

Pentru reducerea riscului de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere de catre Ctenocephalides
felis timp de 30 de zile. Efectul este indirect datorita activitatii 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 capuse la caini (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Medicamentul de uz veterinar asigura activitatea de
eliminare imediata si persistentd timp de 1 luna.

Pentru reducerea riscului de infectie cu Babesia canis prin transmitere de catre Dermacentor reticulatus,
timp de 28 de zile. Efectul este indirect datoritd actiunii medicamentului de uz veterinar impotriva
vectorului.

Puricii si capusele trebuie sa fie fixati pe gazda si sd inceapa procesul de hranire pentru a fi expusi la
substanta activa.

Tratamentul demodeciei (determinatd de Demodex canis).
Tratamentul raiei sarcoptice (determinata de Sarcoptes scabiei var. canis).
Tratamentul infestatiilor cu raie auriculara (determinatd de Otodectes cynotis).

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
34 Atentionari speciale

Parazitii trebuie sd inceapa hranirea pe gazda pentru a fi expusi la afoxolaner; de aceea riscul transmiterii
unor boli infectioase nu poate fi exclus.

Utilizarea inutila a medicamentelor Impotriva parazitilor sau utilizarea care se abate de la instructiunile
din RCM poate creste presiunea de selectare a rezistentei si poate conduce la eficacitate redusd. Decizia
de a utiliza medicamentul trebuie sd se bazeze pe confirmarea speciei si a incarcaturii parazitare sau a
riscului de infestare pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare animal in parte.

Trebuie avutd In vedere posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sd constituie o sursd de
reinfestare cu purici, capuse sau acarieni, iar acestea trebuie tratate dupa caz cu un produs adecvat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

In absenta datelor disponibile tratamentul cateilor cu varsta mai mica de 8 saptimani si/sau al ciinilor cu
greutatea sub 2 kg trebuie efectuat numai in baza evaludrii raportului risc/beneficiu de catre medicul
veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la
animale:

Scoateti din blister cate un singur comprimat masticabil si puneti blisterul cu restul comprimatelor
pqasticabile la loc in cutie pentru a preveni accesul direct al copiilor la medicamentul de uz veterinar.

In caz de ingestie accidentald, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
medicamentului sau eticheta.
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A se spila bine mainile dupa manipularea medicamentului de uz veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Poarie raze Tulburiri la nivelul tractului digestiv! (varsaturi?,
diaree?)

'(<1 an'lmal / 1(2 QOO. de animale tratate, Letargie?, anorexie?

inclusiv raportarile izolate): s
Prurit
Afectiuni neurologice (convulsii?, ataxie?,tremor
muscular?).

' Usoare.
2 In majoritate autolimitante si de scurta durata.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintda prin medicul veterinar, fie
detindtorului certificatului de Inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat la ciini in perioada de gestatie si lactatie.
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene.

Fertilitate:

Poate fi utilizat la femele de reproductie.

Nu a fost stabilitd siguranta medicamentului de uz veterinar la masculii de reproductie. La masculii de
reproductie se utilizeazad numai In conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau orice reactii
adverse asupra capacitatii de reproducere a masculilor.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala.

Dozare:.

Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat tn doza de 2,7 pana la 7 mg afoxolaner /kg greutate
corporald in conformitate cu urmatorul tabel:
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Greutatea | Concentratia si numérul comprimatelor masticabile care trebuie administrate

ciinelui (kg) | NexGard 11 mg | NexGard 28 mg NexGard 68 mg | NexGard 136 mg
] 1
> 4-10 1
> 10-25 1
> 25-50 1

Pentru céini peste 50 de kg greutate corporala se va folosi combinatia necesara de comprimate masticabile
de concentratii diferite sau aceleasi.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Comprimatele masticabile nu trebuie divizate. Subdozarea poate duce la o utilizare ineficace si poate
favoriza aparitia rezistentei.

Metoda de administrare:
Comprimatele sunt masticabile si placute la gust pentru majoritatea ciinilor. In cazul in care céinele nu
acceptd comprimatele direct acestea pot fi administrate impreuné cu hrana.

Schema de tratament:

Tratamentul impotriva infestatiilor cu purici si capuse:

Tratamentul se repeta la intervale lunare pe toatd durata perioadelor propice dezvoltérii puricilor si/sau
capuselor, in functie de situatia epidemiologica locala si de stilul de viatd al animalului.

Tratamentul demodeciei (determinatd de Demodex canis):

Administrarea lunard a medicamentului de uz veterinar este eficientd si contribuie la ameliorarea
semnificativd a semnelor clinice. Tratamentul ar trebui continuat pand cand raclatul cutanat, efectuat la
interval de o lund, este negativ de cel putin de 2 ori consecutiv. Cazurile severe pot necesita tratamente
lunare prelungite. Deoarece demodecia este o boald provocatd de diversi factori, atunci cand este posibil,
este recomandat, de asemenea, si se trateze corespunzator toate bolile asociate.

Tratamentul raiei sarcoptice (determinata de Sarcoptes scabiei var. canis):
Administrarea lunard a medicamentului de uz veterinar timp de 2 luni consecutive. Poate fi necesara
administrarea lunara ulterioard in baza evaludrii clinice §i a examindrii raclatului cutanat.

Tratamentul infestatiilor cu riie auriculara (determinata de Otodectes cynotis):

Trebuie administratd o singurd doza de medicament de uz veterinar. Se recomanda examinarea veterinara
ulterioard, la o lund dupa tratamentul initial, deoarece unele animale pot avea nevoie de o a doua
administrare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu au fost observate reactii adverse la pui de Beagle sanatosi, cu varsta peste 8 saptamani tratati cu de 5
ori doza maxima repetatd de 6 ori la intervale de 2 pana la 4 sdptamani.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12  Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP53BEO1.
4.2 Farmacodinamie

Afoxolaner este un insecticid si acaricid apartindnd familiei isoxazolinelor. Afoxolaner actioneaza prin
interactiunea cu canalele de ioni de clor, in principal cu cele cu situs de legare pentru neurotransmitatorul
acid gamma- amino butiric (GABA), blocand astfel transferurile pre- si post-sinaptice ale ionilor de clor
dincolo de membrana celulara. Astfel, rezultd o activitate necontrolatd a sistemului nervos central si
moartea insectelor si acarienilor. Toxicitatea selectiva a afoxolaner intre insecte/acarieni si mamifere este
consecintd a sensibilitatii caracteristice receptorilor GABA ai insectelor/acarienilor versus cei ai
mamiferelor.

Afoxolaner este activ impotriva puricilor adulti precum si a unor specii de cdpuse ca Dermacentor
reticulatus si D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus si I scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis si Hyalomma marginatum.

Medicamentul de uz veterinar ucide puricii in 8 ore si capusele in 48 de ore.

Medicamentul de uz veterinar omoara puricii Tnaintea depunerii oudlor si astfel previne contaminarea
incéperilor.

4.3 Farmacocinetica

Urmare a administrarii la cini, s-a observat ca dupa administrare, afoxolaner este absorbit foarte repede
la nivel sistemic. Biodisponibilitatea absolutd obtinuta a fost de 74 %. Valoarea medie a concentratiei
maxime plasmatice (Cmax) a fost 1,655 + 332 ng/ml, la 2-4 ore (Tmax) dupd o doza de 2,5 mg/kg
afoxolaner.

Volumul de distributie al Afoxolaner la nivelul tesuturilor este 2,6 £+ 0.6 1/kg si valoarea clearance-ului
5,0 = 1,2 ml/hr/kg. Timpul de Injumitatire este de aproximativ 2 sdptamani la majoritatea céinilor; cu
toate acestea, timpul de Injumatatire la afoxolaner poate fi diferit, In functie de céini (ex. in unul din studii
t, la Collie la 25 mg/kg greutate corporald a fost de pana la 47,7 zile) fara impact asupra sigurantei
produsului. Experimentele in vitro au demonstrat ca nu are loc efectul de eflux al glicoproteinei - P ceea
ce confirmi ci afoxolaner nu este un substrat al proteinei de transport, glicoproteina — P.

Afoxolaner la cdini este metabolizat In compusi hidrofilici dupd care este eliminat. Metabolitii si
compusul parinte sunt eliminati prin excretie urinard si biliara, majoritard fiind excretia biliard. Nu s-a
observat nicio dovada de reciclare enterohepatica.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
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5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest medicament de uz veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia 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 contine 1 blister cu 1, 3 si 6 comprimate masticabile sau 3 blistere cu 6 comprimate
masticabile sau 15 blistere a cate un comprimat masticabil.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de
uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

210031

8. DATA PRIMEI INREGISTRARE

25/03/2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

12/2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii 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/.




