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PROSPECTUL

Denumirea medicamentului de uz veterinar

NexGard Combo solutie spot-on pentru pisici < 2,5 kg
NexGard Combo solutie spot-on pentru pisici de 2,5 - 7,5 kg

2.

Compozitie

Fiecare aplicator spot-on contine:

Substante active:

Bhexa np. oL
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NexGard Combo Volumul unitatii Esafoxolaner Eprinomectin | Praziquantel
dozate (ml) (mg) (mg) (mg)
Pisici de 0,8 - < 2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Pisicide 2,5 -<7,5kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Excipienti:
ButilhidroXitoIuen (E321).....ccviiiiiiiiiiiriiieinieeieesiriseesneenseessessseesssessessssssnseessassssessnssssesssesssassnsesns 1 mg/ml

Solutie limpede, incolord pani la galben deschis sau maro deschis.
3.  Specii tinti

Pisici

4.  Indicatii de utilizare

Pentru pisici infectate sau cu risc de a fi infectate concomitent cu cestode, nematode si ectoparaziti.
Medicamentul de uz veterinar este indicat exclusiv atunci cand toate cele trei grupuri sunt vizate in acelasi
timp.

Ectoparaziti
- Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis). Un tratament asigura o activitate de ucidere

imediata a puricilor si persistentd timp de o luna.

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

- Tratamentul infestatiilor cu capuse. Un tratament asigura o activitate de ucidere imediaté a capuselor
si persistenta impotriva Ixodes scapularis timp de o lund si Tmpotriva Ixodes ricinus timp de cinci
sdptdmani.

- Activitate persistenta de ucidere a cdpuselor de la 7 zile la 5 sdptdmani dupa tratament iImpotriva
Rhipicephalus sanguineus.

- Activitate persistentd de ucidere a capuselor de la 7 zile pana la 4 sdptdmani dupa tratament iImpotriva
Ixodes hexagonus.

- Tratamentul infestatiei cu raie auriculara (Otodectes cynotis).

- Tratamentul rdiei notoedrice (produsa de Notoedres cati).

Cestode
Tratamentul infectiilor cu viermi plati (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis,Joyeuxiella pasqualei si Joyeuxiella fuhrmanni).
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Nematode

- Preventia dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitis) timp de o luna.

- Tratamentul infectiilor cu nematode gastrointestinale (larve L3, L4 si adulti de Toxocara cati, larve
L4 si adulti de Ancyclostoma tubaeforme si Ancyclostoma ceylanicum si formele adulte de
Toxascaris leonina si Ancyclostoma braziliense).

- Tratamentul infectiilor cu viermii pulmonari ai felinelor (larve L4 si adulti de Troglostrongylus
brevior), larve L3, L4 si adulti de Aelurostrongylus abstrusus).

- Preventia aelurostrongilozei (prin reducerea nivelului infectiei cu larve L3, L4 de
Aelurostrongylus abstrusus).

- Tratamentul infectiilor cu viermii vezicii urinare (Capillaria plica).

- Tratamentul infectiilor cu viermii oculari (Thelazia callipaeda).

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cézurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale

Atentionari speciale:

La aplicarea medicamentului, atentie deosebita trebuie acordata raselor cu blana lunga astfel incat sa se asigure

aplicarea medicamentului direct pe piele si nu pe bland, in caz contrar substanta activd va avea o
biodisponibilitate redusa.

Puricii si cipusele trebuie sa Inceapa hrinirea pe pisica pentru a fi expuse la esafoxolaner, de aceea riscul
transmiterii unor boli de catre artropode nu poate fi exclus.

Pisicile care triiesc in zone endemice de dirofilarioza cardiovasculard sau cele care au célatorit in astfel de
zone, pot fi infectate cu dirofilarii adulte. Cu toate cd medicamentul poate fi administrat In siguranta pisicilor
infectate cu dirofilarii adulte, nu a fost stabilit niciun efect terapeutic impotriva dirofilariilor adulte Dirofilaria
immitis. De aceea, se recomand3 ca toate pisicile cu varsta de 6 luni sau peste 6 luni, care traiesc In zone
endemice de dirofilariozi cardiovasculari, sa fie testate pentru a vedea daca sunt infectate cu dirofilarii adulte
inainte de a fi tratate cu medicamentul pentru prevenirea dirofilariozei.

Infestatia cu viermi plati poate recidiva daca nu se realizeaza controlul gazdelor intermediare, cum ar fi puricii,
soarecii etc. Unele pisici aflate in perioada patenta a infestatiei cu Joyeuxiella spp. sau cu Dipylidium caninum,
pot totusi si aibd in proportii ridicate forme tinere de paraziti care pot fi mai putin sensibile la acest
medicament; de aceea se recomandd monitorizarea post tratament in cazul acestor infestatii.

Rezistenta parazitilor la o anumita clasd de medicamente antiparazitare incluse in combinatia stabilitd a unui
medicament se poate dezvolta ca urmare a utilizdrii repetate a antiparazitarelor din acele clase, pe o perioada
extinsd de timp. De aceea, trebuie luate in considerare informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea actuald a speciei tintd, pentru a limita posibilitatea unei viitoare selectii a rezistentei.

Utilizarea inutila a medicamentelor antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile din RCM
poate creste presiunea selectiei rezistentei si poate duce la reducerea eficacitatii. Decizia utilizarii
medicamentului trebuie si se bazeze pe confirmarea speciilor de paraziti si a presiunii sau a riscului de
infestatie pe care il reprezintd in functie de caracteristicile epidemiologice ale fiecarui animal in parte.

In absenta riscului de co-infestare, trebuie utilizat un medicament cu un spectru mai mic de actiune. Trebuie
luata in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie s fie sursa reinfestdrii cu purici sau
viermi §i aceste animale trebuie tratate cu un medicament adecvat lor.

Evitati samponarea animalului In urmitoarele 2 zile dupa administrare, deoarece eficienta medicamentului in
acest caz nu a fost testata.
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In vederea reducerii reinfestatiilor odata cu aparitia de noi purici, se recomanda ca toate pisicile din gospodairie
sa fie tratate. Orice alte specii de animale care traiesc n aceeasi casd trebuie tratate cu un medicament destinat
lor.

Puricii 1n oricare din stadiile lor de dezvoltare, pot infesta cosul unei pisici, asternutul acesteia si zonele ei
obisnuite de odihnd, asa cum sunt covoarele si mobilierul moale. In cazul infestatiilor majore §i Inaintea
aplicarii masurilor de control, aceste zone trebuie tratate cu un medicament adecvat si aspirate in mod regulat.

Un studiu de laborator impotriva unei specii de cipuse a aritat cd purtatul unui guler de protectie in momentul
tratamentului pana la 2 zile dupad tratament ar putea Intarzia debutul actiunii medicamentului.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Numai pentru aplicare spot-on. A nu se injecta, a nu se administra oral sau pe orice altd cale de administrare.
A se evita contactul cu ochii pisicii. In caz de expunere oculara accidentals, clatiti imediat zona oculari cu apa
curatd. Daci iritarea oculara persista, solicitati sfatul medicului veterinar.

Este foarte important ca aplicarea medicamentului de uz veterinar si se facé pe piele intr-o zona in care pisica
nu poate sa lingd medicamentul, in zona mediana a gatului, intre baza craniului si omoplati.

Asigurati-va cd animalele nu se ling unul pe celilalt pAnd cind zona tratatd nu mai este vizibila. S-a observat
ca ingerarea orala a medicamentului de uz veterinar produce hipersalivatie la pisica.

Siguranta medicamentului nu a fost testata pentru pui de pisica sub vérsta de 8 saptaimani. Medicamentul nu se
utilizeaza la pisici cu greutatea mai mica de 0,8 kg si/sau varsta mai mica de 8 saptamani.

Medicamentul de uz veterinar trebuie utilizat exclusiv impotriva infectiilor mixte confirmate sau daca pisicile
prezintd un risc semnificativ de astfel de infectii mixte cu ectoparazifi §i cu nematode (inclusiv pentru preventia
dirofilariozei cardiovasculare) si cand in acelasi timp este indicat tratament impotriva cestodelor. in absenta
riscului co-infestarii, ca prima linie de tratament ar trebui utilizat un antiparazitar cu un spectru mai mic de
actiune.

Motivul pentru prescrierea si frecventa utilizarii acestui medicament trebuie sa {ind cont de nevoile individuale
ale pisicii, bazate pe evaluarea clinici, de stilul de viata al animalului §i de situatia epidemiologica (inclusiv
riscul zoonotic, daci e relevant), astfel incat decizia de utilizare sé fie luatd exclusiv 1n situatiile de infectare
sau risc de infectare combinata.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie utilizat la alte pisici fird un consult veterinar anterior.

Tratamentele repetate trebuie limitate la situatii individuale specifice (vezi recomandirile de aplicare ale
tratamentului din punctul “Recomandari privind administrarea corectd”) cu un interval minim intre tratamente
de 4 siptimani. Siguranta nu a fost evaluati peste 6 luni (vezi de asemenea, punctele ,,Precautii speciale ” si
“Supradozare”), de aceea se recomandd maximum 6 luni consecutive de tratament intr-o perioada de 12 luni.

Echinococoza reprezintd un risc pentru oameni si este una din bolile monitorizate de Organizatia mondiala
pentru sinitate animald (WOAH). In cazul echinococozei, trebuie urmate normele specifice de tratament i
monitorizare si protectie a persoanelor. Trebuie consultati experti in parazitologie sau institute specializate.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:

A nu se fuma, bea sau méinca In timpul manipularii medicamentului.
A se spila mainile imediat dupa utilizare.
Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat si nu trebuie lasate la vederea sau indeména copiilor.

A se evita contactul degetelor cu continutul aplicatorului. Dacd acest lucru se intdmpla, spélati cu apd §i sapun.
Acest medicament de uz veterinar poate cauza iritatii oculare, care, in cazuri exceptionale, pot fi severe. In caz
de contact accidental cu ochii, clititi imediat si temeinic cu apa.

3




Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kog4lniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Scoateti lentilele de contact, dacd purtati, in primele 5 minute si continuati sa clatiti. Solicitati sfat medical si
prezentati medicului prospectul medicamentului sau eticheta.

Asigurati-va ci zona In care a fost aplicat medicamentul nu mai este vizibild, inainte de a atinge locul aplicérii.
Copiii nu trebuie si se joace cu animalele tratate pana cand locul aplicérii nu mai este vizibil si se recomanda
ca animalele tratate recent si nu doarma cu stipénii, mai ales cu copiii. Se recomanda tratarea animalelor seara
pentru a reduce contactul cu oameni dupa tratament.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la esafoxolaner, eprinomectin sau praziquantel sau la oricare dintre
excipienti trebuie s evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.

Deoarece la animalele de laborator sunt descrise efecte feto-toxice si teratogene In urma expunerii zilnice
semnificative la glicerol formal, femeile insircinate trebuie sd poarte manusi in timpul administrarii pentru a
evita contactul direct cu medicamentul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat la pisici in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:

Poate fi utilizat la femele de reproductie.

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost inca stabilita la masculii de reproductie.

Studiile de laborator pe sobolani si iepuri nu au adus nici o dovada de efecte adverse la substantele active in
ceea ce priveste capacitatea de reproductie la masculi. La masculi de reproductie, se va utiliza numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc a medicului veterinar.

Supradozare:
Siguranta a fost evaluata la pui de pisica sanatosi cu varsta de 8 saptamani sau mai mari, care au primit o doza

de pana la 5 ori mai mare decat doza maxima recomandatd, tratati de pana la 6 ori, la intervale de 4 saptdmani.
La o doza de 3 ori mai mare decat doza maxima recomandatd, nu au fost observate reactii adverse. La o doza
de 5 ori mai mare decAt doza maxima recomandatd, a fost observatd o singurd reactie adversd severd
neurologica (ataxie, dezorientare, apatie, tremor, hipotermie si dilatarea pupilei) dupa al treilea tratament si a
fost reversibild dupa spalarea locului aplicarii, masuri de urgenti si tratament simptomatic. La unele animale,
la de 5 ori doza maxima recomandatd, au fost observate zone subcutanate de culoare rosu Inchis la nivelul
locului aplicérii tratamentului.

7. Evenimente adverse
Pisici:
Mai putin frecvente (1 pani la 10 animale / 1 000 de animale tratate):

Hipersalivatie! (salivatie crescutd), diaree!, emezi! (voma), alopecie la locul aplicariil? (pierderea parului),
prurit la locul aplicarii? (mancarime), letargie! (inactivitate) si anorexia! (sciderea apetitului).

! Majoritatea sunt reactii usoare, de scurtd durati si auto-limitate
2 Trecétoare

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranfei unui produs.
Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse catre detindtorul certificatului de Inregistrare sau reprezentantul local al
detindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.
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8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru aplicare topica pe piele (administrare spot-on).

Dozarea:
Dozele minime recomandate sunt 1,44 mg esafoxolaner, 0,48 mg eprinomectin gi 10 mg praziquantel per kg
greutate corporala.

9. Recomandiri privind administrarea corecta
Selectati aplicatorul cu mirimea potrivitd greutatii pisicii (0,3 sau 0,9 ml, vezi punctul ,,Compozitie”). Pentru

a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald. Subdozarea poate duce la
utilizarea ineficientd si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Metoda de administrare:

1. Folositi foarfeca pentru a taia blisterul de-a lungul liniei punctate.

2. Dupi care trageti de folie.

3. Scoateti aplicatorul din ambalaj si tineti-1 cu varful de cauciuc in sus. Trageti pistonul putin inapoi

(aproximativ 1 cm). Atentie sd nu scoateti pistonul din aplicator.

4, Rotiti si scoateti capacul.

Faceti cérare prin bland in zona mediana a gatului, intre baza craniului §i omoplati astfel incat sa fie
vizibila pielea. Pozitionati varful aplicatorului pe piele si incet aplicati intreg continutul direct pe piele
intr-un singur loc. Medicamentul trebuie aplicat pe piele uscatd intr-o zona de unde pisica nu poate sa-
1 linga. La rasele cu blana lungi, trebuie acordata atentie sporita aplicéarii medicamentului direct pe
piele si nu pe bland, pentru a asigura o eficacitate optima.

6. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

|91

Schema de tratament:

Pentru tratamentul infestatiilor cu purici si/sau capuse si/sau raie si tratamentul concomitent al nematodelor
gastrointestinale si/sau pulmonare gi/sau ale vezicii urinare §i cestode, o singurd dozd de medicament trebuie
aplicatd. Necesitatea si frecventa tratamentului (tratamentelor) trebuie sd fie Tn conformitate cu sfatul
medicului veterinar si sa tind cont de situatia epidemiologica locala si de stilul de viata al animalului (ex.: daca
are acces afard).

Vezi si sectiunea “atentionari speciale”.

Zone care nu sunt endemice pentru nematodele cardio-pulmonare feline:

Pisicile care nu sunt expuse unui risc permanent de infectare cu dirofilaria sau viermi pulmonari felini trebuie
tratate conform unui program prescris de medicul veterinar, adaptat fiecérei situatii individuale in parte de
reinfectare/infestare cu paraziti. In caz contrar, trebuie utilizat un medicament cu un spectru mai mic de actiune
care oferd tratamentul potrivit impotriva parazitilor relevanti.

Zone endemice cu dirofilarioza cardiovasculara:

Pisicile care triiesc in zone endemice cu dirofilariozi cardiovasculari si recunoscute ca vandtori pot fi tratate
la intervale lunare pentru a asigura preventia corespunzitoare impotriva dirofilariozei cardiovasculare si
tratamentul unei posibile reinfestiri cu cestode. In caz contrar, pentru continuarea tratamentului trebuie utilizat
un medicament cu un spectru mai mic de actiune.

Preventia dirofilariozei cardiovasculare prin uciderea larvelor de Dirofilaria immitis trebuie sd inceapd in
termen de o luna dupi prima expunere la tAntari si continuatd pana la 1 lund dupa ultima expunere la tntari.
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Zone endemice cu viermi pulmonari felini:

Pisicile cu risc (cele care vaneazi) care triiesc In zone endemice pot fi tratate la intervale lunare pentru a scade
riscul infestarii cu viermi pulmonari adulti, responsabili de aclurostrongiloza clinica si pentru a trata potentiale
reinfectari cu cestode. In caz contrar, pentru tratamentul ulterior trebuie utilizat un medicament cu spectru mai

mic de actiune.

Tratament viermi pulmonari:

Din cauza perioadei de tranzit a larvei L1 din plaméni spre tractul digestiv, nu se poate astepta nici un efect sau
un efect redus asupra eliberdrii larvei L1 a 4. abstrusus in fecale timp de aproximativ doud saptamani dupa
tratament. Motiv pentru care, orice numaratoare a larvelor din fecale in vederea controlului eficientei
tratamentului (si decizia necesitatii utilizarii unui medicament antiparazitar cu spectru mai mic de actiune
pentru un al doilea tratament) ar trebui ficutd cel mai devreme la 2 sdptdimani dupd administrarea
tratamentului).

Réie auriculari:
In cazul raiei auriculare, solicitati 0 noud examinare veterinara la 4 saptdmani dupa tratament pentru a decide
daca este necesar tratament aditional cu un medicament cu un spectru de actiune mai mic.

Viermi oculari
Efectul complet al tratamentului impotriva Thelazia callipaeda este prevazut la 14 zile dupa tratament.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra aplicatorul neutilizat in blisterul original pentru a se feri de lumina.

Aplicatoarele deschise trebuie eliminate ca deseuri imediat.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie, blister, aplicator dupa Exp.
12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest medicament de uz veterinar sau un aplicator gol nu trebuie sd ajungd in cursurile de apd, deoarece
esafoxolanerul poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar
trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor

210131
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Cutie de carton care contine 1, 3, 4 sau 15 blistere cu 1 aplicator (fiecare de 0,3 ml).
Cutie de carton care contine 1, 3, 4, 6 sau 15 blistere cu 1 aplicator (fiecare de 0,9 ml).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

12/2025

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/).

16. Date de contact

Detinatorul certificatului de Tnregistrare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 55216
Ingelheim/Rhein

Germania

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de Inregistrare.

Republica Moldova
”Viovant” S.R.L.

str. P. Stefdnucd, 60

or. Ialoveni, 6801-MD
Tel. +37360455822
E-mail: info@viovant.md

17.  Alte informatii

Esafoxolaner ucide puricii inainte ca acestia sd depuna oud, prevenind astfel contaminarea casei.







