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IUREoISTNRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETER]NAR

APROBATPROSPECTT]L

il$ Denumirea medicamentului de uz veterinar

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

tE Compozi{ie

Fiecare aplicator spot-on confine:

Substante active:

NexGard Combo Volumulunitilii
dozate (m1)

Esafoxolaner
(ms)

Eprinomectin
(ms)

Praziquantel
(me)

Pisici de 0,8 - < 2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Pisici de 2,5 - < 7,5 ks, 0,9 10,80 3,60 74,70

Bxcipien(i:
Butilhidroxitoluen (8321)........ .........1 mg/ml

Solutie limpede, incolord pdn6la galben deschis sau maro deschis.

3. Specii linti

Pisici

4. Indica{ii de utilizare

Pentru pisici infectate sau cu risc de a fi infectate concomitent cu cestode, nematode gi ectoparazili.
Medicamentul de uz veterinar este indicat exclusiv atunci cAnd toate cele trei grupuri sunt vizate in acelaqi
timp.

Ectoparazili
- Tratamentul infestaliilor cu purici (Ctenocephalides felis). Un tratament asigurl o activitate de ucidere

imediatd a puricilor qi persistentd timp de o lun6.
- Medicamentul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice provocate

de purici (DAP).
- Tratamentul infestaliilor cu cdpuqe. Un tratament asigurd o activitate de ucidere imediati a cdpugelor

qi persistenti impotriva lxodes scapularis timp de o lund qi impotriva lxodes ricinus timp de cinci
sdptdmdni.

- Activitate persistentd de ucidere a cdpuqelor delaT zilela 5 sdptdm6ni dupd tratament impotriva
Rhipicephalus sanguineus.

- Activitate persistentd de ucidere a c[puqelor delaT zilepdnd la 4 siptimdni dupd tratament impotriva
Ixodes hexagonus.

- Tratamentul infestafiei cu rdie auriculard (Otodectes cynotis).
- Tratamentul rdiei notoedrice (produsd de Notoedres cati).

Cestode
Tratamentul infecfiilor cu viermi plati (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus

multilocularis,Joyeuxiella pas qualei qi Joyeuxiell a .fuhrmanni).
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Nematode
- Prevenlia dirofilari ozei cardiace (DiroJilaria immitis) timp de o lun6.

- Tratamentul infecliilor cu nematode gastrointestinale (larve L3,L4 gi adulli de Toxocara cati,larve
L4 qi adutli de Ancyclostoma tubaeforme qi Ancyclostoma ceylanicum qi formele adulte de

Toxas caris le onina qi Ancyclo s toma braziliense).
- Tratamentul infecliilor cu viermii pulmonari ai felinelor (larve L4 qi adulli de Troglostrongtlus

brevior),larve L3, L4 gi adul1i de Aelurostrongtlus abstrusus),
- Prevenlia aelurostrongilozei (prin reducerea nivelului infecfiei cu larve L3,L4 de

Aeluro s tro n gtlus abs trusus).
- Tratamentul infectiilor cu viermii veziciiurinare (Capillaria plica).
- Tratamentul infec;iilor cu viermii oculari (Thelazia callipaeda).

5. Contraindica{ii

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

6, Atenfiondri speciale

Atentiondri speciale:
La aplicarea medicamentului, atentie deosebiti trebuie acordatd raselor cu blana lungd astfel inc6t sI se asigure

aplicarea medicamentului direct pe piele gi nu pe bland, in caz contrar substanla activ6 va avea o
biodisponibilitate redus6.

Puricii gi cdpuqele trebuie sI inceapd hrSnirea pe pisicd pentru a fi expuse la esafoxolaner, de aceea riscul
transmiterii unor boli de cltre artropode nu poate fi exclus.

Pisicile care trdiesc in zone endemice de dirofilariozl cardiovasculard sau cele care au c616torit in astfel de

zone, pot fi infectate cu dirofilarii adulte. Cu toate cd medicamentul poate fi administrat in siguranld pisicilor
infectate cu dirofilarii adulte, nu a fost stabilit niciun efect terapeutic impotriva dirofilariilor adtlte Dirofilaria
immitis. De aceea, se recomandd ca toate pisicile cu vArsta de 6 luni sau peste 6 luni, care trdiesc in zone

endemice de dirofilarioz[ cardiovasculard, sd fie testate pentru a vedea dac6 sunt infectate cu dirofilarii adulte
inainte de a fi tralate cu medicamentul pentru prevenirea dirofilariozei.

Infestatia cu viermi plali poate recidiva dacd nu serealizeazd controlul gazdelor intermediare, cum ar fi puricii,
goarecii etc. Unele pisici aflate in perioada patent6 a infestafiei at Joyeuxiella spp. sa,u cu Dipylidium caninum,
pot totugi sd aib6 in propo(ii ridicate forme tinere de parazili care pot fi mai putin sensibile la acest

medicament; de aceea se recomandd monitorizarea post tratament in cazul acestor infesta(ii.

Rezistenla parazililor la o anumitd clasd de medicamente antiparazitare incluse in combina{ia stabilitl a unui
medicament se poate dezvolta ca urnare a utilizdrii repetate a antiparazitarelor din acele clase, pe o perioadd
extinsd de timp. De aceea, trebuie luate in considerare informaliile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea actuald a speciei finti, pentru a limita posibilitatea unei viitoare seleclii a rezistentei.

Utilizarea inutilS a medicamentelor antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instruc{iunile din RCM
poate cregte presiunea selecfiei rezistentei qi poate duce la reducerea eficacitd1ii. Decizia utilizlrii
medicamentului trebuie sd se bazeze pe confirmarea speciilor de parazi(i qi a presiunii sau a riscului de

infestalie pe care il reprezintd in funclie de caracteristicile epidemiologice ale fiecirui animal in parte.

in absenla riscului de co-infestare, trebuie utilizat un medicament cu un spectru mai mic de acliune. Trebuie
luati in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeagi gospoddrie sd fie sursa reinfestlrii cu purici sau

viermi qi aceste animale trebuie tratate cu un medicament adecvat lor.
Evitafi tamponarea animalului in urmdtoarele 2 zile dupd administrare, deoarece eficienfa medicamentului in
acest caz nu a fost testat6.
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in vederea reducerii reinfestafiilor odatl cu aparifia de noi purici, se recomand[ ca toate pisicile din gospodlrie
s[ fie tratate. Orice alte specii de animale care tr[iesc in aceeagi cas[ trebuie tratate cu un medicament destinat
lor.

Puricii tn oricare din stadiile lor de dezvoltare, pot infesta coqul unei pisici, agtemutul acesteia gi zonele ei
obiqnuite de odihn6, a$a cum sunt covoarele qi mobilierul moale. in cazul infestafiilor majore qi lnaintea
aplicdrii mlstrilor de control, aceste zone trebuie tratate cu un medicament adecvat gi aspirate in mod regulat.

Un studiu de laborator impotriva unei specii de c[puge a ardtat c[ purtatul unui guler de protecfie in momentul
tratamentului pdn[ la2 zile dupl tratament ar putea intdrzia debutul ac{iunii medicamentului.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranfi la speciile tintl:
Numai pentru aplicare spot-on. A nu se injecta, a nu se administra oral sau pe orice alt[ cale de administrare.
A se evita contactul cu ochii pisicii. incazde expunere oculari accidentall, cllti1i imediatzonaocularl cu ap6
curatl. DacI iritarea ocularl persist[, solicitafi sfatul medicului veterinar.

Este foarte important ca aplicarea medicamentului de uz veterinar sI se fac6 pe piele intr-o zon6ln care pisica
nu poate sd ling6 medicamentul, in zona median[ a gdtului, lntrebaza craniului qi omoplafi.
Asigurafi-v5 cI animalele nu se ling unul pe cel[lalt p6n[ cdnd zonaffatatd nu mai este vizibilI. S-a observat
c[ ingerarea oruld amedicamentului de uz veterinar produce hipersalivafie la pisic6.

Siguranfa medicamentului nu a fost testat[ pentru pui de pisic[ sub vdrsta de 8 sdptim0ni. Medicamentul nu se

fiilizeazd,la pisici cu greutatea mai mic[ de 0,8 kg gi/sau virsta mai micl de 8 s[ptimOni.

Medicamentul de uz veterinar trebuie vtilizat exclusiv lmpotriva infec(iilor mixte confirmate sau dac[ pisicile
prezintl un risc semnificativ de astfel de infecfii mixte cu ectoparazili gi cu nematode (inclusiv pentru prevenfia
dirofilariozei cardiovasculare) gi cdnd in acelaqi timp este indicat tratament impotriva cestodelor. ln absenla
riscului co-infestirii, ca prim[ linie de tratament ar trebui ttilizatuu,. arfiiparazitar cu un spectru mai mic de

acfiune.

Motivul pentru prescrierea gi frecvenfa utiliz[rii acestui medicament trebuie sd fin[ cont de nevoile individuale
ale pisicii, bazate pe evaluarea clinic6, de stilul de viafi al animalului gi de situafia epidemiologic[ (inclusiv
riscul zoonotic, dac[ e relevant), astfel incdt decizia de utilizare s[ fie luat[ exclusiv in situafiile de infectare
sau risc de infectare combinat5.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie ttilizat la alte pisici fEri un consult veterinar anterior.

Tratamentele repetate trebuie limitate la situafii individuale specifice (vezi recomandirile de aplicare ale
tratamentului din punctul 'oRecomandlri privind administrarea corect6") cu un interval minim intre tratamente
de 4's6pt5mdni. Siguran(a nu a fost evaluatl peste 6 luni (vezi de asemenea, punctele ,,Precaufii speciale " gi

"supradozare"), de aceea se recomandi maximum 6 luni consecutive de tratament intr-o perioad[ de 12 luni.

Echinococoza reprezint[ un risc pentru oameni qi este una din bolile monitorizate de Organizafia mondial6
pentru slnitate animalfl (WOAH). ih cazul echinococozei, trebuie urmate normele specifice de tratament qi

monitorizare qi protecfie a persoanelor. Trebuie consultali experfi in parazitologie sau institute specializate.

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

A nu se fuiha, bea sau mdnca in timpul manipullrii medicamentului.
A se sp6la m6inile imediat dup[ utilizare.
Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat qi nu trebuie ldsate la vederea sau indemdna copiilor.

A se evita contactul degetelor cu confinutul aplicatorului. Dac[ acest lucru se int0mpl6, spdla{i cu ap[ qi $pun.
Acest medicament de uz veterinar poate catza iritalii oculare, care, in caani excepfionale, pot fi severe. ln caz

de contact accidental cu ochii, cl[titi imediat qi temeinic cu ap6.
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Scoate{i lentilele de contact, dac6 purtati, in primele 5 minute qi continuafi sd cl6ti1i. Solicitali sfat medical qi

prezentali medicului prospectul medicamentului sau eticheta.

Asigura{i-vd clzonain care a fost aplicat medicamentul nu mai este vizibild, inainte de a atinge locul aplicdrii.
Copiii nu trebuie si se joace cu animalele tratate pdni cdnd locul aplicdrii nu mai este vizibil qi se recomand[
ca animalele tratate recent sI nu doarmd cu stdpAnii, mai ales cu copiii. Se recomanddtratarea animalelor seara

pentru a reduce contactul cu oameni dupl tratament.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la esafoxolaner, eprinomectin sau praziqtantel sau la oricare dintre
excipienfi trebuie s5 evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.

Deoarece la animalele de laborator sunt descrise efecte feto-toxice qi teratogene in urma expunerii zilnice
semnificative la glicerol formal, femeile insircinate trebuie s[ poarte mdnugi in timpul administrdrii pentru a
evita contactul direct cu medicamentul.

Gestatie $i lactatie:
Poate fi ulilizat la pisici in perioada de gestafie qi lactatie.

Fertilitate:
Poate fi :utilizat la femele de reproduc{ie.
Siguranfa medicamentului de uz veterinar nu a fost inci stabilitl la masculii de reproducfie.
Studiile de laborator pe gobolani gi iepuri nu au adus nici o dovadl de efecte adverse la substantele active in
ceea ce priveqte capacitatea de reproduclie la masculi. La masculi de reproductie, se va utiliza numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc a medicului veterinar.

Supradozare:
Siguranfa a fost evaluat[ la pui de pisicd sdndtoqi cu vArsta de 8 siptimdni sau mai mari, care au primit o dozd
de pAndla 5 ori mai mare decdt dozamaximd recomandatd,tratali de p6n6la 6 ori, la intervale de 4 sdptlm6ni.
La o dozd de 3 ori mai mare decdt doza maximi recomandatI, nu au fost observate reacfii adverse. La o dozd
de 5 ori mai mare decdt doza maximd recomandatS, a fost observatl o singurd reactie adversd sever[
neurologic6 (ataxie, dezorientare, apatie, tremor, hipotermie qi dilatarea pupilei) dupl al treilea tratament qi a
fost reversibild dupd spilarea locului aplicdrii, mdsuri de urgen!6 qi tratament simptomatic. La unele animale,
la de 5 ori doza maximd recomandatd, au fost observate zone subcutanate de culoare roqu inchis la nivelul
locului aplicdrii tratamentului.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Mai pu(in frecvente (1 pinn la 10 animale / 1 000 de animale tratate):

Hipersalivatier(salivatrie crescutd), diareer, emezdt (vom6), alopecie la locul aplicdriit'z (pierderea pdrului),
prurit la locul aplicdriir'2 (m6ncdrime), letargier (inactivitate) Ei anorexiar (scdderea apetitului).

I Majoritatea sunt reacfii uEoare, de scurti durat[ gi auto-limitate
2 Trecitoare

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Dacd observa{i orice reactii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credefi cd
medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactati in mai int6i medicul veterinar. De asemenea, puteli
raporta evenimente adverse cdtre defindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
delinltorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfhrgitul acestui prospect sau prin
sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare

topicl pe piele (administrare spot-on).

Dozele minime recomandate sunt 1,44 mg esafoxolaner, 0,48 mg eprinomectin gi l0 mg praziquantel per kg
greutate corporal[.

ffi Recomandlri privind administrarea corecti

Selectafi aplicatorul cu m[rimea potrivitl greutlfii pisicii (0,3 sau 0,9 ml, vezi punctul ,,Compozifie'). Pentru
a asigura dozuea corect6, trebuie stabiliffi cit mai precis greutatea corporalI. Subdozarea poate duce la
utilizarea ineficientl qi poate favoiza dezvoltarea rezistenfei.

Metoda de administrare:
1. Folosi{i foarfeca pentru a t[ia blisterul de-a lungul liniei punctate.
2. DupI care tragefi de folie.
3. Scoatefi aplicatorul din ambalaj gi finefi-l cu vdrful de cauciuc in sus. Tragefi pistonul pufin lnapoi

(aproximativ I cm). Atenfie s[ nu scoatefi pistonul din aplicator.
4. Rotifi qi scoatefi capacul.
5. Facefi clrare prin blan6 in zona median[ a gitului, intebaza craniului qi omopla{i astfel tncit s[ fie

vizibil[ pielea. Pozifionafi vdrful aplicatorului pe piele gi incet aplica{i tntreg confinutul direct pe piele
intr-un singur loc. Medicamentul trebuie aplicat pe piele uscat[ lntr-o zon[ de unde pisica nu poate s[-
I ling[. La rasele cu blana lung[, trebuie acordat[ atenfie sporitl apliclrii medicamentului direct pe
piele qi nu pe blan6, pentru a asigura o eficacitate optim5.

6. Sp[lafi-v[ pe mdini dup[ utilizare.

Schema de tratament:
Pentru tratamentul infesta(iilor cu purici qi/sau cdpuge qi/sau rdie gi tratamentul concomitent al nematodelor
gastrointestinale qi/sau pulmonare qi/sau ale vezicii urinare qi cestode, o singur[ dozl de medicament trebuie
aplicati. Necesitatea qi frecvenfa tratamentului (tratamentelor) trebuie s[ fie in conformitate cu sfatul
medicului veterinar gi s[ fin[ cont de situalia epidemiologicd local[ gi de stilul de viafi al animalului (ex.: dacd

are acces afard).
Vezi qi secfiunea !'aten{iondri speciale".

Zone care nu sunt endemice pentru nematodele cardio-pulmpnare 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 fiec[rei situatii individuale in parte de

reinfectare/infestare cuparaziff..incazcontrar, trebuie utilizat un medicament cu un spectru mai mic de acfiune

care ofer[ tratamentul potrivit impotriva parazililor relevanfi.

Zone endemice cu dirofilarioz[ cardiovascularE:

Pisicile care triiesc in zone endemice cu dirofilariozl cardiovasculari gi rectrnoscute ca v6n[tori pot fi tratate

la intervale lunare pentru a asigura prevenfia corespunz[toare impotriva dirofilariozei cardiovasculare qi

tratamentul unei posibile reinfestlri cu cestode. in caz contrar, pentru continuarea tratamentului trebuie utilizat
un medicament cu un spectru mai mic de acfiune.
Prevenfia dirofilariozei cardiovasculare prin uciderea larvelor de DiroJilaria imrnitis trebuie si lnceapd in
termen de o lun[ dupl prima expunere la fdn[ari qi continuatdpdnd,la 1 lund dup6 ultima expunere la f6nfari.
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Zone endemice cu viermi pulmonari felini:
Pisicile cu risc (cele care vdneazd) care tr[iesc in zone endemice pot fi tratate la intervale lunare pentru a scade

riscul infestirii cu viermi pulmonari adulli, responsabili de aelurostrongiloza clinicl qi pentru atratapotenliale
reinfectiri cu cestode, incaz contrar, pentru tratamentul ulterior trebuie fiilizatun medicament cu spectru mai

mic de actiune,

Tratament viermi pulmonari :

Din cauza perioadei detrarzit a larvei Ll din pl[mAni spre tractul digestiv, nu se poate a$tepta nici un efect sau

un efect redus asupra eliberdrii larvei L1 a A. abstrusr.rs in fecale timp de aproximativ doud sdpt6m6ni dup[
tratament. Motiv pentru care, orice numdritoare a larvelor din fecale in vederea controlului eficienfei
tratamentului (qi decizia necesitdlii utilizdrii unui medicament antiparazitar ct spectru mai mic de acliune
pentru un al doilea tratament) ar trebui fEcut[ cel mai devreme la 2 siptlm6ni dupd administrarea
tratamentului).

RAie auricularS:
in cazul rAiei auriculare, solicitali o nou6 examinare veterinari la 4 sdptdmAni dup[ tratament pentru a decide
dacb este necesar tratament adilional cu un medicament cu un spectru de acliune mai mic.

Viermi oculari
Efectul complet al tratamentului impotriva Thelazia callipaeda este prevlzut la 74 zile dupS tratament.

10. Perioade de agteptare

Nu este cazul.

11. Precau{ii speciale pentru depozitare

A nu se l6sa la vederea gi indemdna copiilor.
A se pdstra aplicatorul neutilizat in blisterul original pentru a se feri de lumin6.
Aplicatoarele deschise trebuie eliminate ca deqeuri imediat.
Nu utilizali acest medicament de uz veterinar dupd data expirdrii marcati pe cutie, blister, aplicator dupi Exp.

12. Precau(ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Acest medicament de uz veterinar sau un aplicator gol nu trebuie sd ajungd in cursurile de ap6, deoarece
esafoxolanerul poate fi periculos pentru peqti qi alte organisme acvatice.

Utiliza]:i sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinlele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste mdsuri ar
trebui sE contribuie la protecfia mediului.

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

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

2t0t31
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Cutie de carton care confine | , 3, 4 sau I 5 blistere cu 1 aplicator (fiecare de 0,3 ml).
Cutie de carton care conjine 1,3,4,6 sau 15 blistere cu 1 aplicator (fiecare de 0,9 ml).

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

,15. Data ultimei revizuiri a prospectului

1212025

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.sov.md4.

f6. Date de contact

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

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

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Franla

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

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de uz veterinar, yd rugdm sd contacta{i reprezentantul
local al detin[torului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
"Viovant" S.R.L.
str. P. $telinucd, 60

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

17. Alte informafii

Esafoxolaner ucide puricii inainte ca aceqtia sI depund oud, prevenind astfel contaminarea casei.




