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IuRecIsrnIREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTTIL

ili Denumirea medicamentului de uz veterinar

NEXGARD SPECTRA 9 mg/2 mg comprimatemasticabilepentru cdini de 1,35-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 1 9 mg I 4 mg comprimate masticabile pentru cdini > 3,5-7 ,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg comprimate masticabile pentru cflini > 7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg/ 15 mg comprimate masticabile pentru c0ini > 15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg I 30 mgcomprimate masticabile pentru cdini > 30-60 kg

fl: Compozitie

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanfe active:

NEXGARD SPECTRA Afoxolaner (mg) Milbemycin oxime (mg)

comprimate masticabile pentru c6ini de 1, 3 5 -3,5 kg 9,375 1,875

comprimate masticabile pentru cdini >3,5-7,5 kg 18,75 3,75

comprimate masticabile pentru c6ini >7,5-15 kg 37,50 7,50

comprimate masticabile pentru c0ini >15-30 kg 75,00 15,00

comprimate masticabile pentru c6ini >30-60 kg 150,00 30,00

Comprimate masticabile marmorate de culoare roqie pdnd la maro roqcat de formd rotundd (pentru cAini
de 1,35-3,5 kg) sau comprimate masticabile de forml rectangular[ (pentru cAini > 3,5-7 ,5 kg, pentru cAini
> 7 ,5-15 kg, pentru cdini > 15-30 kg qi pentru cdini > 30-60 kg).

3. Specii {intl

C0ini.

4, Indica(ii de utilizare

Pentru c6inii cu infec{ie mixtd de parazili extemi ;i interni sau care riscd sd prezinte o astfel de infec(ie.
Medicamentul de uz veterinar este recomandat numai atunci cdnd este indicat[ utilizarea simultand

irnpotriva cipuqelor, puricilor sau acarienilor qi a unuia sau mai multor parazi\ilintd.

Paraziti externi:
Tratamentul infestafiilor cu purici (Ctenocephalides felis qi C. canis) gi cu cdpuqe (Dermacentor

reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum) la
cAini.
Puricii Ei cdpugele trebuie sd fie fixali pe gazdd gi sd inceapd se hrdneascd pentru a fi expuqi la substanla

activd.

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

felis timp de 30 de zile. Efectul este indirect datorit[ activit[]ii medicamentului de uz veterinar impotriva
vectorului.
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Medicamentul de uz veterinar po ate fifiilizat caparte a strategiei de tratament pentru controlul dermatitei
alergice provocate de purici (DAP).

Pentru reducerea riscului de infecfie cu Babesia canis printransmitere de cdtre Dermqcentor reticulatus,

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

Tratamentul demodeciei canine (determinatl de Demodex canis).
Tratamentul r0iei sarcoptice (determinat[ de Sarcoptes scabiei var. canis).
Tratamentul infestatiilor cu rAie auriculari (determinat[ de Otodectes cynotis).

Nematode qastrointestinale

Tratament impotriva nematodelor gastrointestinale adulte din urmitoarele specii: viermi rotunzi
(Toxocara canis Si Toxocara leonina), viermii cu cdrlig (Ancyclostoma caninum, Ancyclostoma
braziliense qi Ancyclostoma ceylanicum) gi viermii brci (Trichuris vulpis).

Alte nematode
Prevenirea dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitis stadiu larvar) dac6 este administrat lunar.
Prevenirea angiostrongilozei (prin reducerea nivelului de infestalie cuAngiostrongtlus vasorum in stadiul
de adult imatur (L5) qi adult) dac[ este administrat lunar.
Prevenirea instalSrii teTaziozei (infeclie oculard cu Thelazia callipaeda forma adultd) daci este

administrat lunar.

5. Contraindica(ii

Nu se utilizeazdincazuile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienli.

6. Aten{ionlri speciale

Atentiondri speciale:
Puricii Ei cdpugele trebuie sd inceapd hrdnirea pe gazdd pentru a fi expuse la afoxolaner; de aceea riscul
transmiterii unor boli infeclioase nu poate fi exclus.

UtiTizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care se abate de la instrucliunile din RCM poate creqte
presiunea selecfiei rezistenlei Ei poate duce la reducerea eficacitE1ii. Decizia utilizdrii medicamentului de
uz veterinar trebuie sd se bazeze pe confirmarea speciilor de parazili qi a inc[rcdturii parazitare sau a
riscului de infestare pebaza caracteristicilor epidemiologice, ale fiecirui animal in parte.

in absenla riscului de coinfestare at parazifi externi gi interni, trebuie utilizat un medicament cu spectru
mai restrdns.

A se lua tr considerare posibilitatea ca alte animale din aceeaqi gospoddrie sd devinS o sursd de reinfestare
cupurici, cdpu;e, acarieni saunematozi gastrointestinali, iaracesteatrebuietratate,drtpd.caz, cuunprodus
adecvat.

Ancyclostoma ceylanicum este raportat ca fiind endemic numai in Asia de Sud-Est, China, India, Japonia,
cdteva insule din Pacific, Australia, Peninsula Arab5, Africa de Sud gi America de Sud.

Prevenirea Dirofilariozei cardiace este criticd. ln vederea minimalizdrii riscului de seleclie a rezisten{ei,
se recomandd testarea c6inilor at6t privind antigenii circulanfi cdt Ei microfilariile din sdnge la inceputul
fieclrei perioade de tratament preventiv. Trebuie tratate numai animalele diagnosticate negativ.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintS:

in absenla datelor disponibile, tratamentul c6teilor cu vdrsta mai micl de B s[ptlmdni qi/sau al c6inilor cu
greutatea sub 1,35 kg trebuie efectuat numai inbaza evalu5rii raportului beneficiu-risc de cbtre medicul
veterinar.

Cdinii care tr[iesc in zone in care boala dirofilaioza cardiovasculard este prezentl trebuie s[ fie testali
pentru a vedea dacd sunt infestali cu dirofilarii adulte inainte de administrarea medicamentului de uz
veterinar. CAinii infestali trebuie tratati cu un adulticid la alegerea medicului veterinar pentru a elimina
dirofilariile adulte. Medicmentul de uz veterinar nu este indicat in eliminarea microfilariilor la cAinii
diagnosticafi pozitiv.

Doza recomandatd trebuie urmatd strict in cazul cdinilor din rasa Collie sau din alte rase inrudite cu aceasta.

Precaufii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
- Acest medicament incaz de ingerare poate provoca tulburdri gastrointestinale.
- A se pSstra pAnS la folosire comprimatele in blistere qi blisterul in cutie.
- in caz deingerare accidental[, mai ales de cdtre copii, solicita]i sfatul medicului imediat qi arita]i-i

prospectul sau eticheta medicamentului.
- A se spdla m6inile dupi tfiilizare.

Gestalie $i lactatie:
Poate fi .ililizat la c6ini, in perioada gesta(iei qi lactafiei.

Fertilitate:
Poate fi fiilizat la femele de reproducfie.
Siguranla produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitdla masculii de reproduc{ie.
La masculii de reproduc{ie, se utilizeazd, numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de
medicul veterinar responsabil.
Studiile de laborator efectuate pe qobolani qi iepuri nu au demonstrat malformalii la naqtere sau orice fel
de efect negativ asupra capacitillii de reproducere a masculilor.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Milbemycin oxime este un substrat al glicoproteinei p (P-gp), put6nd astfel sd interaclioneze ahe
substraturi ai P-gp (de exemplu, digoxin, doxorubicin) sau alte lactone macrociclice. De aceea,

tratamentul concomitent cu alte substraturi P-gp pot duce la creqterea toxicitdfii.

Supradozare:
Nu au fost obselate reac{ii adverse la pui sindtoqi cu vArsta peste 8 slptdm6ni dupd 6 tratamente cu de 5
ori doza maximS.

7. Bvenimente adverse

CAini:

Maipufin frecvente

(1 pdnl la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Vom[1, diareel,

Letargiel, anorexiel,

Prurit (mdnc6rime)r

Foarte rare

(1 animal / 10 000 de animale tratateo
inclusiv raport[rile izolate) :

Eritem (inroqirea pielii)

Semne neurologice (convulsii, ataxie (necoordonare) qi

tremor muscular)

autolimitante si de scurt[ dru 'atd".S1general
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Raportarea evenimentelor adverse este importantI. Permite monitorizarea continul a siguranfei unui
produs. Dac[ observafi orice reactii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau

credefi c[ medicamentul nu a avut efect, vI rug6m sd contacta{i in mai intdi medicul veterinar. De asemenea,

putefi raporta evenimente adverse cdtre de{in[torul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al

defindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sf0rqitul acestui prospect sau prin
sistemul nafional de raportare: : mvnotificare@ansa.gov.md, tel.022-210-156.

$j; Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare

Administrare oral[.

Dozare:
Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat in dozd de 2,50-6,94 mg afoxolaner /kg greutate

corporal[ qi 0,50-1,39 mg milbemycin oxime ikg greutate corporalI in conformitate cu urm[torul tabel:

Greutatea
cflinelui (kg)

Concentrafia gi numirul comprimatelor masticabile care trebuie
administrate

NEXGARD
SPECTRA
9 mel 2mg

NEXGARD
SPECTRA

19 mg I 4mg

NEXGARD
SPECTRA

38 mgl 8 mg

NEXGARD
SPECTRA

75 mel 15 ms

NEXGARD
SPECTRA

150 me / 30 ms
1,35-3,5 1

>? 5-7 5 I
>7,5-15 I
>15-30 1

>30-60 1

Pentru cdini peste 60 de kg greutate corporald se va folosi combinalia necesari de comprimate masticabile.
Pentru a asigura dozarea corectS, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporalS.

Comprimatele masticabile nu trebuie divizate. Subdozarea poate duce la utilizarea ineficientd ;i poate

fav oriza dezvoltarea rezistenlei.

Comprimatele sunt masticabile gi pldcute la gust pentru majoritatea cAinilor. ln cazul in care c6inele nu
acceptb comprimatele direct, acestea pot fi administrate impreunS cu hrana.

9. Recomandiri privind administrarea corect[

Schema de tratament:
Necesitatea de retratare qi frecvenla retrat6rilor trebuie sd aibdlabazd,recomandarea profesionali gi trebuie
sd ia in considerare situalia epidemiologicd locali qi stilul de viafS al animalului.

Tratamentul infestaliilor cu purici ;i cdpuEe ;i cu nematode gastrointestinale:
Medicamentul de uz veterinar poate fi utilizat ca tratament sezonier impotriva puricilor qi cdpuqelor
(inlocuind un produs cu acliune numai impotriva puricilor qi cdpqelor) la cdini infesta,ti concomitent ;i
cu viermi gastrointestinali. Un singur tratament este eficace impotriva viermilor gastrointestinali.

Tratamentul impotriva puricilor ;i cSpugelor igi menfine efectul timp de o lund. Alte tratamente ar putea
fi necesare pe durata sezonului puricilor ;i/sau c[puEelor. Solicitali sfatul medicului veterinar cum sd

continuali acest tratament.

Tratamentul demodeciei (determinatd de Demodex canis):
Administrarea lunard a medicamentului de uz veterinar pdni cdnd raclatul cutanat, efectuat la interval de
o lun6, este negativ de cel pulin de 2 ori consecutiv.
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Cantile severe pot necesita tratamente lunare prelungite. Deoarece demodecia este o boal[ provocatI de

diverqi factori, atunci c0nd este posibil, este recomandat, de asemenea, sI se trateze corespunzdtor toate
bolile asociate.

Tratamentul rdiei sarcoptice (determinati de Sarcoptes scabiei var. canis):
Administrarea lunard a medicamentului de uz veterinar timp de 2 luni consecutive. Poate fi necesar6
administrarea lunard ulterioari inbaza evaludrii clinice qi a examin[rii raclatului cutanat.

Tratamentul infestaliilor curdie auriculard (determinat[ de Otodectes cynotis):
Trebuie administrat[ o singura dozd, de medicament de uz veterinar. Se recomandd examinarea veterinar6
ulterioar[, la o lun[ dupd tratamentul inifial, deoarece unele animale pot avea nevoie de o a doua
administrare.

Prevenlia diroJilariozei cardiace :
Medicamentul de uz veterinar ucide larvele de Dirotilaria immitis (viermii inimii) timp de o lun5 dup[
transmiterea lor de cdtre [hnfarlr. De aceea medicamentul de uz veterinar trebuie administrat la intervale
lunare regulate pe toati durata perioadelor propice f0nfarilor, incepdnd cu luna de dupd prima expunere la
aceEtia.

Tratamentul trebuie continuat pAn[ in luna urmdtoare ultimei expuneri lafAnfali.. in vederea stabilirii unei
rutine de tratament se recomand[ s[ se administreze tratamentul ln aceeaqi zi dn 1un6. ln caztl in care
lnlocuieqte un alt produs de prevenfie a dirofilariozei cardiace, primul tratament cu medicamentul de uz
veterinar trebuie s[ inceap[ inzita in care trebuia administratl medicafia precedentI.

Cainii care trliesc sau care au cilitorit intr-o regiune cu dirofilariozlcardiacdpot fi infestafi cu dirofilarii
adulte. Nu a fost stabilit niciun efect terapeutic impotriva Dirofilaria immitis adulte. De aceea este

recomandat ca tofi c0inii cu vdrsta mai mare de 8 luni sau mai mult, care trEiesc ln zonele endemice de

dirofilariozd cardiacd sI fie testafi pentru infestafia cu dirofilarii adulte lnainte de a fi tratali cu un
medicament de uz veterinar de prevenfie a dirofilariozei cardiace

Pr ev enl i a an gi o s trongilo zei :
In zonele endemice, administrarea lunard a medicamentului de uz veterinar va reduce infesta{iile cu
Angiostrongylax vasoram in stadiul de adult imatur (L5) qi adult, la nivelul inimii qi pl[mdnilor.

Prevenlia telaziozei:
Administrarea lunar[ a medicamentului de uz veterinar previne instalarea infecfiei oculare cu Thelazia
c allip ae da forma adult[.

U.rO; Perioade de aqteptare

Nu este cazul

1*; Precau(ii speciale pentru depozitare

A nu se l6sa la vederea si indemdna copiilor.
A se p6stra blisterul ln cutia de carton pentru a se feri de lumin6.
Nuutilizafi acest medicament de uz veterinar dupl data expirlrii marcatlpe ambalaj dup[ Exp. Data de

expirare se refer[ la ultima zi a lunii respective.

.ilt?i Precau{ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
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IJtilizai;i sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a dqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele na{ionale de colectare aplicabile. Aceste misuri
ar trebui sd contribuie la protec{ia mediului.
Solicitafi medicului veterinar sau farmacistului informa,tii 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 prescrip,tie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare ;i dimensiunile ambalajelor

NEXGARD SPECTRA 9 mgl2 mg comprimate masticabile - 230086;
NEXGARD SPECTRA 19 mgl 4 mg comprimate masticab ile - 230087 ;

NEXGARD SPECTRA 38 mg/S mg comprimate masticabile - 230088;
NEXGARD SPECTRA 75 mglll mg comprimate masticabile-230089;
NEXGARD SPECTRA 150 mg/30 mg comprimate masticabile - 230090.

Sunt disponibile comprimate masticabile pentru fiecare concentrafie, in urm6toarele ambalaje:

Cutie de carton cu un blister cu 1 comprimat masticabil, 3 sau 6 comprimate masticabile sau 15 blistere
cu 1 comprimat masticabil sau 2 blistere cu 3 comprimate masticabile.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

1212025

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.eov.md/).

16. Date de contact

Detindtorul certificatului de inregistrare $i date de contact pentru raportarea reactriilor adverse suspectate:
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 reactriilor adverse suspectate:

Pentru orice informa{ii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm sd contactali
reprezentantul local al delindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
"Viovant" S.R.L.
str. P. $teftnucd,60, or. Ialoveni, 6801-MD
Tel. +37360455822
E-mail: info@viovant.md
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Afoxolaner este un insecticid gi acaricid aparfinind familiei isoxazolinelor. Acesta este activ impotriva
puricilor adulfi precum qi a unor specii de cdpuge ca Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus

$i D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus gi L scapularis, Amblyomma dmericanurn,
Haemaphy s al i s I o n gi c o r ni s qi Hy al o mma mar ginatum.

Afoxolaner omoard puricii inaintea depunerii ouilor gi astfel previne contaminarea casei.

Milbemycin oxime este un endectocid antiparazitar care aparfine grupei lactonelor macrociclice. El
ac\ioneazd impotriva cdtorva specii de viermi gastrointestinali (Toxocara canis Si Toxocara leonina,
Ancyclostoma caninum, Ancyclostoma braziliense, Ancylostoma ceylanicum, Si Trichuris vulpis),
viermelui pulmonar Angiostrongtlus vasorum in stadiul de adult sau de adult imatur (L5) qi viermelui
inimii in stadiu larvar DiroJilaria immitis.




