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REZT]MATI]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LU DE AZ VETERINAR

1. DENI'MIREA MEDICAMENTULTI DEUZ VETERINAR

NEXGARD SPECTRA 9 mg l2 mg comprimate masticabile pentru cdini de 1,35-3,5 kg

NEXGARD SPECTRA 19 mg I 4 mg comprimate masticabile pentru cdini > 3,5-7,5 kg

NEXGARD SPECTRA 38 mg I 8 mgcomprimate masticabile pentru cdini > 7,5-15 kg

NEXGARD SPECTRA 75 mgi 15 mg comprimate masticabile pentru cdini > 15-30 kg

NEXGARD SPECTRA 150 mg I 30 mgcomprimate masticabile pentru c0ini > 30-60 kg

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA $r cANTrrATrvA

Fiecare comprimat masticabil confine:

Substanfe active:

Bxcipien{i:

Compozilia calitativ[ a excipien{ilor qi a altor constituen{i

Amidon de porumb

Proteine din soia

Aromatizant de carne de vit[ in[buqit[

Povidonl (El201)

Macrogol400

Macrogol4000

Hidroxistearat de macrogol 15

Glicerol (8422)

Trigliceride cu lanf mediu

Acid citric monohidrat (E330)

Butil hidroxitoluen (8321)

Comprimate masticabile marmorate de culoare rogie p0n[ la maro rogcat de forml rotundi (pentru cdini de

1,35-j,5 kg) sau comprimate masticabile de formirectangularl (pentru cdini > 3,5-7,5 kg, pentru cdirtr> 7,5-

15 kg, pentru cdini > 15-30 kg gi pentru c6ini > 30-60 kg)'

NEXGARD SPECTRA Afoxolaner (mg) Milbemycin oxime (mg)

comprimate masticabile pentru cdini de 1,35-3,5 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 cdini > 15-30 kg 75,00 15,00

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



3. INFORMATII CLINICE
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3.1 Specii fintl

Cdini.

3.2 Indica(ii de utilizare pentru fiecare specie (intl

Pentru c6inii cu infecfie mixtd de parazili externi gi interni sau care riscd s5 prezinte o astfel de infec]ie.
Medicamentul de uz veterinar este recomandat numai atunci c6nd este indicatl util izareasimultani impotriva
cdpuqelor, puricilor sau acarienilor qi a unuia sau mai multor parazi,ti[int6,.

Paraziti extemi
Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis Si C. canis). Medicamentul de uz veterinar asigur5
activitatea de eliminare imediati qi persistent[ timp de 5 slptdmdni.

Pentru reducerea riscului de infeclie cu Dipylidium caninum prin transmitere de cdtre Ctenocephalides felis
timp de 30 de zile. Efectul este indirect datoritd activitefli medicamentului de uz veterinar impoiriva
vectorului.

Poate fi lutilizat ca parte a strategiei de tratament pentru controlul dermatitei alergice provocate de purici
(DAP).

Tratamentul infestatiilor cu cdpuqe (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Medicamentul de uz veterinar asiguri activitaiea de
eliminare imediatd Ei persistentl timp de 4 sdptlmdni.

Pentru reducerea riscului de infec{ie ct Babesia canis prin transmitere de cdtre Dermacentor reticulatus,
timp de 28 dezile. Efectul este indirect datorit[ acfiunii medicamentului de uz veterinarimpotriva vectorului.

Puricii gi cdpqele trebuie sI fie fixafi pe gazdd, qi s[ inceapd se hrdneascd pentru a fi expugi la substan]a
activS.

Tratamentul demodeciei canine (determinatd de Demodex canis).
Tratamentul rdiei sarcoptice (determinatd de sarcoptes scabiei var. canis) .

Tratamentul infestaliilor cu r6ie auricular6 (determinatd de Otodectes cynotis).

Nematode sastrointestinale
Tratamentul infestaliilor cu nematode gastrointestinale adulte din urmdtoarele specii: viermi rotunzi
(Toxocara canis Si Toxocara leonina), viermii cu cdrlig (Ancyclostoma caninum, Aniyclostoma braziliense
Si Ancyclostoma ceylanicum) Si viermii bici (Trichuris vulpis).

Alte nematode
Prevenirea dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitis stadiu larvar) dacl este administrat lunar. prevenirea
angiostrongilozei (prin reducerea nivelului de infestalie ct Angiostrongltlus yasoltm in stadiul de adult
imatur (L5) ;i adult) dac6 este administrat lunar.
Prevenirea instal[rii telaziozei (infecfie oculard at Thelazia callipaeda forma adultd) dacd este administrat
lunar.

3.3 Contraindicalii

Nu se utilizeazdinca^)ile de hipersensibilitate la substantelele active sau la oricare dintre excipienli.
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3.4 Atenfionirispeciale

puricii qi c[puqele trebuie s6 inceap6 hrdnirea pe gazdd pentru a fi expugi la afoxolaner; de aceea riscul

transmiterii unor boli infeclioase nu poate fi exclus.

Utilizarea inutil[ a antiparazitarelor sau utilizare a care se abate de la instrucfiurile din RCM poate creqte

presiunea selecfiei rezislenlei gi poate duce la reducerea eficacit[fii. Decizia utilizIrii medicamentului de uz

veterinar trebuie si se bazeze pe confrmarea speciilor deparazili gi a incdrclturiipanzitare sau a riscului de

infestare pebazacaracteristicilor epidemiologice, ale fiec[rui animal in parte.

in absenfa riscului de coinfestare cuparazili externi qi intemi, trebuie utilizat un produs cu spectru mai

restrins.

A se lua in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeagi gospod[rie s[ devin[ o sursl de reinfestare

cu purici, c[puqe, acarieni sau nematozi gastrointestinali, iar acestea trebuie tratate, dupd caz, cu un produs

adecvat.

Ancyclostoma ceylanicurn este raportat ca fiind endemic numai tn Asia de Sud-Est, China, India, Japonia,

cdteva insule din Pacific, Australia, Peninsula Arab6, Africa de Sud qi America de Sud.

Menfinerea eficacit[1ii lactonelor macrociclice este esenfial[ in controlul DiroJilariei imrnitis. in vederea

minimaliz[rii riscului de selecfie a rezistenfei, se recomand[ testarea cdinilor atdt privind antigenii circulanti

cit qi microfilariile din sdnge la lnceputul fieclrei perioade de tratament preventiv'

Numai animalele negative trebuie tratate.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii.speciale pentru utilizarea in siguranlE la speciile tint6:

@sponibi1etratamentulc[teilorcuv6rstamaimic[de8sdpt6m6ni9i/saua1cdini1orcu
greutatea sub 1,35 kg trebuie efectuat numai inbaza evalulrii raportului beneficiu/risc de citre medicul

veterinar responsabil.

Ceinii care trliesc tn zone endemice de dirofilariozi cardiovascular[ ar trebui si fie testafi pentru a vedea

dacl sunt infestafi cu dirofilarii adulte lnainte de administrarea medicamentului de uz veterinar. Cainii

infestafii trebuie iratali cu un adulticid la alegerea medicului veterinar pentru a elimina dirofilariile adulte.

Medicamentul de uz veterinar nu este indicat tn eliminarea microfilariilor'

Doza recom andatdtrebuie urmat[ strict in cazul cdinilor din rasa Collie sau din alte rase inrudite cu aceasta.

Acest medicament de uz veterinar in caz deingerare poate provoca tulburdri gastrointestinale.

- A se p[stra pdn[ la folosire comprimatele in blistere qi blisterul in cutie.

- in caz de ingerare accidental[, mai ales de cltre copii, solicitafi sfatul medicului imediat 9i ar[tati-i

eticheta medicamentului de uz veterinar.

- A se splla m6inile dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazttl.

3.6 Evenimente adverse

ualru:
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Mai pu{in frecvente

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

Vom[], diareel,

Letargiel, anorexiel,

Prurit1

Foarte rare

(l animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate) :

Eritem

Semne neurologice (conr,ulsii, ataxie si tremor muscular)

n general autolimitante qi de scurtl durat[.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continul a siguranlei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinli prin medicul veterinar, fie definitorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Na{ionale pentru Siguran}a
Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

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

Gestatie gi lactafie:

Poate fi utilizat la c6ini in perioada de gestalie qi lactafie.

Fertilitate:
Poate fi utllizat la femele de reproducfie.
Siguranla medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilidla masculii de reproducfie.
La masculii de reproductie, se :utilizeazd, numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de
medicul veterinar responsabil.
Studiile de laborator efectuate pe gobolani gi iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau orice fel de efect
negativ asupra capacitdlii de reproducere a masculilor.

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

Milbemycin oxime este un substrat al glicoproteinei p (P-gp), putdnd astfel s[ interac{ioneze altesubstraturi
ai P-gp (de exemplu, digoxin, doxorubicin) sau alte lactone macrociclice. De aceea, tratamentul concomitent
cu alte substraturi P-gp pot duce la creEterea toxicitdtii.

3.9 CIi de administrare qi doze
Pentru administrare ora16.

Dozare:
Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat in dozd de 2,50-6,94 mglkg de afoxolaner/kg greutate
corporalS gi 0,50-1,39 mg milbemycin oxime/kg greutate corporald in conformitate cu urmdtorul tabel:

Greutatea
c6inelui (kg)

Concentrafia qi numlrul comprimatelor masticabile care trebuie administrate

NEXGARD
SPECTRA
9mel2ms

NEXGARD
SPECTRA

19mgl4mg

NEXGARD
SPECTRA

38ms/8ms

NEXGARD
SPECTRA

75 mg/ 15 mg

NEXGARD
SPECTRA

150 mg / 30 mg
1,35-3,5 I
>3 5-7 5 1

>7,5-75
1

>15-30 I
>30-60

1

Pentru c6ini peste 60 de kg greutate corporali se va folosi combina{ia necesara de comprimate masticabile.

4
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Pentru a asigura dozarcacorectI, trebuie stabiliE c6t mai precis greutatea corporald.

Comprimatele masticabile nu trebuie divizate. Subdozarea poate duce la atilizarea ineficient[ 9i poate

fav oriza dezv ollar ea rezi stenf ei.

Metoda de administrare:
C"*prt-"t"1"*,r"t -*ticabile qi plicute la gust pentru majoitatea cdinilor. in carul ln care cdinele nu

accept[ comprimatele direct, acestea pot fi administrate impreun[ cu hrana.

Schema de hatament:
Necesitatea de retratare gi frecvenfa retratdrilor trebuie s[ aib[ labazldiagnosticul veterinar qi trebuie s[
ia in considerare situafia epidemiologici locall gi stilul de viafd al animalului.

Trqtamentul infestaliilor cu purici Si cdpuSe Si cu nematode gastrointestinale:
Medicamentul de uz veterinar poate fi fiilizat ca tratament sezonier impotriva puricilor qi c6puqelor

(inlocuind tratamentul cu un medicament de uz veterinar monovalent cu acfiune numai impotriva puricilor qi

clpuqelor) la cdini infestafi concomitent gi cu nematode gastrointestinale. Un singur tratament este eficace

impotriva nematodelor gastrointestinale.

Tratamentul demodeciei (determinatd de Demodex canis):

Administrarea lunari a medicamentului de uz veterinar este eficientE qi contibuie la ameliorarea semnificativda

semnelor clinice. Tratamentul ar trebui continuat p6n[ cdnd raclatul cutanat, efectuat la interval de o 1un6, este

negativ de cel pufin de 2 ori consecutiv. Cazurile severe pot necesita tratamente lunare prelungite. Deoarece

demodecia este o boalS provocat[ de divergi factori, atunci cdnd este posibil, este recornandat, de asemenea,

sd se trateze corespunzltor toate bolile asociate.

Tratamentul rdiei sarcoptice (determinatl de Sarcoptes scabieivar. canis):

Administrarea lunard a medicamentului de uz veterinar timp de 2 luni consecutive. Poate fi necesar[

administrarea lunari ulterioarl lnbazaevalulrii clinice qi a examinlrii raclatului cutanat.

Tratarnentul infestaliitor cu rdie auriculard (determinati de Otodectes cynotis):

Trebuie administrat[ o singur[ dozd de medicament de uz veterinar. Se recomandl examinarea veterinarl

ulterioarS, la o lunl dup[ tratamentul inilial, deoarece unele animale pot avea nevoie de o a doua administrare.

Prev enlia D iroJi I ariozei cardiace :
Medicamentul de uz veterinar ucide larvele de DiroJilaria immitis timp de o lunl dup[ transmiterea lor de

cdtre l1nlat'., de aceea medicamentul de uz veterinar trebuie administrat la intervale lunare regulate pe toatii

durata perioadelor propice vectorilor, incepdnd cu luna de dupl prima expunere lafA$an.

Tratamentul trebuie continuat pnnd in luna urm[toare ultimei expuneri la lAnlai. in vederea stabilirii unei

rutine de tratament se recomand[ sd se administreze tratamentul ln aceeagi zi drn 1un6. in cazul in care

inlocuieqte un alt produs de prevenfie a dirofilariozei cardiace, primul tratament cu medicamentul de uz

veterinar trebuie s[ inceap[ inziualn care trebuia administrat6 medicafia precedentd.

Cainii care traiesc sau care au c[latorit intr-o regirure cu dirofilariozd cardiacd, pot fi infestafi ou dirofilarii
adulte. Nu a fost stabilit niciun efect terapeutic impotriva Dirofilaria immitis adulte. De aceea este

recomandat ca tofi cdinii cu vdrsta mai mare de 8 luni sau mai mult, care trliesc tn zonele endemice de

dirofilariozfl cardiac[ sI fie testafi pentru infestafia cu dirofilarii adulte lnainte de a fi tratafi cu un medicament

de uz veterinar de prevenfie a dirofilariozei cardiace'

Prev enlia angiostrongilozei :
in zonele endemice, ad*iristra.ea lunari a medicamentului de uz veterinar va reduce infestafiile cu

Angiostrongtlars yasorurnin stadiul de adult imatur (L5) qi adult, la nivelul inimii qi pllm0nilor.
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Prevenlia telaziozei:
Administrarea lunar[ a medicamentului de uz veterinar previne instalarea infecfiei oculare qt Thelazia
c al lipaed a forma adultd.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dup6 caz, proceduri de urgentl qi antidoturi)

Nu au fost observate reacfii adverse la pui s5n[toqi cu vArsta peste 8 s[ptim6ni dupd 6 tratamente cu de 5 ori
dozamaxim6.

3.11 Restricfii speciale de utilizare pi condilii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare

Nu este cazt:J.

INTORMATII FARMACOLOGICE

Codul ATCvet: QP54AB5 1.

Farmacodinamie

Afoxolaner:
Afoxolaner este un insecticid gi acaricid apa(in6nd familiei isoxazolinelor.

Afoxolaner ac\ioneazd, prin interac(iunea cu canalele de ioni de clor, in principal cu cele cu situs de legare
pentru neurotransmilatorul acid gamma- amino butiric (GABA). Isoxazolinele, modulatorii ai canalelor de
clor, se leagd de un situs lintd distinct gi unic al receptorilor GABA ai insectei, blocAnd astfel transferul pre
gi post-sinaptic ale ionilor de clor dincolo de membranele celulare. Afoxolaner prelungit - induce hiper
excitare de unde rezultd, o activitate necontrolat[ a sistemului nervos central Ei moartea insectelor Ei a
acarienilor. Toxicitatea selectiv[ a afoxolaner intre insecte/acarieni qi mamifere este consecintd a sensibilitd1ii
caracteristice receptorilor GABA ai insectelor/acarienilor versus cei ai mamiferelor.

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

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

Milbemycin oxime:
Milbemycin oxime este un endectocid antiparazitar care apar\ine grupei lactonelor macrociclice. Milbemycin
oxime este amestecul dintre milbemycin A: $i milbemycin A+ (in raport de 20:80 pentru As:Aa). Este izolat[
din fermentarea Streptomyces milbemycinicus.
Milbemycin oxime ac\ioneazd prin intreruperea neurotransmisiei activate glutamat la nevertebrate.
Milbemycin oxime creqte permeabilitatea membranard. a nematodelor gi insectelor la ionii de clor prin
canalele ionilor de clor, controlate de glutamat (legate de receptorii GABA gi ai glicinei la vertebrate). Acest
lucru duce la hiperpolaizarea membranei neuromusculare qi laparalizia qi moartea parazililor.

Milbemycin oxime este activ impotriva cAtorva specii de nematode gastrointestinale (Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Ancyclostoma canicum, Ancyclostoma braziliense, Ancyclostoma ceylanicum, Trichuris
vulpis), viermelui pulmonarl ngiostrongylus vasorurnin stadiul de adult sau de adult imatur (L5) qi viermelui
inimii (Dirofilaria immitis in stadiu larvar).

6
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4.3 f,'armacocineticl

Afoxolaner este absorbit foarte repede la nivel sistemic. Biodisponibilitatea absoluti obtinut[ a fesf de 88%.

Valoarea medie a concentratiei maxime plasmatice (Cr*) a fost 1822 + 165 ng/rnl , la 2-4 ore (T,r*) dup6 o

dozd de 2,5 mglkg afoxolaner.

Volumul de distribufie al Afoxolaner la nivelul Jesuturilor este2,6 + 0,6 Vkg qi valoarea clearance-ului 5,0 t
l,2mllUkg. Timpul de hjumdt[{ire este de aproximativ 2 sdpt[mdni la cdini.

Concentraliile plasmatice de Milbemycin oxime cresc rapid in primele l-2 orc (T,.J indicdnd o absorbfie

rapid6 din comprimatele masticabile. Biodisponibilitatea absolut[ obtinut[ a fost de 8l%.pentru factorul A.3

qi respectiv 65YopentruA+ Valoarea medie a concentra(iei maxime plasmatice (C.u*), ln urma administr6rii
orale a fost 1,6 L 0,4 zlle qi 42 + 1 1 nglrnl pentru .{3, 3,3 + 1,4 zile qi

246+71nglml pentru A+.

Volumul de distribufie al Milbemycin oxime la nivelul fesuttrilor este2,7 + 0,4lkgqi2,6 + 0,6Ukg pentru

forma A: qi respectiy 4a. Ambele forme au valoarea clearance-ului micl 75 +22 mUhlkg pentru As qi

4I * 12 rnl/h/kg pentru A+.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitlfimaiore

Nu este caztl

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare;30 luni.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

A se pIstra blisterul in cutia de carton pentru a se feri de luminS.

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 @VC/Alu).

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

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

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

lJtilizalisistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislafia nafional[ qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.
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6. NT'MELEDETINATORULUCERTIF'ICATTTLUIDEiNREGISTRARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NTTMARUL(NIIMERELE) CERTTFICATULUIDEhVRTCTSTRARE

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

NEXGARD SPECTRA 3 8 mg/8 mg comprimate masticabile - 23008 8 ;

NEXGARD SPECTRA 75 m{15 mg comprimate masticabile - 230089;
NEXGARD SPECTRA 1 50 mgl30 mg comprimate masticabile - 230090.

8. DATAPRIMEIiNNNCTSTN.q.RI

07108/2023

9. DATA I]LTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULTI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT'LII DE A Z VETERINAR

t2/202s

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELORDEAZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescripfie.

Informa{ii 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.g .


