Ne>xGard

SPECTRA

NEXGARD SPECTRA9 mg / 2 mg tyggetabletter til hund 1,35-3 5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg tyggetabletter il hund >3 5-75 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg tyggetabletter til hund >75-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg / 15 mg tyggetabletter til hund >15-30 kg
NEXGARD SPECTRA150 mg / 30 mg tyggetabletter til hund >30-60 kg

Sammensztning
Hver tyggetablet indeholder:

Aktive stoffer:
Nexgard Spectra Afoxolaner (mg) Milbemycinoxim (mg)
Tyggetabletter til hund 1,35-3,5 kg 9,375 1875
Tyggetabletter til hund >3,5-7.5 kg 18,75 375
Tyggetabletter til hund >7,5-15 kg 3750 750
Tyggetabletter til hund >15-30 kg 75,00 15,00
Tyggetabletter til hund >30-60 kg 150,00 30,00

M??(r)mg(r)elzt) rod til redbrun, rund tyggetablet (til hund 1,35-35 kg) eller rektangulaer tyggetablet (til hund >3,5-75 kg, til hund >75-15 kg, til hund >15-30 kg og til hund

>30~ .

Dyrearter: Hund.

Indikation(er)

Til hunde med, eller i r|3|ko for, blandede angreb af ydre og indre parasitter. Veterinaerlaegemidlet er udelukkende indiceret, nar brug mod flater, lopper eller mider og en eller flere af de avrige
malparasitter er indiceret pa samme tid.

Ydre parasitter: Behandling af angreb af lopper (Ctenocephalides felis og C.canis) og flater (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus) hos hund.
Lopper og fléter skal bide sig fast pa vaertsdyret og starte indtag af fade for at blive udsat for det aktive stof.

Veterinaerlaegemidlet kan indga som led i behandlingen af loppebetinget allergisk hudbetaendelse (FAD).

Behandling af demodicose (angreb af Demodex canis ("harsaekmider")).

Behandling af skab (forérsaget af Sarcoptes scabiei var. canis).

Behandling af gremideangreb (forarsaget af Otodectes cynotis).

Rundorm i mave-tarmkanalen: Behandling af angreb af falgende arter af voksne rundorm i mave-tarmkanalen: spolorm (Toxocara canis og Toxascaris leonina), hageorm (Ancylostoma caninum,
Ancylostoma braziliense og Ancylostoma ceylanicum) samt piskeorm (Trichuris vulpis).

Andre rundorm: Forebyggelse af sygdom forarsaget af tropisk hjerteorm (Dirofilaria immitis larver) med ménedlig behandling.

Forebyggelse af angreb af fransk hjerteorm (angiostrongylose) (ved at mindske niveauet af umodne voksne (L5) og voksne stadier af Angiostrongylus vasorum) med manedlig behandling.
Forebyggelse af udvikling af gjenorm (angreb af voksne stadier af Thelazia callipaeda gjenorm) med manedlig behandling.

Kontraindikationer
Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjzelpestofferne.

Sarlige advarsler
Seerlige advarsler: Lopper og flater skal starte indtag af fade pa veertsdyret for at blive eksponeret for afoxolaner; derfor kan risikoen for overfarsel af sygdomme via lopper og flater ikke udelukkes.
Ungdvendig brug af antiparasitaere lzegemidler eller brug, der afviger fra instruktionerne i produktresuméet, kan gge resistensselektionstrykket og fare til nedsat virkning. Beslutningen om at bruge
preeparatet skal baseres pa bekrzeftelse af parasitarten og -byrcen eller risikoen for angreb baseret pa dennes epidemiologiske egenskaber for hvert enkelt dyr.
Hvis der ikke foreligger en risiko for samtidigt angreb med ydre og indre parasitter, skal der anvendes et smalspektret praeparat.
Muligheden for, at andre dyr i samme husholdning kan veere en kilde til gentagne angreb med lopper, fléter, mider eller rundorm i mave-tarmkanalen, skal overvejes, og disse skal behandles med et
passende praeparat efter behov.
Ancylostoma ceylanicum er kun rapporteret som vaerende endemisk i Sydastasien, Kina, Indien, Japan, visse stillehavsger, Australien, Den Arabiske Halvg, Sydafrika samt Sydamerika.
Forebyggelse af sygdom forarsaget af tropisk hjerteorm er afgarende. For at minimere risikoen for resistensudvikling anbefales det, at hunde underseges for bade cirkulerende antigener og for
mikrofilarier i blodet ved saesonstart for forebyggende behandling. Kun negative dyr behandles.
Seerlige forholdsregler vedrarende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til: Da der ikke foreligger data, skal behandling af hvalpe yngre end 8 uger og hunde, som vejer under 1,35
kg, baseres pa den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk-forholdet.
| omrader, hvor hjerteorm er endemisk, bar hunde testes for eksisterende angreb af hjerteorm fgr administration af veterinaerlzegemidlet. Baseret pa dyrlzegens skan bar angrebne hunde behandles
med et adulticid til at udrydde voksne hjerteorm. Veterinaerlaegemidlet er ikke indiceret til udryddelse af mikrofilarier hos positive hunde.
Den anbefalede dosis bar overholdes ngje for collier og beslaegtede racer.
Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr
- Veterinaerlaegemidlet kan forarsage forstyrrelser i mave-tarmkanalen, hvis det indtages.
- Opbevar tabletterne i blisteret inditil de skal bruges, og opbevar blisteret i zesken.
- tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld, iszer nér det gaelder barn, skal der straks seges laegehjeelp, og indlaegssedien eller etiketten ber vises til laegen.
- Viask haender efter brug.
Dreegtighed og laktation: Kan anvendes under draegtighed og diegivning.
Fertilitet: Kan anvendes til hunhunde, der bruges til avl
Veterinerlzegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt for hanhunde, der bruges til avl.
Ma kun anvendes til hanhunde, der bruges til avl, efter den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit-risk-forholdet.
Laboratoriestudier af rotter og kaniner har ikke afslgret nogen teratogene virkninger eller bivirkninger pa reproduktionsevnen hos hanner.
Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion: Milbemycinoxim er et substrat for P-glycoprotein (P-gp) og kan derfor interagere med andre P-gp substrater (for eksempel digoxin,
doxorubicin) eller andre makrocyKliste laktoner. Samtidig behandling med andre P-gp substrater kan derfor fare til oget toksicitet.
Overdosis: Der blev ikke observeret nogen bivirkninger hos otte uger gamle raske hvalpe efter 6 behandlinger ved op til 5 gange den maksimale dosis.

Bivirkninger

Hund:

Ikke almindelig (1 il 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):

Opkastning!, diarré!

Slgvhed!, nedsat sedelyst!

Pruritus (klge)!

Meget sjeelden (<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

Erytem (radme)

Neurologiske tegn (krampe, ataksi (inkoordination) og muskelsitren).

! Generelt selvbegraensende og kortvarige.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lsbende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette
bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller
via det nationale bivirkningssystem: Laegemiddelstyrelsen. Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Tilindgivelse gennem munden.

Dosering:

Veterinaerlzegemidlet skal indgives i en dosis pa 2,50-6,94 mg/kg afoxolaner og 0,50-1,39 mg/kg milbemycinoxim i henhold til falgende tabel:

Tyggetablet, styrke og antal
Hundens kropsvagt (kg)  |™\r\caen SPECTRA | NEXGARDSPECTRA | NEXGARDSPECTRA | NEXGARDSPECTRA | NEXGARD SPECTRA
9mg/2mg 19mg/ 4 mg 38mg/8mg 75mg/ 15mg 150 mg/ 30 mg
135-35 1
>35-75 1
>7,5-15 1
>15-30 1
>30-60 1

Til hunde, som vejer over 60 kg, skal der anvendes en passende kombination af tyggetabletter.

For at sikre korrekt dosering skal kropsvzegten bestemmes sa njagtigt som muligt.

Tyggetabletterne ma ikke deles. Underdosering kan resultere i ineffektiv anvendelse og kan fremme resistensudvikling.

Tabletterne kan tygges og er velsmagende for de fleste hunde. Hvis hunden ikke accepterer tabletterne som de er, kan de gives sammen med foder.

Oplysninger om korrekt administration

Behandlingsprogram: Behovet for og hyppigheden af genbehandling skal baseres pa faglig radgivning og skal tage hajde for den lokale epidemiologiske status samt dyrets livsstil.

Behandling af loppe- og flatangreb samt angreb af orm i mave-tarmkanalen:

Veterinzerlaegemidlet kan anvendes som del af den saesonmaessige behandling mod lopper og flater til hunde, som er diagnosticeret med samtidig angreb aform i mave-tarmkanalen (og derved erstatte behandling
med et middel, som kun virker mod lopper og flater). En enkelt behandling er effektiv mod orm i mave-tarmkanalen.

En behandling mod angreb af lopper og flater er virksom i en méned. Yderligere behandling kan veere nadvendig i loppe- og/eller flatsaesonen. Sparg dyrlzegen til rads om fortsat loppe- og flatbehandling.
Behandling af demodicose (angreb af Demodex canis ("harsaekmider”)):

Administrer veterinzerlzegemidlet en gang pr. maned, indtil der er opnaet to negative hudskrab med en méneds mellemrum. | alvorlige tilfaelde kan det vaere nadvendigt at forlaenge de ménedlige behandlinger. Da
angreb af harseekmider er en multifaktoriel sygdom, anbefales det at behandle underliggende sygdom pa passende made, hvor det er muligt.

Behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei var. canis):

Administrer veterinzerizegemidlet en gang pr. méned i to pa hinanden falgende maneder. Det kan vaere ngdvendigt at give yderligere ménedlige behandlinger baseret pé klinisk vurdering og hudskrab.

Behandling af eremideangreb (forarsaget af Otodectes cynotis):

Administrer en enkelt dosis af veterinaerlaegemidlet. En ny dyrlaegeundersogelse en méaned efter den farste behandling anbefales, da nogle dyr kan have brug for en opfalgende behandling.

Forebyggelse af sygdom forarsaget af tropisk hjerteorm:

Veterinerlaegemidlet draeber Dirofilaria immitis larver (hjerteorm) i op til en maned efter at de er overfart med myg. Derfor skal veterinaerlzegemidlet indgives med regelmaessige manedlige mellemrumi den tid pa
aret, hvor myggene er til stede. Opstart skal ske inden for en maned efter, at hunden frst forventes at blive udsat for myg.

Behandlingen ber fortsztte i1maned efter at hunden har veeret udsat for myg. For at etablere en behandlingsrutine anbefales det at behandle samme dag eller dato i hver maned. Nar det erstatter et andet praeparat
til forebyggelse af hjerteorm, ber farste behandling med veterinaerlagemidlet starte pa den dato, hvor det tidligere praeparat skulle have veeret givet.

Hunde fra omrader, hvor der findes hjerteorm, eller som har rejst til omrader med hjerteorm, kan blive smittet med voksne hjerteorm. Der er ikke pavist nogen helbredende virkning mod voksne Dirofilaria immitis.
Det anbefales derfor, at alle hunde som er 8 maneder gamle eller zeldre, som lever i omrader, hvor der findes hjerteorm, testes for eksisterende angreb af hjerteorm, far de behandles med dette veterinaerlagemiddel
til forebyggelse af hjerteorm.

Forebyggelse af angreb af fransk hjerteorm (angiostrongylose):

| omrader med fransk hjerteorm vil manedlig behandling med veterinzerlzegemidlet mindske niveauet af umodne voksne (L5) samt voksne stadier af fransk hjerteorm (Angiostrongylus vasorum) i hjerte og lunger.
Forebyggelse af udvikling af gjenorm:

Manedlig behandling med veterinaerlzegemidlet forebygger angreb af voksne stadier af gjenormen Thelazia callipaeda.

Tilbageholdelsestid(er): Ikke relevant.

Sarlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevar blisteret i den ydre emballage for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sarlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse
Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlzegemidler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.
Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemider.
Klassificering af veterinarlagemidler
Veterinzerlaegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser

EU/2/14/177/001-025

For hver styrke fas tyggetabletterne i falgende pakningsstarrelser:

Papaeske med 1 blister a 1, 3 eller 6 tyggetabletter eller 15 blistre a1 tyggetablet eller 2 blistre a 3 tyggetabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfart.

Dato for seneste andring af indlaegssedlen: 10/2023
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsfaringstilladelse: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, 55216 Ingelheim/Rhein, Tyskland
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse, Frankrig
Lokale repraesentant r og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Danmark
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +45 3915 8888
Andre oplysninger
Afoxolaner er et insekticid og acaricid, som harer til isoxazolinfamilien.
Det virker pa voksne lopper savel som adskillige flatarter sasom Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus og D.variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus og I.scapularis, Amblyomma americanum,
Haemaphysalis longicornis og Hyalomma marginatum.
Afoxolaner draeber lopper fer agproduktion og forebygger derfor smittespredning til omgivelserne.
Milbemycinoxim er et antiparasiteert endectocid, som herer til gruppen af makrocykliske laktoner. Det virker pa adskillige orm i mave-tarmkanalen (Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum,
Ancylostoma braziliense, Ancylostoma ceylanicum, Trichuris vulpis), voksne og umodne voksne stadier (L5) af fransk hjerteorm Angiostrongylus vasorum samt larver af tropisk hjerteorm Dirofilaria immitis.
Nexgard Spectra® er et registreret varemaerke, der tilherer Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, anvendes under licens.

Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

NEXGARD SPECTRA9 mg / 2 mg tuggtabletter for hund 1,35-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA19 mg / 4 mg tuggtabletter for hund > 3,5-75 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg tuggtabletter for hund > 75-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg / 15 mg tuggtabletter for hund > 15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg tuggtabletter for hund > 30-60 kg

Sammansittning

Varie tuggtablett innehaller:

Aktiva substanser:

Nexgard Spectra Afoxolaner (mg) Milbemycinoxim (mg)

tuggtabletter fér hund 1,35-3,5 kg 9,375 1875
tuggtabletter for hund > 3,5-75 kg 18,75 375
tuggtabletter for hund > 75-15 kg 3750 750
tuggtabletter for hund > 15-30 kg 75,00 15,00
tugtabletter for hund > 30-60 kg 150,00 30,00

Flackig rod till rodbrun rund tuggtablett (for hund 1,35-3,5 kg) eller rektangular tuggtablett (for hund > 3,5-75 kg, for hund > 75-15 kg, for hund > 15-30 kg och for hund > 30-60 kg).
Djurslag: Hund.
Anvéndningsomraden
For hundar som har eller [dper risk att drabbas av kombinerade angrepp av olika utvértes och invértes parasiter. Lakemedlet &r endast avsett for anvandning vid angrepp av féstingar, loppor
eller kvalster samtidigt som en eller flera av de 6vriga malparasiterna ocksa forekommer.
Utvértes parasiter: Behandling mot loppor (Ctenocephalides felis och C. canis) och féstingar (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus,
Hyalomma marginatum) hos hund. Loppor och fastingar maste fasta sig pa varddjuret och borja suga blod for att utsattas for den aktiva substansen.
Lakemedlet kan anvéndas som en del i behandlingen mot hudinflammation orsakad av loppallergi (FAD).
Behandling mot demodikos (orsakad av Demodex canis).
Behandling mot ravskabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var. canis).
Behandling mot 6ronskabb (orsakad av Otodlectes cynotis).
Rundmask i mag-tarmkanalen: Behandling mot vuxen rundmask i mag-tarmkanalen av foljande slag: spolmask (Toxocara canis och Toxascaris leonina), hakmask (Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense
aoch Ancylostoma ceylanicum) och piskmask (Trichuris vulpis).
Ovriga rundmaskar: Forebyggande av sjukdom som orsakas av tropisk hjartmask (Dirofilaria immitis-larver) med dosering en gang per ménad.
Férebyggande av angrepp av fransk hjartmask (Angiostrongylus vasorum) (genom att minska antalet larver i utvecklingsstadiet (L5) och vuxna stadier av Angiostrongylus vasorum) med dosering en géng per
manad.
Férebyggande av utveckling av 6gonmaskangrepp (orsakad av vuxna stadier av Thelazia callipaeda) med dosering en gang per manad.
Kontraindikationer
Anvand inte vid verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjélpamnena.

Sarskilda varningar

Sérskilda varningar: Loppor och fastingar behdver borja suga blod pé det behandlade djuret for att bli exponerad for afoxolaner. Risk for dverforing av vektorburna sjukdomar kan darfor inte uteslutas.

Onddig anvandning av antiparasitéra lakemedel eller anvandning som avviker fran anvisningarna som ges i produktresumén kan oka selektionstrycket fér resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet
att anvanda lakemedlet ska baseras pa bestamning av parasitarten samt parasitbérdan belastningen eller risken for angrepp baserad pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje individuellt djur.

Om det inte finns risk for samtidigt angrepp av utvértes och invartes parasiter ska ett smalspektrumlakemedel anvandas.

IRi;ken gttl andra djur i samma hushall kan vara en kalla till nytt angrepp av loppor, féstingar, kvalster eller rundmaskar i mag-tarmkanalen ska beaktas, och dessa djur ska vid behov behandlas med lampligt
akemedel.

Ancylostoma ceylanicum har rapporterats vara endemisk endast i Sydostasien, Kina, Indien, Japan, vissa Stillahavsdar, Australien, den Arabiska halvn, Sydafrika och Sydamerika.

Forebyggande av hjartmasksjukdom ar av avgorande betydelse. Fér att minimera risken for resistensselektion rekommenderas det dérfér att hundar kontrolleras bade for cirkulerande antigener och férstadier till
larver (mikrofilaria) i blod vid borjan av varje sasong av férebyggande behandling. Endast djur som uppvisar negativt resultat ska behandlas.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget: D& uppgifter saknas skall behandling av hundar yngre an 8 veckor eller hundar som vager mindre &n 1,35 kg baseras pa ansvarig
veterinars nytta/riskbedémning.

Innan den forsta administreringen av lakemedlet ska hundar i omraden med hjartmaskforekomst testas for befintlig hjartmaskangrepp. Efter veterinarens bedomning méste infekterade hundar behandlas med
ett lakemedel som dodar vuxna maskar (adulticid) for att avidggsna vuxna hjértmaskar. Lakemedlet & inte avsett for att avidgsna forstadier till larver (mikrofilaria) fran hundar som uppvisar positivt testresultat.
Den rekommenderade dosen méste féljas noga hos colliehundar och colliebeslaktade raser.
- Lakemedlet kan orsaka storningar i mag-tarmkanalen vid fortaring.
- Forvara tabletterna i blisterforpackningen fram till anvéndning och forvara blisterforpackningarna i ytterkartongen.
-Vid oavsiktligt intag, sérskilt da det galler barn, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.
- Tvétta handerna efter anvandning.
Draktighet och digivning: Kan anvéndas under dréktighet och digivning.
Fertilitet: Kan anvandas till avelstikar.
Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts hos hanhundar som anvénds for avel.
Hos avelshanar ska lakemedlet endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedomning.
Laboratoriestudier pé rattor och kaniner har inte visat teratogena effekter, eller biverkningar pa reproduktionsforméagan hos hanar.
Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner: Milbemycinoxim &r ett substrat till P-glykoprotein (P-gp) och kan dérfor interagera med andra P-gp-substrat (till exempel digoxin, doxorubicin) eller
andra makrocykliska laktoner. Samtidig behandling med andra P-gp-substrat kan dérfor leda till okad toxicitet.
Overdosering: Inga biverkningar observerades hos friska 8 veckor gamla valpar som behandlades med 5 ganger maximal dos upprepat 6 ganger.
Biverkningar
Hund:
Mindre vanliga (11ill 10 av 1000 behandlade djur):
Krakningar', diarré!
Slohet!, aptitloshet!
Pruritus (klada)!
Mycket séllsynta (farre &n 1av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Erytem (Hudrodnad)
Neurologiska tecken (kramper, ataxi (vinglighet) och muskeldarrningar).
!l allménhet 6vergaende och kortvariga.
Det & viktigt att rapportera biverkningar. Det majliggor fortiopande sakerhetsovervakning av ett lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna
bipacksedel, eller om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkéannande for
forsélining eller den lokala foretrédaren for innehavaren av godkéannandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: Sverige: Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se
Finland: Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar)

Ges via munnen.
Dosering:
Lakemedlet ska ges i en dos om 2,50-6,94 mg afoxolaner per kg kroppsvikt och 0,50-1,39 mg milbemycinoxim per kg kroppsvikt enligt féljande tabell
Tuggtablett, styrka och antal
Hundens kroppsvikt (kg)
NEXGARD SPECTRA NEXGARD SPECTRA NEXGARD SPECTRA NEXGARD SPECTRA NEXGARD SPECTRA
9mg/2mg 19mg/ 4mg 38mg/8mg 75mg/ 15 mg 150 mg/ 30 mg
1,35-3,5 1
>3,5-75 1
>75-15 1
>15-30 1
>30-60 1

For hundar som vager mer &n 60 kg ska en lamplig kombination av tuggtabletter anvéndas.

For att sakerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Tuggtabletterna ska inte delas. Underdosering kan leda till ineffektiv anvéndning och kan gynna utvecklingen av resistens.
Tabletterna ar tuggbara och smakliga for de flesta hundar. Om hunden inte direkt accepterar tabletten kan den ges med foder.

Rad om korrekt administrering
Behandlingsschema: Behovet och frekvensen av upprepad behandling ska baseras pa professionell radgivning och ta hansyn till lokal epidemiologisk situation och djurets levnadsforhallanden.
Behandling mot loppor och féstingar och mask i mag-tarmkanalen:
Lakemedlet kan anvéndas som en del av den sésongsbundna behandlingen mot loppor och fastingar (ersétter en produkt som ar godkand enbart for behandling mot loppor/féstingar) pa hundar med
diagnostiserad samtidig maskangrepp i mag-tarmkanalen. En enda behandling ar effektiv mot mask i mag-tarmkanalen.
IBehandlinhgfseﬁ‘ekten mot loppor och fastingar varar en manad. Ytterligare behandlingar kan behévas under lopp- och/eller fastingsasongen. Radfraga din veterinar hur du ska fortsatta behandlingen mot
loppor och féstingar.
Behandling mot demodikos (orsakad av Demodex canis):
En behandling per manad tills hudskrapningar &r negativa under tva pa varandra foljande ménatliga tillféllen. Svara fall kan krava langre manatlig behandling. Eftersom demodikos ar en multifaktoriell
sjukdom rekommenderas det att man om majligt ocksa behandlar eventuella bakomliggande sjukdomar pa lampligt vis.
Behandling mot révskabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var. canis):
En behandling per manad under tva paféljande manader. Ytterligare manatliga behandlingar kan krévas beroende pa klinisk bedémning och hudskrapning.
Behandling mot 6ronskabb (orsakad av Otodectes cynotis):
En engangsdos av lakemedlet ska ges. Ytterligare en veterinarundersckning en ménad efter den forsta behandlingen rekommenderas eftersom vissa djur kan behéva en andra behandling.
Forebyggande av sjukdom som orsakas av tropisk hjértmask:
Lakemedlet dodar Dirofilaria immitis-larver (hjértmask) upp till en manad efter Gverforing via myggor. Lakemedlet ska darfor ges regelbundet med en manads mellanrum under den period av aret nér
myggor ar narvarande. Behandlingen ska paborjas den manad da myggor forvantas visa sig.
Behandlingen ska fortsétta fram till en manad efter den sista exponeringen fér myggor. For att faststélla en behandlingsrutin, rekommenderas att samma dag eller datum anvénds varje manad. Om man
ersétter en annan hjartmaskforebyggande produkt i ett hjartmaskforebyggande program, skall behandlingen med lakemedlet paborjas samma dag som det tidigare lakemedlet skulle ha administrerats,
Hundar som bor i eller reser till endemiska omraden (omraden dér hjartmasksjukdom forekommer) kan infekteras med vuxen hjartmask. Terapeutisk effekt mot vuxen Dirofilaria immitis har inte
faststallts. Det rekommenderas darfor att hundar 8 ménader eller aldre som bor i hjartmaskendemiska omraden testas for vuxen hjartmask innan férebyggande hjartmaskbehandling med lakemedlet
startar.
Forebyggande av angrepp av fransk hjértmask (Angiostrongylus vasorum):
: omraden dar fransk hjartmask férekommer kan administrering av lakemedlet en gang per manad minska antalet angrepp av utvecklingsstadium (L5) och vuxen Angiostrongylus vasorum i hjarta och
ungor.
Férebyggande av 6gonmaskangrepp orsakad av Thelazia callipaeda:
Administrering av lakemedlet en gang per manad forebygger utveckling av 6gonmaskangrepp orsakad av vuxna stadier av 6gonmasken Thelazia callipaeda.
Karenstider: Ej relevant.
Sérskilda forvaringsanvisningar
Férvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Sérskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ¢j anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon,
Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte langre anvands.
Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet
Receptbelagt lakemedel.
Nummer pa godkénnande for forséljning och forpackningsstorlekar
EU/2/14/177/001-025
Tuggtabletterna ar for varje styrka tillgéngligai féljande forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 blister innehallande 1, 3 eller 6 tuggtabletter eller 15 blister innehéllande 1 tuggtablett eller 2 blister innehallande 3 tuggtabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Datum dé hipacksedeln senast dndrades: 10/2023
Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktuppgifter
Innehavare av godkénnande for forsaljning: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, 55216 Ingelheim/Rhein, Tyskland
Tillverkare ansvarig fér frislappande av tillverkningssats: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse, Frankrike
Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
inland

T

Sverige Finlan

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S Vetcare Oy
Weidekampsgade 14 PB99

DK-2300 Kgbenhavn S 24101 Salo

TIf. +46 (0)40-23 3400 Tel: +358 201443360

Ovrig information

Afoxolaner ar en insekticid (insektsdgdande) och akaricid (kvalsterdodande) tillhorande isoxazolin-familjen. Det har effekt mot vuxna loppor och mot flera fastingarter sasom Rhipicephalus sanguineus,
Dermacentor reticulatus och Dvariabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus och |.scapularis, Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis och Hyalomma marginatum.

Afoxolaner dodar loppor innan de hunnit l&gga agg och forebygger dérfor loppkontamination i hushallet.

Milbemycinoxim &r ett lakemedel mot invartes och utvartes parasiter som tillhor de makrocykliska laktonerna. Det har effekt mot flera slags maskar i mag-tarmkanalen (Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense, Ancylostoma ceylanicum, Trichuris vulpis), vuxenstadiet och utvecklingsstadiet (L5) av fransk hjértmask (Angiostrongylus vasorum) och larver av tropiska
hjértmasken (Dirofilaria immitis).

Nexgard Spectra® ar ett registrerat varumarke som tillhér Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, och anvands under licens.






