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NexGard® 28 mg tyggetabletter til hund >4-10 kg
NexGard® 68 mg tyggetabletter til hund >10-25 kg | ]
NexGard® 136 mg tyggetabletter til hund >25-50 kg

1. NAVN 0G ADRESSE PA INDEHAVEREN AF .
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER
AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 55216
Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
MERIAL

4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrig

Paralleldistributer:
2care4 ApS, Esbjerg V
Danmark

Ompakker:
2care4 ApS, Eshjerg V
Danmark

NexGard® er et registreret varemaerke, der tilhgrer
BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH FRANCE.

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NexGard 11 mg tyggetabletter til hund 2-4 kg
NexGard 28 mg tyggetabletter til hund >4-10 kg
NexGard 68 mg tyggetabletter til hund >10-25 kg
NexGard 136 mg tyggetabletter til hund >25-50 kg
afoxolaner

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) 0G ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

En tyggetabletindeholder:

NexGard Afoxolaner (mg)
Tyggetabletter til hund 2-4 kg 11,3
Tyggetabletter til hund >4-10 kg 28,3
Tyggetabletter til hund >10-25 kg 68
Tyggetabletter til hund >25-50 kg 136

Marmoreret rad til redbrun, rund (tablet til hund 2-4 kg) eller rektanguleer
(tablet til hund >4-10 kg, tablet til hund >10-25 kg og tablet til hund
>25-50 kg).

4. INDIKATIONER

Behandling af loppeangreb hos hund (Ctenocephalides felis og C.Canis) i
mindst 5 uger. Preeparatet kan indgd som led i behandlingen af loppeallergi
(FAD).

Behandling af flatangreb hos hund (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus). En behandling draeber flater i
op til én maned.

Lopper og flater skal bide sig fast pa vaertsdyret og starte indtag af fede for
at blive udsat for det aktive stof.

Behandling af infektion med Demodex canis ("harsekmider”).

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Bgr ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller
over for et eller flere af hjaelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

I meget sjaldne tilfaelde er der rapporteret om lette forstyrrelseri
mave-tarmkanalen (opkastning, diarré), klge, slovhed, appetitloshed
og neurologiske symptomer (kramper, ukoordinerede bevagelser,
muskelrysten). De fleste rapporterede bivirkninger var forbigdende og
kortvarige.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser
bivirkninger i lgbet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feaerre end 10 dyr ud af 100 behandlede
dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af
1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr)

- Meget sjeeldne (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder
isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa

bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i denne indleegsseddel eller hvis du
mener, at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hund.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVE] (E)

Tilindgivelse gennem munden.

Dosering:
Praeparatet skal gives i en dosis pa 2,7-7 mg/kg kropsvaegt i henhold til

folgende tabel:



og diegivning eller hos avishunde. Anvendes udelukkende efter den

Til hunde som vejer over 50 kg anvendes en passende kombination af
tyggetabletter af forskellig/samme styrke. Tabletterne bar ikke deles.

Behandlingsinterval:

Behandling af loppe- og fldtinfestationer

En gang pr. maned i loppe- og/eller flatsesonen, baseret pa smittestatus i
det pageldende omrade.

Behandling af infektion med Demodex canis ("hdrsaekmider”):

Administrer praeparatet en gang pr. maned, indtil der er opnaet to negative
hudskrab med en maneds mellemrum. I alvorlige tilfaelde kan det vaere
ngdvendigt at forleenge de ménedlige behandlinger. Da infektion med
harsaekmider er en multi-faktuel sygdom, anbefales det at behandle
underliggende sygdom pa passende made, hvor det er muligt.

Behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei var. canis)
Administrer praeparatet en gang pr. maned i to pa hinanden fglgende
maneder. Det kan vaere ngdvendigt at give yderligere manedlige
behandlinger baseret pa klinisk vurdering og hudskrab.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

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

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa den
ydre emballage efter EXP. Udlghsdatoen refererer til den sidste dag i den
pagaldende maned.

Dette veterinarleegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrgrende
opbevaringen.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:

Parasitter skal have startet indtag af fede fra vaertsdyret for at blive udsat
for afoxolaner; derfor kan risikoen for overfgrsel af parasitbarne lidelser
ikke udelukkes.

Seerlige forholdsregler til brug hos dyr:

Da der ikke foreligger data, skal behandling af hvalpe yngre end 8 uger
og /eller hunde som vejer under 2 kg baseres pa den ansvarlige dyrlaeges
vurdering af fordele og ulemper.

Serlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer
leegemidlet til dyr:

For at forhindre at barn far adgang til veterinaerleegemidlet, skal der kun
tages én tablet ud af blisteret ad gangen. Lag blisteret med resten af
tabletterne tilbage i aesken.

Vask hander efter brug.

Draegtighed og diegivning:

Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afslgret tegn pa
fosterskader eller nogen bivirkninger pa reproduktionsevnen hos hanner og
hunner. Veterinaerleegemidlets sikkerhed er ikke fastslaet under draegtighed

Hundens Styrke og antal af tyggetabletter der skal gives e durl ering af fordel l
ansvarlige dyrlaeges vurdering af fordele og ulemper.
vaegt(kg) NexGard NexGard NexGard NexGard
11 mg 28 mg 68 mg 136 mg Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
2-4 1 Der blev ikke observeret bivirkninger hos raske beaglehvalpe, over 8 uger

>4-10 1 gamle, 50212blev behandlﬁt med 5 gange den maksimale dosis 6 gentagne
>10-25 1 gange med 2-4 ugers mellemrum.

>25-50 1 13. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE

AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM
NODVENDIGT

Kontakt Deres dyrlaege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke
leengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at
beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
03/2020

Yderligere information om dette veterinzerlaegemiddel er tilgeengelig pa Det
Europziske Legemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Afoxolaner er etinsekticid og acaricid hgrende til isoxazolinfamilien.

NexGard virker over for voksne lopper samt over for flere flatarter sa som
Dermacentor reticulatus og D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus
og L. scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum, og

Haemaphysalis longicornis.

NexGard draeber lopperinden for 8 timer og flaterinden for 48 timer.

Praeparatet draeber lopper for &gproduktion og forebygger derfor
smittespredning til omgivelserne.

Hver styrke af tyggetabletterne er tilgaengelig i folgende
pakningsstorrelser:

/ske med 1 blistera 1, 3 eller 6 tyggetabletter eller 3 blistre a
6 tyggetabletter eller 15 blistre a 1 tyggetablet.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.



