INDLAGSSEDDEL

Veterinzerlaegemidlets navn

NexGard Combo, spot-on, oplagsning til katte < 2,5 kg
NexGard Combo, spot-on, oplesning til katte 2,5 - 7,5 kg
Sammensatning

Hver spot-on applikator giver:

Aktive stoffer:
NexGard Combo Indhold pr. Esafoxolaner Eprinomectin Praziquantel
dosisenhed (ml) (mg) (mg) (mg)
Katte 0,8 - <2,5kg 0,3 3,60 1,20 24,90
Katte 2,5 -<7,5kg 0,9 10,80 3,60 74,70
Hjzelpestoffer:
ButylhydroXytoluen (E321)...c..cciiiiiiieiie ettt ettt s eve b eve e ba e en e 1 mg/ml

Klar, farvelgs til lys gul til lys brun oplesning.

Dyrearter

Kat

Indikation(er)

Til katte som har eller risikerer at fa blandingsinfektioner med cestoder, nematoder og ektoparasitter.
Veterinzrlegemidlet skal udelukkende anvendes, nar der behandles samtidigt for alle tre grupper.

Ektoparasitter
- Behandling af loppeangreb (Ctenocephalides felis). En behandling giver gjeblikkelig

loppedrabende virkning som varer i en maned.

- Praparatet kan indgé som led i behandlingen af loppebetinget allergisk dermatit (FAD).

- Behandling af flatangreb. En behandling giver gjeblikkelig og vedvarende dreebende virkning
over for Ixodes scapularis og Ixodes hexagonus i en maned og over for Ixodes ricinus i fem
uger.

- Vedvarende flatdrebende virkning over for Rhipicephalus sanguineus fra dag 7 til fem uger
efter behandling.

- Behandling af angreb af eremider (Otodectes cynotis).

- Behandling af notoedric skab hos kat (forérsaget af Notoedres cati).

Cestoder
Behandling af infektioner med bandelorm (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei og Joyeuxiella fuhrmanni).

Nematoder

- Forebyggelse af hjerteorm (Dirofilaria immitis larver) i en méaned.

- Behandling af infektioner med gastrointestinale nematoder (L3, L4 larver og voksne stadier af
Toxocara cati, L4 larver og voksne stadier af Ancylostoma tubaeforme og Ancylostoma
ceylanicum samt voksne stadier af Toxascaris leonina og Ancylostoma braziliense).
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- Behandling af infektioner med kattens lungeorm (L4 larver og voksne stadier af
Troglostrongylus brevior), L3-, L4-larver og voksne Aelurostrongylus abstrusus).

- Forebyggelse af kattens lungeorm (ved reduktion af niveauet af infektion med L3- og L4-larver
af Adelurostrongylus abstrusus).

- Behandling af infektioner med blereorm (Capillaria plica).

- Behandling af infektioner med ejenorm (Thelazia callipaeda)

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Ved péfering af veterinerleegemidlet pa langhéarede katte skal der vere saerlig opmaerksomhed pé at

sikre, at praeparatet appliceres direkte pa huden og ikke i pelsen, da dette kan fore til en nedsat
biotilgengelighed af det aktive stof.

Fléter og lopper skal have startet indtag af fode pa katten for at blive eksponeret for esafoxolaner.
Derfor kan risiko for overfersel af parasitbarne lidelser ikke udelukkes.

Katte fra omrader med endemisk hjerteorm, eller som har rejst til endemiske omréader, kan vere
smittet med voksne hjerteorm. Selvom det er sikkert at administrere veterinaerlegemidlet til katte, som
er smittet med voksne hjerteorm, er der ikke pévist nogen terapeutisk virkning mod voksne Dirofilaria
immitis. Det anbefales derfor, at alle katte, som er 6 maneder gamle eller &ldre, og som lever i
omrader med endemisk hjerteorm, testes for eksisterende infektion med voksne hjerteorm, for
forebyggende behandling med praparatet mod hjerteorm indledes.

Reinfektion med bandelorm kan forventes, med mindre man kontrollerer tilstedevarelsen af
mellemveerter som bl.a. lopper og mus. Nogle katte med persisterende Joyeuxiella spp. eller
Dipylidium caninum infektion kan imidlertid have en hej tilstedeverelse af juvenile orm, som kan
vaere mindre folsomme for preeparatet. [ sidanne tilfaelde anbefales en opfelgning pa behandlingen.

Resistens hos parasitter kan udvikles over for enhver klasse af antiparasitaere leegemidler, som findes i
det faste kombinationspraparat, ved gentagen anvendelse af et antiparasitert leegemiddel fra samme
klasse over en leengere periode. Man ber derfor tage hgjde for epidemiologiske informationer om
malarternes aktuelle folsomhed for at begrense sandsynligheden for fremtidig resistensudvikling.

Ungdvendig brug af antiparasitare leegemidler eller brug, der afviger fra anvisningerne i
produktresuméet kan gge resistensudvalgelsestrykket og fare til nedsat virkning. Beslutningen om at
bruge praparatet skal baseres pa bekraftelsen af parasitarten og —byrden, eller pa risikoen for
infestation baseret pa dennes epidemiologiske egenskaber, for hvert enkelt dyr.

Hvis der ikke foreligger en risiko for co-infektion skal der anvendes et smalspektret praparat.
Muligheden for, at andre dyr i samme husholdning kan vaere en kilde til reinfektion med lopper eller
orme, skal overvejes, og disse skal behandles som nedvendigt med et passende preparat.

Undga at vaske dyret med shampoo i 2 dage efter administrationen, da virkningen af legemidlet ikke
er testet 1 sddanne tilfelde.

For at reducere risikoen for re-infestation med nyligt klekkede lopper anbefales det, at alle katte i
husholdningen behandles. Andre dyrearter i samme husholdning ber ogsé behandles med et passende
preeparat.



Alle loppestadier kan spredes til kattens kurv, leje og sedvanlige hvilesteder sdsom tepper og blede
mgbler. I tilfeelde af massivt loppeangreb samt ved starten af behandlingen skal omgivelserne derfor
behandles med et egnet bekempelsesmiddel og derefter stovsuges regelmessigt.

En laboratorieundersggelse af en flatart har vist, at laeegemidlets virkning kan forsinkes hos katte der
baerer krave pa behandlingstidspunktet og op til 2 dage efter.

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Kun til udvortes brug pa huden. Ma ikke injiceres, indgives oralt eller administreres pa anden made.
Undgé at preeparatet kommer i kontakt med kattens gjne. Hvis preparatet ved et uheld kommer i
kontakt med kattens gjne, skal gjnene gjeblikkeligt skylles med rent vand. Kontakt dyrlegen, hvis der
opstar vedvarende gjenirritation.

Det er vigtigt at praeparatet paferes pa huden pa et sted, hvor katten ikke kan slikke det af: i nakkens
midterlinje, mellem den nedre del af kraniet og skulderbladene. Serg for at dyr ikke slikker hinanden,
for det behandlede omréade ikke leengere er synligt. Det er set, at oral indtagelse af
veterinerlegemidlet kan medfere aget savlen.

Veterinzerlegemidlets sikkerhed er ikke testet hos killinger, der er yngre end 8 uger. Praparatet er
beregnet til katte, der vejer mindst 0,8 kg og er mindst 8 uger gamle.

Veterinerlegemidlet ber udelukkende anvendes ved bekraftede blandingsinfektioner, eller hvis katte
er 1 betydelig risiko for blandingsinfektion med ektoparasitter og nematoder (herunder forebyggende
mod hjerteorm), og hvor der ogsé er indikation for samtidig behandling mod cestoder. Hvor der ikke
er risiko for blandingsinfestation, ber man som udgangspunkt overveje at anvende et smalspektret
antiparasitert middel til behandlingen.

For at sikre at der kun behandles i tilfeelde af/ved risiko for blandingsinfektion, ber udskrivning
tilpasses den enkelte kats behov og vaere baseret pa en klinisk vurdering, dyrets livsstil og pa den
lokale epidemiologiske status (inkl. risiko for zoonose hvor det er relevant).

Veterinerlegemidlet ber ikke anvendes til andre katte uden at konsultere en dyrlaege.

Gentagne behandlinger ber begraenses til enkelte situationer (se afsnit ”Oplysninger om korrekt
administration” for behandlingsvejledning) med et behandlingsinterval pa mindst 4 uger. Sikkerheden
er ikke fastlagt ud over 6 maneder (se ogsa afsnittene ”Serlige advarsler” og ”Overdosis™); derfor
anbefales det, at man giver hejst 6 pa hinanden folgende behandlinger inden for en 12-méneders
periode.

Ekinokok-infektion er farlig for mennesker, og sygdommen er anmeldepligtig ifelge World
Organisation for Animal Health (WOAH). I tilfeelde af ekinokok-infektion skal man folge specifikke
guidelines for behandling og opfelgning for menneskers sikkerhed. Man ber konsultere eksperter eller
parasitologiske institutioner.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:
Undgé at ryge, drikke eller spise under paferingen.

Vask hander straks efter brug.
Brugte applikatorer skal straks bortskaffes og ikke efterlades inden for berns reekkevidde.

Undgé at fa applikatorens indhold pé fingrene. Hvis dette sker, ber haenderne vaskes med sa&be og
vand. Veterinerlegemidlet kan forarsage gjenirritation, som i helt seerlige tilfeelde kan vaere alvorlige.
Hyvis veterinzrlagemidlet ved et uheld kommer i gjnene, skal der straks skylles omhyggeligt med
vand. Fjern eventuelle kontaktlinser efter 5 minutter og fortsat derefter med at skylle. Seg leegehjelp,
og vis indlaegssedlen eller etiketten til laegen.



For péferingsstedet bereres igen, mé det behandlede omrade ikke leengere kunne erkendes. Barn ber
ikke gives lov til at lege med behandlede dyr fer paferingsstedet ikke leengere kan erkendes, og det
anbefales, at nyligt behandlede dyr ikke sover sammen med deres ejere, iseer ikke med bern. Det
anbefales at behandle dyr om aftenen for at reducere kontakt til mennesker efter behandlingen.

Ved overfalsomhed over for esafoxolaner, eprinomectin eller praziquantel eller over for et eller flere
af hjelpestofferne ber kontakt med leegemidlet undgés.

Gravide ber anvende handsker under administrationen for at undga kontakt med pracparatet, da fatal
toksicitet og teratogene virkninger er beskrevet hos forsegsdyr udsat for signifikante daglige doser af
glycerolformal.

Draegtighed og diegivning:
Kan bruges til dreegtige og diegivende hunkatte.

Fertilitet:

Kan anvendes til hunkatte, der bruges i avl.

Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt for hankatte som bruges til avl. Der er ikke vist
ugnskede bivirkninger af de aktive stoffer pa reproduktionsevnen hos hanner ved
laboratorieundersggelser pa rotter og kaniner.

Hos hankatte i avl, skal leegemidlet kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges
vurdering af benefit-risk-forholdet.

Overdosis:

Sikkerheden er evalueret ved behandling af raske killinger, der var 8 uger gamle og &ldre. Killingerne
blev behandlet med 5 gange den anbefalede maksimaldosis op til 6 gange med intervaller pa 4 uger.
Ved 3 gange den anbefalede maksimaldosis blev der ikke set bivirkninger. Ved 5 gange den
anbefalede maksimaldosis, blev der efter den tredje behandling observeret et enkelt tilfelde af alvorlig
neurologisk bivirkning (ataxi, disorientering, apati, rysten, lav kropstemperatur og udvidede pupiller),
som var reversibel efter vask af péferingsstedet, akutte tiltag og symptomatisk behandling. Ved

5 gange den anbefalede maksimaldosis, blev der hos nogle dyr set merkerede omrader i underhuden
pa paferingsstedet.

Bivirkninger
Kat:

Ikke almindelig (1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):
Hypersalivation' (eget savlen), diarré!, emesis' (opkastning), hudreaktioner pé applikationsstedet!-
(hértab), pruritus pa applikationsstedet'? (kloe), letargi' (slovhed) og anoreksi' (nedsat sedelyst).

' Overvejende milde reaktioner af kort varighed, som opherer af sig selv
? Forbigdende

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
www.meldenbivirkning.dk.

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Til udvortes brug pé huden (spot-on anvendelse).
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Dosering:
Den anbefalede minimumsdosis er 1,44 mg esafoxolaner, 0,48 mg eprinomectin og

10 mg praziquantel pr. kg kropsveegt.

Oplysninger om korrekt administration

Velg den applikatorsterrelse der passer til kattens vagt (0,3 eller 0,9 ml, se afsnittet
”Sammensatning”. For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sé negjagtigt som
muligt. Underdosering kan resultere i ineffektiv anvendelse og kan fremme resistensudvikling.

Administrationsméde:

1. Klip blisteret op med en saks langs den stiplede linje.

2. Trak laget af.

3. Tag applikatoren ud af pakningen og vend gummihztten opad. Trzek stemplet lidt tilbage (ca.
1 cm). Ver papasselig med ikke at treekke stemplet ud af applikatoren.

4. Vrid og trek hetten af.

5. Del pelsen langs nakkens midterlinje mellem basis af hovedet og skulderbladene, saledes at
huden bliver synlig. Placer applikatorens spids pa huden og pafer langsomt hele indholdet
direkte pa huden pa ¢t sted. Pafer praparatet p tor hud pa et sted, hvor katten ikke kan slikke
det af. For at opné optimal virkning ved behandling af langhérede racer skal man veere sarlig
opmerksom pa, at preeparatet kommer ned pa huden og ikke i pelsen.

6. Vask handerne efter brug.

Behandlingsskema:

For at behandle loppeangreb og/eller flaterangreb og/eller mider samtidig med behandling af
gastrointestinale nematoder og/eller lungeorm og/eller blaereorm og/eller gjenorm samt cestoder bar
man administrere en enkelt dosis af legemidlet. Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er)
skal veere i overensstemmelse med den behandlende dyrleges vejledning og tage hejde for den lokale
epidemiologiske status samt dyrets livsstil (f.eks. udenders adgang).

Se ogsé afsnit ”Seerlige advarsler”.

Omrader, hvor hjerteorm eller kattens lungeorm ikke forekommer endemisk:

Katte, der ikke er udsat for en permanent risiko for infektion med hjerteorm eller kattens lungeorm,
ber behandles efter de retningslinjer dyrlaegen foreskriver og tilpasses den individuelle situation i
forhold til re-infektion/-infestation med parasitter. Eller bar et smalspektret praeparat anvendes for at
sikre vedvarende behandling over for relevante parasitter.

Omrader med endemisk hjerteorm:

Katte, der lever i omrader med endemisk hjerteorm og som er kendt for at jage, kan behandles en gang
om maneden for at sikre bade en passende forebyggelse over for hjerteorm og behandling af potentiel
re-infektion med cestoder. Ellers ber et smalspektret praeparat anvendes ved yderligere behandlinger.
Forebyggelse af hjerteorm ved drab af Dirofiliaria immitis-larver ber starte inden for en méned efter
den forste forventede eksponering over for myg og ber fortsatte indtil mindste en maned efter den
sidste eksponering over for myg.

Endemiske omréder for kattens lungeorm:

Katte, der er i risiko (med jagtadfzerd) i endemiske omrader kan behandles en gang om méneden for at
nedsatte risikoen for etablering af voksne lungeorm, der forarsager kliniske tegn pa kattens lungeorm
og for at behandle potentiel re-infektion med cestoder. Ellers ber et smalspektret preeparat anvendes
ved yderligere behandlinger.




Behandling mod lungeorm: Ingen eller lille effekt pa frigivelsen af A. Abstrusus fra L1-larver i faeces
kan forventes inden for 2 uger efter behandling. Dette er grundet L1-larvers transitperiode fra lungerne
gennem fordgjelseskanalen. En faeekal larvetelling for at kontrollere behandlingens effekt (og
beslutningen om en sekundar behandling med et smalspektret preeparat er nedvendig) skal derfor ikke
foretages for tidligst to uger efter behandlingen.

@remider:
Ved gremider ber dyrleegen 4 uger efter behandling undersgge, om der er behov for yderligere
behandling med et smalspektret praeparat.

Jjenorm:
Den fulde virkning mod Thelazia callipaeda kan forventes 14 dage efter behandling.

Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevar den ubrugte applikator i den originale blisterpakning for at beskytte mod lys.

Brugte applikatorer skal bortskaffes straks.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa eske, blister og applikator efter
Exp.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel eller en tom applikator mé ikke udledes i vandleb, da esafoxolaner kan
veere farligt for fisk og andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaftelse af overskydende laegemidler

Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsforingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/20/267/001-009

Papaeske indeholdende 1, 3, 4, eller 15 blistre med 1 applikator (hver med 0,3 ml).
Papaeske indeholdende 1, 3, 4, 6 eller 15 blistre med 1 applikator (hver med 0,9 ml).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.



Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
06/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
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 reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Andre oplysninger

Esafoxolaner draber lopper for eegproduktionen og forebygger derfor smittespredning til
omgivelserne.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

