NeX)Gard
COMB

Veterinzerlegemidlets navn
NexGard Combo, spot-on, oplgsning til katte <2,5 kg
NexGard Combo, spot-on, oplgsning til katte 2,5-75 kg

Sammensatning
Hver spot-on applikator giver:

Aktive stoffer:

NexGard Combo|  Indhold pr. Esafoxolaner Eprinomectin | Praziquantel
dosisenhed (ml) (mg) (mg) (mg)

Katte 08-<25kg 03 360 120 2490

Katte 25-<75kg 09 10,80 360 7470

Hjeelpestoffer:

Butylhydroxytoluen (E321) 1mg/ml.

Klar, farvelgs til lys gul til lys brun oplasning.

Dyrearter
Kat

Indikation(er)

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

Ektoparasitter

- Behandling af loppeangreb (Ctenocephalides felis). En behandling giver
pjeblikkelig loppedraebende virkning som varer i en méaned.

- Praeparatet kan indga som led i behandlingen af loppebetinget allergisk
dermatit (FAD).

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

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

- Vedvarende flatdraebende virkning over for Ixodes hexagonus fra dag 7 til
fire uger efter behandling.

- Behandling af angreb af aremider (Otodectes cynotis).

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

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

Nematoder

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

- 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).

- 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 Aelurostrongylus abstrusus).

- Behandling af infektioner med blzereorm (Capillaria plica).

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer eller
over for et eller flere af hjaelpestofferne.

Seerlige advarsler
Seerlige advarsler:
Ved pafering af veterinaerleegemidlet pa langharede katte skal der veere
seerlig opmaerksomhed pa at sikre, at preeparatet appliceres direkte pa
huden og ikke i pelsen, da dette kan fgre til en nedsat biotilgaengelighed af
det aktive stof.
Flater og lopper skal have startet indtag af fede 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
omrader, kan veere smittet med voksne hjerteorm. Selvom det er sikkert at
administrere veterineerlaegemidlet til katte, som er smittet med voksne
hjerteorm, er der ikke pavist nogen terapeutisk virkning mod voksne
Dirofilaria immitis. Det anbefales derfor, at alle katte, som er 6 maneder
gamle eller zeldre, og som lever i omrader med endemisk hjerteorm, testes
for eksisterende infektion med voksne hjerteorm, for forebyggende
behandling med preeparatet mod hjerteorm indledes.
Reinfektion med baendelorm kan forventes, med mindre man kontrollerer
tilstedeveerelsen af mellemveerter som bl.a. lopper og mus. Nogle katte med
persisterende Joyeuxiella spp. eller Dipylidium caninum infektion kan
imidlertid have en hgj tilstedeveerelse af juvenile orm, som kan veere mindre
folsomme for praeparatet. | sddanne tilfaelde anbefales en opfelgning pa
behandlingen.
Resistens hos parasitter kan udvikles over for enhver klasse af antiparasitaere
leegemidler, som findes i det faste kombinationspraeparat, ved gentagen
anvendelse af et antiparasiteert laegemiddel fra samme klasse over en
laengere periode. Man ber derfor tage hegjde for epidemiologiske
informationer om malarternes aktuelle falsomhed for at begraense
sandsynligheden for fremtidig resistensudvikling.
Ungdvendig brug af antiparasitaere leegemidler eller brug, der afviger fra
anvisningerne i produktresuméet kan gge resistensudveelgelsestrykket og
fare til nedsat virkning. Beslutningen om at bruge preeparatet skal baseres pa
bekraeftelsen af parasitarten og —byrden, eller pa risikoen for infestation
baseret pa dennes epidemiologiske egenskaber, for hvert enkelt dyr.
Huvis der ikke foreligger en risiko for co-infektion skal der anvendes et
smalspektret preeparat.
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 ngdvendigt med et passende preeparat.
Undga at vaske dyret med shampoo i 2 dage efter administrationen, da
virkningen af leegemidlet ikke er testet i sddanne tilfaelde.
For at reducere risikoen for re-infestation med nyligt klackkede lopper
anbefales det, at alle katte i husholdningen behandles. Andre dyrearter i
samme husholdning ber ogséa behandles med et passende preeparat.
Alle loppestadier kan spredes til kattens kurv, leje og saedvanlige hvilesteder
sasom teepper og blade mabler. | tilfaelde af massivt loppeangreb samt ved
starten af behandlingen skal omgivelserne derfor behandles med et egnet
bekeempelsesmiddel og derefter stovsuges regelmaessigt.
Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som
leegemidlet er beregnet til:
Kun til udvortes brug pa huden. Ma ikke injiceres, indgives oralt eller
administreres pa anden made. Undga at preeparatet kommer i kontakt med
kattens gjne. Hvis praeparatet ved et uheld kommer i kontakt med kattens
ojne, skal gjnene gjeblikkeligt skylles med rent vand. Kontakt dyrleegen, hvis
der opstar vedvarende gjenirritation.
Det er vigtigt at praeparatet pafares 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
omrade ikke laengere er synligt. Det er set, at oral indtagelse af
veterinaerleegemidlet kan medfere gget savlen.
Veterinaerlaegemidlets sikkerhed er ikke testet hos killinger, der er yngre end
8 uger. Preeparatet er beregnet til katte, der vejer mindst 0,8 kg og er mindst
8 uger gamle.
Veterinzerlzegemidlet ber udelukkende anvendes ved bekraeftede
blandingsinfektioner, eller hvis katte er i betydelig risiko for
blandingsinfektion med ektoparasitter og nematoder (herunder
forebyggende mod hjerteorm), og hvor der ogsa er indikation for samtidig
behandling mod cestoder. Hvor der ikke er risiko for blandingsinfestation, ber
man som udgangspunkt overveje at anvende et smalspektret antiparasiteert
middel til behandlingen.
For at sikre at der kun behandles i tilfaelde af/ved risiko for
blandingsinfektion, bar 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).
Xet?rinaerlaegemidlet bar ikke anvendes til andre katte uden at konsultere en
yricege.
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 "Seerlige advarsler” og "Overdosis”); derfor
anbefales det, at man giver hgjst 6 pa hinanden fglgende behandlinger inden
for en 12-maneders periode.
Ekinokok-infektion er farlig for mennesker, og sygdommen er anmeldepligtig
ifolge World Organisation for Animal Health (WOAH). | tilfeelde af
ekinokok-infektion skal man felge specifikke guidelines for behandling og
opfelgning for menneskers sikkerhed. Man ber konsultere eksperter eller
parasitologiske institutioner.
Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Undga at ryge, drikke eller spise under paferingen.
Vask haender straks efter brug.
Brugte applikatorer skal straks bortskaffes og ikke efterlades inden for barns
raekkevidde.

Undga at fa applikatorens indhold pa fingrene. Hvis dette sker, ber haenderne vaskes med seebe
og vand. Veterinaerleegemidlet kan forarsage gjenirritation, som i helt saerlige tilfaelde kan veere
alvorlige. Hvis veterinzerleegemidlet ved et uheld kommer i gjnene, skal der straks skylles
omhyggeligt med vand. Fjern eventuelle kontaktlinser efter 5 minutter og fortseet derefter med
at skylle. Sag leegehijeelp, og vis indlaegssedlen eller etiketten til laegen.

For paferingsstedet bergres igen, ma det behandlede omrade ikke lzengere kunne erkendes.
Barn ber ikke gives lov til at lege med behandlede dyr for paferingsstedet ikke laengere kan
erkendes, og det anbefales, at nyligt behandlede dyr ikke sover sammen med deres ejere, isaer
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 hjeelpestofferne ber kontakt med lzegemidlet undgas.

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

Dreegtighed og diegivning:

Kan bruges til draegtige og diegivende hunkatte.

Fertilitet:

Kan anvendes til hunkatte, der bruges i avl.

Veterinaerleegemidlets 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 laegemidlet 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 zeldre.
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 tilfaelde af alvorlig neurologisk bivirkning (ataxi, disorientering, apati, rysten, lav
kropstemperatur og udvidede pupiller), som var reversibel efter vask af paferingsstedet, akutte
tiltag og symptomatisk behandling. Ved 5 gange den anbefalede maksimaldosis, blev der hos
nogle dyr set markerade omrader i underhuden pa paferingsstedet.

Bivirkninger
Kat:

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

Hypersalivation! (gget savlen), diarré!, emesis! (opkastning), hudreaktioner pa
applikationsstedet!? (hartab), pruritus pa applikationsstedet!? (klge), letargi! (slevhed) og
anoreksi (nedsat zedelyst).

! Overvejende milde reaktioner af kort varighed, som opherer af sig selv

2 Forbigaende

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lsbende sikkerhedsovervagning af et
produkt. Kontakt i farste omgang din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder
ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, 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
markedsferingstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller
via det nationale bivirkningssystem: www.meldenbivirkning.dk.

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til udvortes brug pa huden (spot-on anvendelse).

ya
\
Dosering:

Den anbefalede minimumsdosis er 1,44 mg esafoxolaner, 0,48mg eprinomectin og 10 mg
praziquantel pr. kg kropsvaegt.

Oplysninger om korrekt administration

Veelg den applikatorsterrelse der passer il kattens vaegt (0,3 eller 0,9 ml, se afsnittet

"Sammenszetning”. For at sikre korrekt dosering ber legemsvaegten bestemmes sa ngjagtigt

som muligt. Underdosering kan resultere i ineffektiv anvendelse og kan fremme

resistensudvikling.

Administrationsmade:

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

2. Trek laget af.

3. Tag applikatoren ud af pakningen og vend gummihaetten opad. Traek stemplet lidt tilbage

(ca.1cm). Veer papasselig med ikke at traekke stemplet ud af sprejten.

4.Vrid og treek heetten 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 ét sted. Pafer preeparatet pa ter hud pa et sted, hvor katten ikke kan slikke

det af. For at opna optimal virkning ved behandling af langharede racer skal man vaere saerlig

opmaerksom pa, at praeparatet kommer ned pa huden og ikke i pelsen.

6. Vask haenderne 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 samt cestoder bgr man

administrere en enkelt dosis af laeegemidlet. Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er)

skal vaere i overensstemmelse med den behandlende dyrleeges vejledning og tage hgjde for den

lokale epidemiologiske status samt dyrets livsstil (f.eks. udenders adgang).

Se ogsa afsnit "Saerlige 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, bar behandles efter de retningslinjer dyrleegen foreskriver og tilpasses den

individuelle situation i forhold til re-infektion/-infestation med parasitter. Eller bor 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 bar et smalspektret preeparat

anvendes ved yderligere behandlinger.

Forebyggelse af hjerteorm ved drab af Dirofiliaria immitis-larver ber starte inden for en maned

efter den farste forventede eksponering over for myg og bar fortsaette indtil mindste en maned

efter den sidste eksponering over for myg.

Endemiske omrader for kattens lungeorm:

Katte, der er irisiko (med jagtadfaerd) i endemiske omrader kan behandles en gang om

maneden for at nedsaette 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 praeparat anvendes ved yderligere behandlinger.

Behandling mod lungeorm: Ingen eller lille effekt pa frigivelsen af A. Abstrusus fra L1-larver i

feeces kan forventes inden for 2 uger efter behandling. Dette er grundet L1-larvers

transitperiode fra lungerne gennem fordgjelseskanalen. En feekal larveteelling for at kontrollere

behandlingens effekt (og beslutningen om en sekundzer behandling med et smalspektret

%raepaéat er ngdvendig) skal derfor ikke foretages fer tidligst to uger efter behandlingen.
remider:

Ved gremider bar dyrlzegen 4 uger efter behandling undersege, om der er behov for yderligere

behandling med et smalspektret praeparat.

Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.

Saerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevar den ubrugte applikator i den originale blisterpakning for at beskytte mod lys.
Brugte applikatorer skal bortskaffes straks.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aeske, blister og
applikator efter Exp.

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterineerleegemiddel eller en tom applikator ma ikke udledes i vandigb, da esafoxolaner
kan veere farligt for fisk og andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller relateret affald i
henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er
relevante for det pagaeldende veterinzerlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at
beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende
leegemidler

Klassificering af veterinaerlaagemidler
Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsferingstilladelsesnumre 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 pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Dato for seneste andring af indlaegssedlen

10/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(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

Ibokale rekpraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
anmar|

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Andre oplysninger
Esafoxolaner draeber lopper for aegproduktionen og forebygger derfor smittespredning til
omgivelserne.

Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
NexGard Combo spot-on, [8sning for katt < 2,5 kg
NexGard Combo spot-on, [dsning for katt 2,5-75 kg

Sammansattning
1 spot-on-applikator innehaller:

Aktiva substanser:
NexGard Combo|  Volym per Esafoxolaner Eprinomektin | Prazikvantel
enhetsdos (ml) (mg) (mg) (mg)
Katt 08-<25kg 03 360 120 2490
Katt 25<75kg 09 10,80 360 7470
Hjélpémnen:
Butylhydroxitoluen (E321) 1mg/ml

Klar, farglés till ljusgul till ljusbrun 16sning.

Djurslag
Katt

Anvéndningsomraden

For katter med eller med risk for blandinfektioner med bandmask, rundmask och utvértes
parasiter. Lékemedlet ska endast anvéndas nér behandling mot alla tre grupperna samtidigt
efterstravas.

Utvértes parasiter

- Behandling av loppangrepp (Ctenocephalides felis). En behandling ger omedelbar och
ihallande avdodande effekt mot loppor i en manad.

- Lakemedlet kan anvandas som en del av en behandlingsstrategi for kontroll av dermatit
orsakad av loppallergi (FAD).

- Behandling av fastingangrepp. En behandling ger omedelbar och ihallande fastingavdédande
effekt mot Ixodes scapularis i en manad och mot Ixodes ricinus i fem veckor.

- Inallande avdddande effekt fran dag 7 till fem veckor efter behandling mot Rhipicephalus
sanguineus.

- Ihallande avdodande effekt fran dag 7 till fyra veckor efter behandling mot Ixodes hexagonus.
- Behandling av 6ronskabb (Otodectes cynotis).

- Behandling av skabb hos katt (orsakad av Notoedres cati).

Bandmask

Behandling av infektion med bandmask (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis,
Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella pasqualei och Joyeuxiella fuhrmanni).

Rundmask

- Forebyggande behandling mot hjartmask (Dirofilaria immitis) som haller i en manad.

- Behandling av infektion med rundmask i mag-tarmkanalen (Toxocara cati: L3-larver, L4-larver
och vuxna, Ancylostoma tubaeforme och Ancylostoma ceylanicum: L4-larver och vuxna,
Toxascaris leonina och Ancylostoma braziliense: vuxna).

- Behandling av infektion med lungmask hos katt (Troglostrongylus brevior: L4-larver och vuxna
Aelurostrongylus abstrusus: L3- och L4-larver samt vuxna).

- Férebyggande behandling mot sjukdom orsakad av lungmasken Aelurostrongylus abstrusus
(genom att minska graden av infektion med L3- och L4-larver av Aelurostrongylus abstrusus).
- Behandling av infektion med urinblasemask (Capillaria plica).

Kontraindikationer
Anvand inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpdmnena.

Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Var sarskilt uppmarksam vid applicering av lakemedlet pa langhariga raser. Se till att det
appliceras direkt pa huden och inte i palsen, da detta kan leda till Iagre biotillganglighet av den
aktiva substansen.

Fastingar och loppor maste starta en maltid pa katten fér att exponeras for esafoxolaner. Risk
for 6verféring av parasitburna sjukdomar kan darfor inte uteslutas.

Katter i omraden dér hjartmask férekommer, eller katter som har rest till sddana omraden, kan
ha infekterats med vuxen hjartmask. Aven om ldkemedlet kan administreras sakert till katter
infekterade med vuxen hjartmask, har ingen terapeutisk effekt mot adult Dirofilaria immitis
faststllts. Det rekommenderas darfor att alla katter som & 6 manader eller &ldre och lever i
omraden med kand forekomst av hjartmask testas for infektion med vuxen hjartmask innan
forebyggande hjartmaskbehandling med lakemedlet satts in.

Bandmaskinfektion kan aterkomma om inte atgarder for att kontrollera mellanvéardar sdsom
loppor och méss med mera vidtas. Vissa katter med uppenbara angrepp av Joyeuxiella spp.
eller Dipylidium caninum kan anda ha en hog andel unga maskar som kan vara mindre kansliga
for lakemedlet. Darfor rekommenderas uppfolining efter behandling vid sadana infektioner.
Resistens mot en specifik klass av antiparasitéra lakemedel som ingar i den fasta
kombinationsprodukten kan utvecklas vid upprepat anvandande av antiparasitéra lakemedel
fran dessa klasser under en langre tid. Hansyn ska darfor tas till epidemiologisk information om
malarters radande kanslighet for att begransa majligheten for framtida selektion for resistens.
Onodig anvandning av antiparasitéara medel eller anvandning som avviker fran anvisningarna
som ges i produktresumén kan 6ka trycket for resistensselektion och leda till minskad effekt.
Beslutet att anvanda lakemedlet ska baseras pa bekraftelse av parasitarten och belastningen
eller risken for infestation baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje individuellt

djur.
Vid franvaro av risken for samtidig infektion ska ett smalspektrumlakemedel anvéndas.
ska évervagas och dessa djur ska behandlas vid behov med lampligt Iadkemedel.
Undvik schamponering av djuret inom 2 dagar efter applicering, eftersom det inte finns nagra
studier om hur schamponering paverkar effekten av lakemedlet.

For att minska risken for nya loppangrepp rekommenderas det att alla katter i hushallet
lampligt lakemedel.

Alla stadier av loppor kan angripa kattens sovkorg, liggunderlag och andra vanliga viloplatser,
som mattor och stoppade mébler. Vid omfattande loppangrepp och nér
bekampningsatgarderna pabérjas bor dessa omraden behandlas med lamplig produkt och
Sarskilda forykhghets@rder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Enbart for administrering pa huden. Injicera inte, administrera inte via munnen eller via nagon
annan administreringsvag. Undvik kontakt med kattens 6gon. Vid oavsiktlig

kontakt med égonen, skolj dgonen omedelbart med rent vatten. Uppsék

Det &r viktigt att se till att [akemedlet appliceras pa ett hudomrade dar katten E

inte kommer at att slicka bort det; i nackens mitt, mellan skallbasen och

skulderbladen. Se till att djuren inte slickar varandra tills det behandlade

omradet inte langre ar synligt. Intag av ladkemedlet via munnen har observerats orsaka dregling.
ar avsett for katter som vager minst 0,8 kg och som &r minst 8 veckor gamla.

Lakemedlet ska endast anvandas vid bekréaftat blandinfektioner eller hos katter som [6per
betydande risk fér blandinfektioner med utvartes parasiter och rundmask (inklusive
forebyggande av hjartmask) och dér samtidig behandling mot bandmask ar indicerat. Om det
smalt spektrum i férsta hand évervagas.

Forskrivning och anvandningsfrekvens ska anpassas kattens individuella behov, baserat pa
klinisk beddmning, kattens levnadssatt samt lokal epidemiologisk situation (inklusive
zoonotiska risker nar relevant) for att enbart omfatta situationer med blandinfektioner eller risk
Lakemedlet ska inte anvandas till andra katter utan foregaende veterinarkonsultation.
Upprepade behandlingar bor begransas till enskilda situationer (se avsnitt "Rad om korrekt
administrering” for behandlingsrekommendationer) med ett behandlingsmellanrum pa minst
4 veckor. Sakerheten har inte utvarderats langre &n 6 manader (se aven avsnitt "Sarskilda
darfor rekommenderas det att ge hogst 6 behandlingar i foljd inom en 12-manadersperiod.
Ekinokockos utgor en risk for manniska, och &r en anmalningspliktig sjukdom enligt
Vérldsorganisationen fér djurhalsa. | handelse av ekinokockos maste specifika riktlinjer for
behandling och uppféljning samt skydd av personer féljas. Experter eller institut for parasitologi
Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Rok, drick eller &t inte vid applicering.

Tvatta handerna omedelbart efter anvandning.

Anvénd applikator ska kasseras direkt och inte [amnas inom syn- eller rackhall for barn.

med tval och vatten. Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation som i undantagsfall kan vara
svar. Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skélj 6gonen omedelbart och noggrant med vatten.
Avlagsna eventuella kontaktlinser efter de forsta fem minuterna och fortsatt dérefter att skolja.
Uppsok lakare och visa denna information eller etiketten.

appliceringsstallet. Barn ska inte leka med behandlade djur sa lange appliceringsstéllet ar
synligt. Det rekommenderas att nyligen behandlade djur inte sover med &garen, speciellt inte
med barn. Det rekommenderas att djuren behandlas pa kvallen for att minska kontakt med
manniskor efter behandling.

hjalpamne ska undvika kontakt med lakemedlet.

Eftersom fosterskadande effekter har rapporterats hos forsoksdjur efter signifikant daglig
exponering for glycerolformal ska gravida kvinnor anvanda handskar under appliceringen for
att undvika direktkontakt med lakemedlet.

Kan anvandas till draktiga och digivande honkatter.

Fertilitet:

Kan anvandas till honkatter som anvands fér avel.

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststallts hos hankatter som anvands for avel.
substanserna pa reproduktionsformagan hos hanar. Hos hankatter som anvands for avel ska
lakemedlet endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.
Overdosering:

Sakerheten har utvarderats med upp till 5 gdnger maximal rekommenderad dos hos friska

3 ganger maximal rekommenderad dos observerades inga biverkningar. Vid 5 ganger maximal
rekommenderad dos observerades en enstaka allvarlig neurologisk reaktion (bristande
koordination, forvirring, apati, darrningar, onormalt lag kroppstemperatur och pupillutvidgning)
efter den tredje behandlingen. Reaktionen gick 6ver efter skoljning av appliceringsstallet samt

Risken att andra djur i samma hushall kan vara en kalla till aterinfektion med loppor och maskar
behandlas. Aven andra djurslag som lever i samma hushall ska behandlas med ett fér dem
darefter dammsugas regelbundet.

veterindr om égonirritationen kvarstar.

Sakerheten av lakemedlet har inte testats hos kattungar som &r yngre &n 8 veckor. Lakemedlet
inte foreligger risk for samtidigt angrepp ska behandling med ett antiparasitart medel med

for sadana.

forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget” och "Overdosering”);
bor konsulteras.

Undvik att fingrarna kommer i kontakt med innehallet i applikatorn. Vid spill pa handerna tvétta
Férsakra dig om att det behandlade omradet inte langre &r synligt innan du vidror

Personer som &r 6verkansliga for esafoxolaner, eprinomektin eller prazikvantel eller nagot
Dréktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte givit belagg for skadliga effekter av de aktiva
kattungar 8 veckor eller dldre och behandlade upp till 6 gdnger med 4 veckors mellanrum. Vid
insattande av akutatgarder och symptomatisk behandling. Hos vissa djur observerades

morkréda omraden under huden pa appliceringsstéllena vid 5 ganger
maximal rekommenderad dos.

Biverkningar

Katt:

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Hypersalivering?, diarré!, krékning?, haravfall (alopeci) vid
appliceringsstallet'?, klada (pruritus) vid appliceringsstallet'?, slohet!
(letargi) och aptitléshet! (anorexi)

! Oftast lindriga och kortvariga reaktioner som gick dver spontant.

2 Overgaende.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande
sékerhetsovervakning av ett ldkemedel. Om du observerar biverkningar, dven
sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att ldkemedlet
inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinar. Du kan ocksa
rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for
forsaljning eller den lokala foretradaren for innehavaren av godkannandet for
forsaljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

SE: www.lakemedelsverket.se,

FI: https://www.fimea.fi/sv/veterinar.

Dosering for varje djurslag, administreringssétt och
administreringsvég(ar)
Fér topikal applicering pa huden (spot-on anvéandning).

/ ™~
»
Dosering:

Den lagsta rekommenderade dosen ar 1,44 mg esafoxolaner, 0,48 mg
eprinomektin och 10 mg prazikvantel per kg kroppsvikt.

Rad om korrekt administrering

Anvénd en applikatorstorlek anpassad for kattens vikt (0,3 eller 0,9 ml, se
aven avsnitt "Sammansattning”). Kroppsvikten ska faststallas sa noggrant
som mojligt for att sékerstalla korrekt dosering. Underdosering kan leda till
ineffektiv anvandning och kan gynna utvecklingen av resistens.
Administreringssétt:

1. Anvand en sax for att klippa blistret Iangs den streckade linjen.

2.Dra av folien.

3.Ta ur applikatorn ur férpackningen och hall gummihéttan uppat. Dra
forsiktigt tillbaka kolven (cirka 1 cm). Var forsiktig sa att kolven inte dras ut.
4.Vrid och dra av hattan.

5. Dela pélsen i nackens mitt, mellan skallbasen och skulderbladen, sa att
huden blir synlig. Placera applikatorns spets pa huden och tém langsamt
hela innehallet direkt pa huden pa en punkt. Lakemedlet ska appliceras pa
torr hud i ett omrade dér katten inte kommer at att slicka. Vid applicering pa
langhariga raser ska man se till att lakemedlet hamnar pa huden, och inte i
pélsen, for att uppna optimal behandlingseffekt.

6. Tvatta handerna efter anvandning.

Behandlingsschema:

En enkel dos av lakemedlet ska appliceras fér behandling av angrepp av
loppor och/eller fastingar och/eller skabb, och fér samtidig behandling av
rundmask i mag-tarmkanalen och/eller lungorna och/eller urinblasan samt
bandmask. Behov och frekvens av upprepad(e) behandling(ar) ska
faststallas i 6verenskommelse med forskrivande veterindr och med hénsyn
till lokal epidemiologisk situation och djurets levnadssatt (t.ex. méjlighet att
réra sig utomhus). Se &ven avsnitt "sarskilda varningar”.

Omraden utan endemisk forekomst av hjartmask eller lungmask hos katter:
Katter som inte [oper bestaende risk for hjartmask- eller lungmaskinfektion
ska behandlas enligt ett schema som féreskrivs av veterinar och anpassas till
varje enskild situation med aterinfektion/-infestation (angrepp) med
parasiter. | annat fall ska ett ldkemedel med smalt spektrum anvéndas for att
sakerstalla hallbar behandling mot relevanta parasiter.

Omraden med endemisk forekomst av hjartmask:

Katter som lever i omraden med endemisk férekomst av hjartmask och som
jagar kan behandlas med en manads mellanrum for att sakerstélla bade
lamplig férebyggande behandling mot hjartmask och behandling av eventuell
aterinfektion med bandmask. | annat fall ska ett lakemedel med smalt
spektrum anvandas for ytterligare behandling.

Forebyggande behandling mot hjartmask genom avdédande av Dirofilaria
immitis-larver ska pabérjas inom en manad efter forsta férvantade
exponering fér myggor och fortsatta minst en manad efter den sista
exponeringen fér myggor.

Omréaden med endemisk férekomst av lungmask hos katter:

Katter i riskzonen (jaktbeteende) som lever i endemiska omraden kan
behandlas med en manads mellanrum fér att minska risken for etablering av
vuxen lungmask (Aelurostrongylus abstrusus) som orsakar klinisk sjukdom
och fér att behandla eventuell aterinfektion med bandmask. | annat fall ska
ett lakemedel med smalt spektrum anvéndas for ytterligare behandling.
Behandling av lungmask: Ingen eller liten effekt pa frisattningen av L1-larver
av A. abstrusus i avforingen kan forvantas inom cirka 2 veckor efter
behandling pa grund av passagetiden for L1-larver fran lungorna genom
magtarmkanalen. Bestdmning av antalet larver i avféringen fér att bedéma
behandlingseffekt (och beslut huruvida en andra behandling med ett
lakemedel med smalare spektrum &r nddvéndig) ska darfor goras tidigast
tva veckor efter behandlingen.

Oronskabb:

Vid 6ronskabb ska en ytterligare veterindrundersokning utforas 4 veckor
efter behandling for att faststélla om en ytterligare behandling med ett
lakemedel med smalt spektrum &r nddvéndig.

Karenstider
Ej relevant.

Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara oanvand applikator i blisterférpackningen. Ljuskénsligt.

Anvénd applikator ska kasseras direkt.

Anvand inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartong, blister och
applikator efter Exp.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran
lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser. Dessa
atgarder &r till for att skydda miljon.

Detta lakemedlet eller den tomma applikatorn bér inte sléppas ut i
vattendrag pa grund av att esafoxolaner kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte
langre anvands.

Klassificering av det veterinirmedicinska lakemediet
Receptbelagt lakemedel.

Nummer pa godkénnande for forsaljning och férpackningsstorlekar
EU/2/20/267/001-009

E(‘a(r)t%ng |i)nneh;"allande 1,3, 4 eller 15 blisterforpackning(ar) med 1 applikator
40,3ml).

Kartong innehallande 1, 3, 4, 6 eller 15 blisterférpackning(ar) med 1

applikator (a 0,9 ml).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Datum da bipacksedeln senast éndrades

10/2024

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande fér forsaljning:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike

Lokal féretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta

biverkningar:
Finland

Vetcare Oy

PB 99

24101 Salo

Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

Ovrig information
Esafoxolaner dodar loppor innan de hunnit lagga dgg och forebygger darfor
risken for loppkontamination i hushallet.






