NAZWAWETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO NexGard Combo roztwoér do nakrapiania dla
kotéw < 2,5 kg. NexGard Combo roztwér do nakrapiania dla kotéw 2,5 - 7,5 kg. POSTAC
FARMACEUTYCZNA Roztwér do nakrapiania. Roztwér przezroczysty, bezbarwny od jasno zéttego do
jasno brazowego. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Kazda pojedyncza dawka aplikatora zawiera:
Substancje czynne: NexGard Combo roztwdr do nakrapiania dla kotow 0,8- < 2,5 kg: Objetosé
pojedynczej dawki (ml): 0,3; Esafoksolaner (mg): 3,60; Eprynomektyna (mg): 1,20; Prazykwantel (mg):
24,90; NexGard Combo roztwér do nakrapiania dla kotéw 2,5-< 7,5 kg: Objetos¢ pojedynczej dawki (ml):
0,9; Esafoksolaner (mg): 10,80; Eprynomektyna (mg): 3,60; Prazykwantel (mg): 74,70. WSKAZANIA
LECZNICZE DLA KAZDEGO Z DOCELOWYCH GATUNKOW ZWIERZAT Stosowanie u kotéw z lub
zagrozonych mieszang inwazjg tasiemcoéw, nicieni i pasozytéw zewnetrznych. Weterynaryjny produkt
leczniczy jest wskazany wytacznie do jednoczesnego zwalczania wszystkich trzech grup pasozytéw.
Pasozyty zewnetrzne: Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis). Jednorazowe podanie zapewnia
natychmiastowag i trwatg aktywnos¢ bojczg przeciw pchtom przez jeden miesigc. Produkt moze by¢
wykorzystywany w ramach leczenia i kontroli alergicznego pchlego zapalenia skéry (APZS). Leczenie
inwazji kleszczy. Jednorazowe podanie zapewnia natychmiastows i trwatg aktywnos¢ bdjcza przeciw
kleszczom Ixodes scapularis przez jeden miesigc i przez 5 tygodni przeciw Ixodes ricinus. Trwata
aktywnos¢ bdjcza przeciw kleszczom w okresie od 7 dni do pieciu tygodni po leczeniu przeciw
Rhipicephalus sanguineus. Trwata aktywnos$¢ bojcza przeciw kleszczom w okresie od 7 dni do czterech
tygodni po leczeniu przeciw Ixodes hexagonus. Leczenie inwazji roztoczy usznych (Otodectes cynotis).
Leczenie swierzbu drgzacego kociego (wywotywanego przez Notoedres cati). Tasiemce zotgdkowo-
jelitowe: Leczenie inwazji tasiemcow (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei i Joyeuxiella fuhrmanni). Nicienie: Nicienie zotgdkowo-jelitowe:
Leczenie inwazji nicieni zotgdkowo-jelitowych (larw L3, L4 i postaci dojrzatych Toxocara cati, larw L4 i
postaci dojrzatych Ancylostoma tubaeforme i Ancylostoma ceylacinum oraz postaci dojrzatych
Toxascaris leonina i Ancylostoma braziliense). Nicienie sercowo-ptucne: Zapobieganie robaczycy serca
(Dirofilaria immitis) przez jeden miesigc. Leczenie inwazji kocich nicieni ptucnych (larwy L4 i postaci
dorostych Troglostrongylus brevior, larwy L3 i L4 oraz postaci dorostych Aelurostrongylus abstrusus).
Zapobieganie aelurostrongylozie (przez redukcje poziomu infekcji larwami L3, L4 Aelurostrongylus
abstrusus). Nicienie uktadu moczowego: Leczenie inwazji nicieni uktadu moczowego (Capillaria plica).
PRZECIWWSKAZANIA Nie stosowaé¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na
dowolng substancje pomocniczag. DROGA PODAWANIA | DAWKOWANIE Przez nakrapianie.
Dawkowanie: Zalecane minimalne dawki wynoszg 1,44 mg dla esafoksolaneru, 0,48 mg dla
eprynomektyny oraz 10 mg dla prazykwantelu na kg masy ciata. W zaleznos$ci od masy ciata kota nalezy
wybra¢ wtasciwy rozmiar aplikatora. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej
okresli¢ mase ciata zwierzecia. Zbyt niska dawka moze prowadzi¢ do nieskutecznego dziatania i sprzyjac¢
rozwojowi opornosci. Masa ciata kota: 0,8-< 2,5 kg: Objetosé pojedynczej dawki (ml): 0,3; Esafoksolaner
(mg): 3,60; Eprynomektyna (mg): 1,20; Prazykwantel (mg): 24,90; Masa ciata kota: 2,5-<7,5 kg: Objetos¢
pojedynczej dawki (ml): 0,9; Esafoksolaner (mg): 10,80; Eprynomektyna (mg): 3,60; Prazykwantel (mg):
74,70; Masa ciata kota: = 7,5 kg: Odpowiednie potgczenie aplikatoréw. Sposéb podania: 1. Przecigé
nozyczkami blister wzdtuz przerywanej linii a nastepnie zerwac nakrywe. 2. Wyjaé aplikator z blistra i
trzymaé go w pozycji pionowej. 3. Przyciggngé delikatnie do tytu ttok, odkreci¢ i zdjgé kapsel
zabezpieczajacy. 4. Rozsunac¢ siersé na grzbiecie zwierzecia u nasady szyi pomiedzy podstawg czaszki
i topatkami tak aby skéra stata sie widoczna. 5. Dotkng¢ koncéwka aplikatora do skéry a nastepnie
wycisng¢ catg zawartos¢ aplikatora bezposrednio na skére w jednym miejscu. Produkt nalezy naktadaé
na suchg skére w miejscu, z ktérego kot nie moze go zliza¢. U ras dtugowtosych nalezy zwrécié
szczegblng uwage na to, aby produkt naktada¢ na skdre, a nie na siers¢, aby zapewnié optymalng
skutecznosé. 6. Po uzyciu nalezy umy¢ rece. Schemat leczenia: Nalezy podacé jedng dawke produktu w
celu leczenia inwazji pchet i/lub kleszczy i/lub roztoczy przy jednoczesnym leczeniu inwazji nicieni



zotagdkowo-jelitowych i/lub nicieni ptucnych i/lub nicieni pecherza moczowego i inwazji tasiemcow.
Ponowne zastosowania oraz ich czestotliwos¢ powinna zosta¢ skonsultowana z lekarzem weterynarii
oraz powinna uwzglednia¢ lokalng sytuacje epidemiologiczng oraz styl zycia zwierzecia (np. zwierzeta
wychodzace). Patrz réwniez czesé¢ 3.5. Obszary bez endemicznego wystepowania dirofilariozy lub
kocich nicieni ptucnych: Koty nie narazone na state ryzyko zarazenia dirofilarig lub kocimi nicieniami
ptucnymi powinny by¢ leczone zgodnie z harmonogramem przepisanym przez lekarza weterynarii i
dostosowanym do kazdej indywidualnej sytuacji ponownej infekcji/zarazenia pasozytami. W
przeciwnym razie nalezy zastosowaé produkt o waskim spektrum, aby zapewni¢ wtasciwe leczenie
odpowiednich pasozytéw. Obszary endemicznego wystepowania dirofilariozy: Koty zyjace na obszarach
endemicznych dla robaczycy serca i uznane za mysliwych, mogg by¢ leczone w odstepach
miesiecznych, aby zapewni¢ zaréwno odpowiednig profilaktyke robaczycy serca, jak i leczenie
potencjalnego ponownego zakazenia tasiemcami. W przeciwnym razie do dalszego leczenia nalezy uzy¢
produktu o waskim spektrum. Zapobieganie robaczycy serca poprzez zabijanie larw Dirofilaria immitis,
powinno rozpoczg¢ sie w ciggu 1 miesigca po pierwszym spodziewanym kontakcie z komarami i
kontynuowane przez co najmniej 1 miesigc po ostatnim kontakcie z komarami. Obszar endemicznego
wystepowania kocich nicieni ptucnych: Narazone koty (polujgce) zyjace na obszarach endemicznych
moga by¢ leczone w odstepach miesiecznych w celu obnizenia ryzyka rozwoju dorostych postaci nicieni
ptucnych wywotujgcych kliniczne objawy aelurostrongylozy oraz w celu leczenia potencjalnego
ponownego zakazenia tasiemcami. W przeciwnym razie nalezy zastosowac produkt o waskim spektrum
dziatania. Leczenie inwazji nicieni ptucnych: w ciggu okoto 2 tygodni po leczeniu larwy L1 A. abstrusus
nie wystepuja lub wystepujg w niewielkiej ilosci w odchodach ze wzgledu na okres ich przejscia z ptuc
do przewodu pokarmowego. Dlatego tez szacowanie ilosci larw w odchodach w celu okreslenia
skutecznosci leczenia (i podjecia decyzji o koniecznosci ponownego leczenia produktem o waskim
spektrum dziatania) powinna sie odby¢ nie wczesniej niz po uptywie dwdch tygodni. Roztocza

uszne: W przypadku roztoczy usznych nalezy zgtosi¢ sie do lekarza weterynarii 4 tygodnie po leczeniu,
aby ustali¢, czy konieczne jest dodatkowe leczenie produktem o wagskim spektrum dziatania.
ZDARZENIA NIEPOZADANE Koty: niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat):
nadmierne Slinienie 1, biegunka 1, wymioty 1, tysienie 1,2, $wigd w miejscu podania 1,2, ospatosé1,
anoreksja 1 ( 1zwykle reakcje tagodne, krotkotrwate i samoistnie przemijajgce, 2przemijajgce)
SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA Specjalne $rodki ostroznosci
dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat: Roztwér wytgcznie do
nakrapiania. Nie podawa¢ w postaci iniekcji, nie podawa¢ doustnie ani zadng inng drogg. Unikaé
kontaktu z oczami kota. W przypadku kontaktu produktu z oczami nalezy przemy¢ je natychmiast czystg
wodg. W przypadku utrzymywania sie podraznienia nalezy skonsultowac sie z lekarzem weterynarii.
Wazne jest aby weterynaryjny produkt leczniczy zostat natozony na skére w miejscu, z ktérego kot nie
moze go zlizaé: na szyi, w linii Srodkowej pomiedzy podstawg czaszki a topatkami. Dopilnowag, aby
zwierzeta nie lizaty sie wzajemnie, dopdki leczony obszar nie bedzie juz zauwazalny. Zauwazono, ze
potkniecie weterynaryjnego produktu leczniczego wywotuje Slinienie. Bezpieczenstwo weterynaryjnego
produktu leczniczego nie zostato potwierdzone u kocigt ponizej 8 tygodni zycia. Produkt mozna
stosowac u kotéw o masie ciata co najmniej 0,8 kg i/lub powyzej 8 tygodnia zycia. Weterynaryjny produkt
leczniczy powinien by¢é uzywany wytgcznie w przypadku potwierdzonych inwazji mieszanych, lub w
przypadkach znaczgcego ryzyka wystgpienia mieszanej inwazji pasozytéw zewnetrznych i nicieni (w tym
do zapobiegania robaczycy serca) oraz w przypadkach wskazania do jednoczesnego leczenia
tasiemczycy. W przypadku braku ryzyka wystgpienia inwazji mieszanej nalezy rozwazy¢ zastosowanie
w pierwszej kolejnosci lekéw przeciwpasozytniczych o waskim spektrum dziatania. Decyzja o
zastosowaniu i czestotliwosci podawania produktu powinna by¢ podjeta po analizie indywidualnych



potrzeb kota, w oparciu o ocene kliniczng, z uwzglednieniem stylu zycia zwierzecia i lokalnej sytuaciji
epidemiologicznej (wtgczajgc ryzyko wystgpienia zoonozy, jesli jest to istotne) tak aby dotyczyto
wytacznie przypadkéw mieszanych inwazji/ryzyka wystgpienia mieszanych inwazji. Nie nalezy bez
wczesniejszej oceny weterynaryjnej stosowac leczenia u innych kotéw. Powtdrne leczenie powinno sie
ogranicza¢ do indywidualnych przypadkéw (wytyczne dotyczace leczenia podano w czesci 3.9) z
zachowaniem minimalnego odstepu 4 tygodni miedzy podaniami. Bezpieczenstwo nie byto oceniane
powyzej 6 miesiecy (patrz réwniez czesci 3.4, 3.10i4.2); dlatego tez nie zaleca sie wiecej niz 6 kolejnych
podan w ciggu 12-miesigcznego okresu. Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi i podlega zgtoszeniu
do Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (WOAH). W przypadku wystgpienia echinokokozy
zastosowanie majg specjalne wytyczne dotyczace leczenia, kontroli oraz ochrony oséb. Nalezy rowniez
zasiegna¢ opinii ekspertéw lub instytucji dziatajgcych w obszarze parazytologii. Specjalne srodki
ostroznosci dla oséb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom: Nie palié, nie pi¢ ani nie
jes¢ w czasie podawania produktu. My¢ rece bezposrednio po uzyciu produktu. Zuzyte aplikatory
powinny by¢ zutylizowane bezposrednio po uzyciu i pozostawaé¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci. Unika¢ kontaktu zawartosci aplikatora ze skérg palcow. W przypadku rozlania
na skére nalezy jg niezwtocznie umy¢ mydtem i wodg. Produkt moze wywotaé podraznienia oka, ktére w
wyjatkowych przypadkach moga by¢ powazne. W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy
przemy¢ doktadnie oczy woda. Nalezy usunac, jesli sa, soczewki kontaktowe po pierwszych 5 minutach
a nastepnie kontynuowac ptukanie. Nalezy zwrécic sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie. Nie dokonywaé zadnych zabiegéw na zwierzetach poddanych
zabiegowi do czasu, az leczony obszar nie bedzie juz widoczny. Dzieci nie powinny sie rowniez w tym
czasie bawic¢ ze zwierzetami. Wkrétce po zabiegu zwierzeta nie powinny spac¢ z wtascicielami, a w
szczegoblnosci z dzie¢mi. Zaleca sie stosowanie produktu wieczorem, aby ograniczy¢ kontakt z ludzmi
po zabiegu. Osoby o znanej nadwrazliwosci na esafoksolaner, eprynomektyne lub prazykwantel lub
ktorgkolwiek z substancji pomocniczych powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym. Poniewaz dziatanie toksyczne dla ptodu i teratogenne sg opisane u zwierzat laboratoryjnych
po znacznym, codziennym narazeniu na formal glicerolu, kobiety w cigzy w czasie podawania produktu
powinny nosié rekawiczki, aby unikngé bezposredniego kontaktu z produktem. STOSOWANIE W CIAZY,
PODCZAS LAKTACJI LUB W OKRESIE NIESNOSCI Cigza i laktacja: Moze by¢ stosowany u kotek w
okresie cigzy i laktacji. Ptodnos$é: Moze byé stosowany u kotek przeznaczonych do rozrodu.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone dla samcow
rozrodowych. Badania laboratoryjne u szczuréw i krélikéw nie wykazaty dowodéw na wystgpienie
dziatan niepozadanych substancji czynnych na zdolno$é rozrodczg samcéw. Do stosowania u samcéw
rozrodowych jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu. INTERAKCJE Z INNYMI PRODUKTAMI LECZNICZYMI LUB INNE
RODZAJE INTERAKCIJI Nieznane. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO Boehringer
Ingelheim Vetmedica GmbH, 55216 Ingelheim/Rhein, Niemcy ADRES PRZEDSTAWICIELA PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO Boehringer Ingelheim Sp. z o.0., ul. Jézefa Piusa Dziekonskiego 3, 00-728
Warszawa, tel. 22 699 06 99 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/20/267/001-009 PRODUKT LECZNICZY WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA - Rp DATA
AKTUALIZACJI SKROCONEJ INFORMACII O LEKU Sierpieri 2023



