FASS ()

NEXGARD fér hund >25-50 kg

Boehringer Ingelheim Animal Health
Tuggtablett 136 mg
(Flackig rod till rodbrun rektangular tablett med biffsmak)

Insekticid och akaricid for systemisk anvandning mot loppor och
fastingar.

Djurslag:
Hund

Aktiv substans:
Afoxolaner

ATC-kod:
QP53BEO1

Texten nedan galler for:

NEXGARD for hund 2-4 kg tuggtablett 11,3 mg;
NEXGARD for hund >10-25 kg tuggtablett 68 mg;
NEXGARD for hund >25-50 kg tuggtablett 136 mg;
NEXGARD for hund >4-10 kg tuggtablett 28,3 mg

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 01/2023.
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Innehall
Varje tuggtablett innehaller:

Aktiva substanser:

NexGard Afoxolaner (mg)

Tuggtabletter for hund 2-4 kg 11,3

Tuggtabletter for hund >4-10 kg |28,3

Tuggtabletter for hund >10-25 68,0
kg

Tuggtabletter for hund >25-50 [136,0
kg

Fullstandig forteckning over hjalpamnen:

Majsstarkelse, Sojaprotein, Biffsmak, Povidon (E1201), Makrogol
400, Makrogol 4000, Makrogol-15-hydroxystearat, Glycerol (E422),
Triglycerider med medellanga kedjor.

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Afoxolaner ar en insekticid och akaricid tillhorande
isoxazolin-familjen. Afoxolaner verkar vid ligandreglerade
kloridjonkanaler, i synnerhet de reglerade av neurotransmittorn
gamma-aminosmorsyra (GABA), och darigenom blockerar den pre-
och postsynaptiska overforingen av kloridjoner over cellmembran.
Detta resulterar i okontrollerad aktivitet i det centrala
nervsystemet, vilket leder till doden for insekter och kvalsterdjur.
Den selektiva toxiciteten av afoxolaner mellan insekter/kvalsterdjur
och daggdjur kan forklaras av olika kanslighet hos deras GABA -
receptorer.
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Afoxolaner har effekt mot vuxna loppor och mot flera fastingarter
sasom Dermacentor reticulatus och D. variabilis, Ixodes ricinus,
Ixodes hexagonus och I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis och
Hyalomma marginatum.

NexGard dodar loppor inom 8 timmar och fastingar inom 48
timmar.

Lakemedlet dodar loppor innan de hunnit lagga agg och forebygger
darfor loppkontamination i hushallet.

Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering till hund visades afoxolaner ha hog
systemisk absorption. Den absoluta biotillgangligheten var 74 %.
Den genomsnittliga maximala plasmakoncentrationen var 1655 +
332 ng/ml, 2-4 timmar (Tmax) efter en dos om 2,5 mg/kg
afoxolaner.

Distributionsvolymen var 2,6 = 0,6 L/kg och systemisk
utsondringshastighet var 5,0 £ 1,2 ml/tim/kg. Den terminala
halveringstiden i plasma ar ca 2 veckor hos de flesta hundar.
Halveringstiden kan emellertid skilja mellan hundar (t.ex. i en
studie hos collie vid 25 mg/kg var den upp till 47,7 dagar) utan att
sakerheten paverkas. In vitro-forsok visade att det inte sker nagon
P-glykoproteinmedierad efflux, vilket bekraftar att afoxolaner inte
ar ett substrat for P-glykoproteintransportorer.

Afoxolaner hos hund metaboliseras till mer hydrofila substanser
innan de utsondras. Metaboliter och modersubstans elimineras via
urin och, till storre del, via galla. Enterohepatisk recirkulering har
inte observerats.

Indikationer
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Behandling mot loppor hos hund (Ctenocephalides felis och C.
canis) som varar i minst 5 veckor. Produkten kan anvandas som en
del i behandlingen mot loppallergi (FAD).

Behandling mot fastingar hos hund (Dermacentor reticulatus,
Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus,
Hyalomma marginatum). En behandling dodar fastingar i upp till en
manad.

Loppor och fastingar maste satta sig fast pa varddjuret och starta
en maltid for att exponeras for den aktiva substansen.

Behandling mot demodikos (orsakad av Demodex canis).
Behandling mot ravskabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var. canis).
Behandling mot dronskabb (orsakad av Otodectes cynotis).

Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot aktiv substans eller mot nagra
hjalpamnen.

Forsiktighet

Da studier saknas skall behandling av hundar yngre én 8 veckor
eller som vager mindre an 2 kg baseras pa ansvarig veterinars
nytta/riskbedomning.

Draktighet och laktation

Kan anvandas till avelshonor samt under draktighet och laktation.
Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts hos hanhundar
som anvands for avel.

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte visat teratogena
effekter, eller nagra negativa effekter pa reproduktionsformagan
hos hanar.

Hos avelshanar ska lakemedlet endast anvandas i enlighet med
ansvarig veterinars nytta/riskbedomning.
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Biverkningar

Lindriga gastrointestinala effekter (krakningar, diarré), klada,
letargi, aptitloshet och neurologiska tecken (kramper, ataxi och
muskeldarrningar) har rapporterats i mycket sallsynta fall. De
rapporterade biverkningarna var oftast 6vergaende och kortvariga.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

® mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar
biverkningar)
vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)
mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000
behandlade djur)

® sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade
djur)

® mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Dosering

Dos och administreringssatt
For oral anvandning.

Dosering:
Lakemedlet administreras vid en dos om 2,7 - 7 mg/kg kroppsvikt
enligt foljande tabell:

Kroppsvikt Tuggtablett, styrka och antal
(k) Nexgard 11 [Nexgard 28 [Nexgard 68 [Nexgard 136
mg mg mg mg
2-4 1
>4 -10 1
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Kroppsvikt Tuggtablett, styrka och antal

(kg)  |Nexgard 11 |Nexgard 28 [Nexgard 68 [Nexgard 136
mg mg mg mg
>10- 25 1
>25-50 1

For hundar som vager mer an 50 kg, anvand lamplig kombination
av tuggtabletter med olika/samma styrka. Dela ej tabletten.
Administreringssatt:

Tabletterna ar tuggbara och smakliga for de flesta hundar. Om
hunden inte direkt accepterar tabletten kan den administreras med
foder.

Behandlingsschema:

Behandling mot loppor och fastingar:

En behandling per manad under lopp- och/eller fastingsasong,
baserat pa lokal epidemiologisk situation.

Behandling mot demodikos (orsakad av Demodex canis):

En behandling per manad tills hudskrapningar ar negativa under
tva pa varandra foljande manatliga tillfallen. Svara fall kan krava
langre manatlig behandling. Eftersom demodikos ar en
multifaktoriell sjukdom rekommenderas det att man om mojligt
ocksa behandlar eventuella bakomliggande sjukdomar pa lampligt
Vis.

Behandling mot ravskabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var. canis):
En behandling per manad under tva paféljande manader.
Ytterligare manatliga behandlingar kan kravas beroende pa klinisk
beddmning och hudskrapning.

Behandling mot 6ronskabb (orsakad av Otodectes cynotis):
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En engangsdos av lakemedlet ska administreras. Ytterligare en
veterinarundersokning en manad efter den forsta behandlingen
rekommenderas eftersom vissa djur kan behova en andra
behandling.

Blandbarhet
Ej relevant.

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

Inga kanda.

Overdosering

Inga biverkningar observerades hos friska beaglevalpar aldre an 8
veckor som behandlades med 5 ganger maximal dos upprepat 6
ganger i 2 till 4 veckors intervall.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Parasiterna maste starta en maltid pa varddjuret for att exponeras
for afoxolaner. Risk for overforing av parasitburna sjukdomar kan
darfor inte uteslutas.

Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedilet till djur

For att forhindra att barn far tillgang till I1dakemedlet, avlagsna
enbart en tuggtablett i taget fran blistret. Lagg tillbaka blistret med
kvarvarande tuggtabletter i kartongen.

Tvatta handerna efter hantering av lakemedlet.
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Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.

Forvaring

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda
veterinarmedicinska lakemedel och avfall

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Forpackningsinformation

NEXGARD FOR HUND 2-4 KG

Tuggtablett 11,3 mqg Flackig rod till rodbrun rund tablett med
biffsmak.

3 tablett(er) blister, receptbelagd

6 tablett(er) blister, receptbelagd

NEXGARD FOR HUND >10-25 KG

Tuggtablett 68 mg Flackig rod till rodbrun rektangular tablett med
biffsmak

3 tablett(er) blister, receptbelagd

6 tablett(er) blister, receptbelagd

NEXGARD FOR HUND >25-50 KG

Tuggtablett 136 mqg Flackig rod till rodbrun rektangular tablett med
biffsmak

3 tablett(er) blister, receptbelagd

6 tablett(er) blister, receptbelagd
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NEXGARD FOR HUND >4-10 KG

Tuggtablett 28,3 mqg Flackig rod till rodbrun rektangular tablett
med biffsmak

3 tablett(er) blister, receptbelagd

6 tablett(er) blister, receptbelagd

Foljande produkter har aven parallelldistribuerade forpackningar:
Tuggtablett 68 mg

Tuggtablett 136 mg

Tuggtablett 28,3 mg
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