1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
NEXGARD SPECTRA 9 mg / 2 mg tuggtabletter for hund 1,35-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg tuggtabletter for hund > 3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg tuggtabletter for hund > 7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg/ 15 mg tuggtabletter for hund > 15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg tuggtabletter for hund > 30-60 kg
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tuggtablett innehaller:

AKktiva substanser:

NEXGARD SPECTRA Afoxolaner (mg) | Milbemycinoxim (mg)
tuggtabletter for hund 1,35-3,5 kg 9,375 1,875
tuggtabletter for hund > 3,5-7,5 kg 18,75 3,75
tuggtabletter for hund > 7,5-15 kg 37,50 7,50
tuggtabletter for hund > 15-30 kg 75,00 15,00
tuggtabletter for hund > 30-60 kg 150,00 30,00

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra bestindsdelar

Majsstirkelse

Finfordelat sojaprotein
Biffsmak

Povidon (E1201)
Makrogol 400
Makrogol 4000

Makrogol 15 hydroxistearat
Glycerol (E422)

Triglycerider, medellangkedjiga

Citronsyramonohydrat (E330)
Butylhydroxitoluen (E321)

Flackig rod till rodbrun rund tuggtablett (for hund 1,35-3,5 kg) eller rektangulér tuggtablett (for
hund > 3,5-7,5 kg, for hund > 7,5-15 kg, for hund > 15-30 kg och for hund > 30-60 kg).

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.



3.2 Indikationer for varje djurslag

For hundar som har eller 16per risk att drabbas av kombinerade infestationer med olika utvirtes och
invértes parasiter. Likemedlet dr endast indicerat niar anvandning mot fastingar, loppor eller kvalster
samt en eller flera av de 6vriga mélparasiterna ér indicerat samtidigt.

Ektoparasiter
Behandling mot loppor (Ctenocephalides felis och C. canis). Likemedlet medfér omedelbar och

persisterande avdodning i 5 veckor. Likemedlet kan anvdndas som en del i behandlingen av dermatit
orsakad av loppallergi (FAD).

Behandling mot fastingar (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus
sanguineus, Hyalomma marginatum). Likemedlet medfor omedelbar och persisterande avdddning i
4 veckor.

Loppor och fastingar maste fasta sig pa virddjuret och borja suga blod for att exponeras for den aktiva
substansen.

Behandling mot demodikos (orsakad av Demodex canis).
Behandling mot rdvskabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var. canis).
Behandling mot 6ronskabb (orsakad av Otodectes cynotis).

Gastrointestinal rundmask

Behandling mot vuxen gastrointestinal rundmask av foljande slag: spolmask (7Toxocara canis och
Toxascaris leonina), hakmask (4ncylostoma caninum, Ancylostoma braziliense och Ancylostoma
ceylanicum) och piskmask (7richuris vulpis).

Ovriga rundmaskar

Forebyggande av sjukdom som orsakas av tropisk hjartmask (Dirofilaria immitis-larver) med
administrering en gang per manad.

Forebyggande av infestationer med fransk hjartmask (Angiostrongylus vasorum) (genom att minska
antalet larver i utvecklingsstadiet (L5) och vuxna stadier av Angiostrongylus vasorum) med
administrering en gang per manad.

Forebyggande av utveckling av gonmaskinfestationer (orsakad av vuxna stadier av Thelazia
callipaeda) med administrering en gang per manad.

3.3 Kontraindikationer
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjdlpdmnena.
3.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Loppor och fastingar behover borja suga blod pa det behandlade djuret for att bli exponerad for
afoxolaner. Risk for 6verforing av vektorburna sjukdomar kan darfor inte uteslutas.

Onoddig anvandning av antiparasitira lakemedel eller anvdndning som avviker frén anvisningarna som
ges 1 produktresumén kan oka selektionstrycket for resistens och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvinda ldkemedlet ska baseras pa bestdmning av parasitarten samt parasitbordan eller risken for
infestation baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje individuellt djur.

Om det inte finns risk for samtidig infestation med utvértes och invértes parasiter ska ett
smalspektrumlékemedel anvindas.

Risken att andra djur i samma hushaéll kan vara en kélla till aterinfestation med loppor, féstingar,
kvalster eller gastrointestinala rundmaskar ska beaktas, och dessa djur ska vid behov behandlas med
lampligt ldkemedel.



Ancylostoma ceylanicum har rapporterats vara endemisk endast i Sydostasien, Kina, Indien, Japan,
vissa Stillahavsdar, Australien, den Arabiska halvon, Sydafrika och Sydamerika.

Uppritthallande av effektiviteten av makrocykliska laktoner dr avgorande for kontroll av Dirofilaria
immitis. For att minimera risken for resistensselektion rekommenderas darfor att hundar kontrolleras
bade for cirkulerande antigener och mikrofilaria i blod vid bérjan av varje sdsong av preventiv
behandling. Endast djur som uppvisar negativt resultat ska behandlas.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning
Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Dé uppgifter saknas skall behandling av hundar yngre &n 8 veckor eller hundar som viger mindre &n
1,35 kg baseras pa ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Innan den forsta administreringen av lakemedlet ska hundar i hjartmaskendemiska omréden testas for
befintlig hjartmaskinfestation. Efter veterinarens bedomning maste infekterade hundar behandlas med
en adulticid for att avldgsna adulta hjartmaskar. Lékemedlet &r inte avsett for att avldgsna mikrofilaria.

Den rekommenderade dosen maste foljas noga hos collichundar och colliebesléktade raser.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

- Lakemedlet kan orsaka gastrointestinala storningar vid fortaring.

- Forvara tabletterna i blisterforpackningen fram till anvéindning och forvara
blisterférpackningarna i ytterkartongen.

- Vid oavsiktligt intag, sdrskilt da det géller barn, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

- Tvitta hinderna efter anviandning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Mindre vanliga Krikningar', diarré'
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Letargi', anorexi'
Pruritus!
Mycket sillsynta Erytem
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Neurologiska tecken (kramper, ataxi och muskeltremor)
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

!'T allménhet 6vergdende och kortvariga.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:
Kan anvéndas under driktighet och laktation.




Fertilitet:

Kan anviéndas till avelstikar.

Séakerheten av detta lakemedel har inte faststillts hos hanhundar som anvéinds for avel.

Hos avelshanar ska likemedlet endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterinérs
nytta/riskbedomning.

Laboratoriestudier pa réattor och kaniner har inte visat teratogena effekter, eller biverkningar pé
reproduktionsformégan hos hanar.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Milbemycinoxim dr ett substrat till P-glykoprotein (P-gp) och kan dérfor interagera med andra
P-gp-substrat (till exempel digoxin, doxorubicin) eller andra makrocykliska laktoner. Samtidig
behandling med andra P-gp-substrat kan dérfor leda till 6kad toxicitet.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Dosering:
Lakemedlet ska administreras i en dos om 2,50-6,94 mg afoxolaner per kg kroppsvikt och 0,50-

1,39 mg milbemycinoxim per kg kroppsvikt enligt f6ljande tabell:

Hundens Tuggtablett, styrka och antal
kroppsvikt | NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD NEXGARD
(kg) SPECTRA | SPECTRA | SPECTRA SPECTRA SPECTRA
9mg/2mg 19mg/4mg | 38mg/8mg | 75mg/15mg | 150 mg/30 mg
1,35-3,5 1
>3,5-7,5 1
>7,5-15 1
> 15-30 1
> 30-60 1

For hundar som véger mer dn 60 kg ska en lamplig kombination av tuggtabletter anvédndas.

For att sékerstélla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som mojligt.
Tuggtabletterna ska inte delas. Underdosering kan leda till ineffektiv anvindning och kan gynna
utvecklingen av resistens.

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

Behandlingsschema:
Behovet och frekvensen av upprepad behandling ska baseras pa professionell radgivning och ta
hénsyn till lokal epidemiologisk situation och djurets levnadsférhéllanden.

Behandling mot loppor och fistingar och gastrointestinal rundmask:

Lékemedlet kan anvéndas som en del av den sdsongsméssiga behandlingen mot loppor och féstingar
(ersétter behandling med en monovalent produkt mot loppor och fastingar) pa hundar med
diagnostiserad samtidig gastrointestinal rundmaskinfestation. En enda behandling &r effektiv for
behandlingen av gastrointestinal rundmask.

Behandling mot demodikos (orsakad av Demodex canis):

En behandling per ménad tills hudskrapningar dr negativa under tva pa varandra foljande méanatliga
tillfallen. Svara fall kan kriva l&ngre ménatlig behandling. Eftersom demodikos &r en multifaktoriell
sjukdom rekommenderas det att man om mojligt ocksa behandlar eventuella bakomliggande
sjukdomar pa lampligt vis.



Behandling mot rdvskabb (orsakad av Sarcoptes scabiei var. canis):
En behandling per ménad under tva pafoljande ménader. Ytterligare ménatliga behandlingar kan
krivas beroende pa klinisk bedémning och hudskrapning.

Behandling mot 6ronskabb (orsakad av Otodectes cynotis):
En engangsdos av ldkemedlet ska administreras. Ytterligare en veterindrundersdkning en ménad efter
den forsta behandlingen rekommenderas eftersom vissa djur kan behdva en andra behandling.

Férebyggande av sjukdom som orsakas av tropisk hjdrtmask:

Lakemedlet dodar Dirofilaria immitis-larver upp till en manad efter 6verforing via myggor, och
lakemedlet ska darfor ges regelbundet med en ménads mellanrum under den period av aret nir
smittspridare dr ndrvarande. Behandlingen ska pébdrjas den manad d& myggor forvintas visa sig.

Behandlingen ska fortsitta fram till en méanad efter den sista exponeringen for myggor. For att
faststélla en behandlingsrutin, rekommenderas att samma dag eller datum anvénds varje manad. Om
man ersdtter en annan hjartmaskforebyggande lakemedel i ett hjértmaskférebyggande program, skall
behandlingen med ldkemedlet pdborjas samma dag som det tidigare ladkemedlet skulle ha
administrerats.

Hundar som bor i eller reser till hjartmaskendemiska omraden kan infekteras med adult hjértmask.
Terapeutisk effekt mot adult Dirofilaria immitis har inte faststéllts. Det rekommenderas dérfor att
hundar 8 ménader eller dldre som bor i hjartmaskendemiska omraden testas for infestation med adult
hjartmask innan forebyggande hjértmaskbehandling med ldkemedlet sétts in.

Férebyggande av infestation orsakad av fransk hjdrtmask (Angiostrongylus vasorum):

I endemiska omrdden kan administrering av ldkemedlet en géng per manad minska antalet
infestationer av utvecklingsstadium (L5) och vuxen Angiostrongylus vasorum i hjarta och lungor.
Forebyggande av 6gonmaskinfestation orsakad av Thelazia callipaeda:

Administrering av ldkemedlet en géng per manad férebygger utveckling av 6gonmaskinfestation
orsakad av vuxna stadier av Thelazia callipaeda.

3.10 Symtom pé éverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Inga biverkningar observerades hos friska 8 veckor gamla valpar som behandlades med 5 génger
maximal dos upprepat 6 ganger.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP54AB51
4.2 Farmakodynamik

Afoxolaner:
Afoxolaner &r en insekticid och akaricid tillhérande isoxazolin-familjen.



Afoxolaner verkar antagonistiskt vid ligandreglerade kloridkanaler, i synnerhet de reglerade av
neurotransmittorn gamma-aminosmorsyra (GABA). Isoxazoliner r kloridkanalmodulerande
substanser som binder till ett sérskilt och unikt stélle pa insektens GABA-kloridkanal och blockerar
déarigenom pre- och postsynaptisk dverforing av kloridjoner genom cellmembran. Langvarig
afoxolanerinducerad hyperexcitation 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 ddggdjur kan forklaras av olika kénslighet hos deras GABA-receptorer.

Afoxolaner har effekt mot vuxna loppor och mot flera fastingarter sisom Rhipicephalus sanguineus,
Dermacentor reticulatus och D.variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus och Lscapularis,
Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis och Hyalomma marginatum.

Afoxolaner dédar loppor innan de hunnit ldgga dgg och forebygger darfor loppkontamination i
hushéllet.

Milbemycinoxim:

Milbemycinoxim dr en antiparasitisk endektocid som tillhoér de makrocykliska laktonerna.
Milbemycinoxim innehaller tvd huvudkomponenter, A3 och A4 (forhéllandet A3:A4 ar
20:80).Milbemycinoxim ar en fermentationsprodukt av Streptomyces milbemycinicus.
Milbemycinoxim verkar genom att rubba den glutamatstyrda neurotransmissionen hos ryggradslosa
djur. Milbemycinoxim 6kar bindningen av glutamat vilket resulterar i 6kat inflode av kloridjoner i
cellen. Detta leder till hyperpolarisering av det neuromuskuldra membranet och férlamning av
parasiten och dess dod.

Milbemycinoxim har effekt mot flera gastrointestinala maskar (Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense, Ancylostoma ceylanicum, Trichuris vulpis),
vuxenstadiet och utvecklingsstadiet (L5) av fransk hjértmask (Angiostrongylus vasorum) och tropisk
hjartmask (Dirofilaria immitis-larver).

4.3 Farmakokinetik

Den systemiska absorptionen av afoxolaner dr hdg. Den absoluta biotillgéngligheten dr 88 %. Den
genomsnittliga maximala koncentrationen i plasma (Cpax) var 1 822 + 165 ng/ml, 2—4 timmar (Tmax)
efter en dos om 2,5 mg/kg afoxolaner.

Afoxolaner distribueras till vivnader med en distributionsvolym pé 2,6 + 0,6 1/kg och systemisk
clearance pa 5,0 + 1,2 ml/timme/kg. Den terminala halveringstiden i plasma &r ca 2 veckor hos hund.

Maximala koncentrationer av milbemycinoxim i plasma uppnds snabbt inom de forsta 1-2 timmarna
(Tmax), vilket tyder pé att absorptionen fran tuggtabletterna sker snabbt. Den absoluta
biotillgéngligheten &r 81 % och 65 % for A3- respektive A4-form. Den terminala halveringstiden och
den maximala koncentrationen (Cnax) efter oral administrering ar 1,6 + 0,4 dagar och 42 + 11 ng/ml
for A3-formen, 3,3 + 1,4 dagar och 246 = 71 ng/ml for A4-formen.

Milbemycinoxim distribueras till vivnader med en distributionsvolym pa 2,7 + 0,4 I’kg och

2,6 £ 0,6 I/kg for A3- respektive A4-form. Bada former har 1&g systemisk clearance (75 + 22
ml/timme/kg for A3-formen och 41 + 12 ml/timme/kg for A4-formen).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

5.2 Hallbarhet



Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 30 ménader.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Det veterindrmedicinska lakemedlet 4r individuellt forpackat i virmeformade laminerade PVC-blister
med pappersforstarkt aluminium (PVC/Alu).

Kartong med ett blister innehallande 1, 3 eller 6 tuggtabletter eller med 15 blister innehallande
1 tuggtablett eller med 2 blister innehallande 3 tuggtabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/14/177/001-025

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 15/01/2015

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

DD/MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




