ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEXGARD SPECTRA 9 mg / 2 mg Comprimidos mastigaveis para caes 1,35-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg Comprimidos mastigaveis para cdes > 3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg Comprimidos mastigaveis para cdes > 7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg / 15 mg Comprimidos mastigaveis para cdes > 15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg Comprimidos mastigaveis para caes > 30-60 kg
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido mastigavel contém:

Substéancias ativas:

NEXGARD SPECTRA Afoxolaner (mg) | Milbemicina Oxima (mg)
Comprimidos mastigaveis para caes 1,35-3,5 kg 9,375 1,875
Comprimidos mastigaveis para caes > 3,5-7,5 kg 18,75 3,75
Comprimidos mastigaveis para cées > 7,5-15 kg 37,50 7,50
Comprimidos mastigaveis para caes > 15-30 kg 75,00 15,00
Comprimidos mastigaveis para caes > 30-60 kg 150,00 30,00

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes

Amido de milho

Proteina refinada de soja

Aromatizante de carne estufada
Povidona (E1201)

Macrogol 400

Macrogol 4000

Macrogol 15 hidroxiestearato
Glicerol (E422)

Triglicerideos de cadeia média
Acido citrico monoidratado (E330)
Butil-hidroxitolueno (E321)

Matizados, de cor vermelha a castanho-avermelhada, com forma circular (comprimidos para

cdes 1,35-3,5 kg) ou com forma retangular (comprimidos para cdes > 3,5-7,5 kg, comprimidos para
cdes > 7,5-15 kg, comprimidos para cées > 15-30 kg e comprimidos para cées > 30-60 kg).

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.



3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para cdes com, ou em risco de, infestacbes mistas por parasitas externos e internos. O medicamento
veterinario apenas é indicado quando o uso contra pulgas, carracas ou caros € um ou mais dos outros
parasitas alvo € indicado ao mesmo tempo.

Parasitas externos
Tratamento de infestacdes por pulgas (Ctenocephalides felis e C.canis). O medicamento veterinario
proporciona uma atividade letal imediata e persistente durante 5 semanas.

Para reducdo do risco de infecdo por Dipylidium caninum por transmissao por Ctenocephalides felis
por 30 dias. O efeito é indireto devido a atividade do medicamento veterinario contra o vetor.

O medicamento veterinario pode ser usado no &mbito de uma estratégia de tratamento para o controlo
da dermatite alérgica por picada de pulga (DAPP).

Tratamento de infestagdes por carracas (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). O medicamento veterinario proporciona uma
atividade letal imediata e persistente durante 4 semanas.

Para reducéo do risco de infe¢do por Babesia canis canis por transmissdo por Dermacentor reticulatus
durante 28 dias. O efeito é indireto devido a atividade do medicamento veterinario contra o vetor.

As pulgas e carragas devem aderir ao hospedeiro e comegar a alimentar-se para serem expostas a
substancia ativa.

Tratamento da demodicose (causada por Demodex canis).
Tratamento da sarna sarcoptica (causada por Sarcoptes scabiei var. canis).
Tratamento de infestagdes por sarna otodécica (causados por Otodectes cynotis).

Nemétodos gastrointestinais

Tratamento de infestagdes por nematodos gastrointestinais adultos das seguintes espécies: neméatodos
redondos (Toxocara canis e Toxascaris leonina), ancilostomideos (Ancylostoma caninum,
Ancylostoma braziliense e Ancylostoma ceylanicum) e tricurideos (Trichuris vulpis).

Outros nematodos

Prevencdo da Dirofilariose (larvas de Dirofilaria immitis) com administragdo mensal.

Prevencdo de Angiostrongilose (pela reducéo do nivel de infecdo com adultos imaturos (L5) e estadios
adultos de Angiostrongylus vasorum) com administracdo mensal.

Prevencéo do aparecimento de Telaziose (infecdo por Thelazia callipaeda parasita ocular adulto) com
administracdo mensal.

3.3 Contraindicacdes
N&o administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
3.4  Adverténcias especiais

As pulgas e as carragas precisam de iniciar a sua refei¢cdo no hospedeiro para ficarem expostas ao
afoxolaner, por conseguinte o risco de transmissdo de doencas transmitidas por parasitas ndo pode ser
excluido.

A administracdo desnecessaria de antiparasitarios ou o uso que se desvie das instrucdes fornecidas no
RCMYV podem aumentar a resisténcia por pressao da selecdo e reduzir a eficacia. A decisdo de
administrar o medicamento veterinario deve basear-se na confirmagdo da espécie e carga parasitérias
ou do risco de infestacdo com base nas respetivas caracteristicas epidemiolégicas, para cada animal.



Na auséncia de risco de coinfestacdo por parasitas externos e internos, deve recorrer-se a um
medicamento veterinario de espectro mais reduzido.

A possibilidade de outros animais do mesmo agregado familiar poderem ser uma fonte de reinfestacdo
por pulgas, acaros ou nematodos gastrointestinais deve ser considerada, e estes devem ser tratados
conforme necessario com um medicamento veterinario apropriado.

O Ancylostoma ceylanicum esté reportado como sendo endémico unicamente no sudeste asiatico,
China, India, Japdo, em algumas ilhas do Pacifico, Austrélia, na Peninsula Arébica, Africa do Sul e
América do Sul.

A manutencdo da eficacia das lactonas macrociclicas é crucial para o controlo de Dirofilaria immitis.
Para minimizar o risco de selecéo de resisténcia, recomenda-se que 0s cdes sejam testados para a
existéncia de antigénios circulantes e microfilarémia no inicio do tratamento preventivo. Apenas
animais negativos devem ser tratados.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Na auséncia de informacéo disponivel, o tratamento dos cachorros com menos de 8 semanas de idade
e cdes com menos de 1,35 kg de peso corporal, deve ser baseado na avaliacdo beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel.

Em areas endémicas de Dirofilariose, os cdes devem ser testados previamente a administragéo do
medicamento veterinario. A critério do médico veterinario, os caes infestados devem ser tratados com
um adulticida para eliminar parasitas adultos. O medicamento ndo é indicado para a eliminagdo de
microfilarias.

A dose recomendada deve ser rigorosamente usada em collies ou ragas semelhantes.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinrio aos animais:

- Este medicamento veterinario pode causar distdrbios gastrointestinais se ingerido.

- Mantenha os comprimidos no blister até a sua utilizagdo, e mantenha os blisters dentro da
embalagem de origem.

- Em caso de ingestdo acidental, especialmente no caso de criangas, consulte imediatamente um
médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario.

- Lavar as méos ap6s a manipulagdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Cées:
Pouco frequentes VoOmitos?!, diarreia?,
(1 a 10 animais / 1 000 animais Letargial, anorexia®
tratados): Prurido.
Muito raros Eritema
(< 1 animal / 10 000 animais Sinais neuroldgicos (convulsdes, ataxia e tremores
tratados, incluindo notificagdes musculares).
isoladas):

! Estas ocorréncias foram geralmente auto-limitantes e de curta duracéo.



A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacao:
Pode ser administrado a cées gestantes e lactantes.

Fertilidade:

Pode ser administrado em cadelas reprodutoras.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em machos reprodutores.

Em machos reprodutores, administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram qualquer evidéncia de
malformacdes congénitas, ou qualquer efeito adverso sobre a capacidade reprodutiva em machos.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

A Milbemicina oxima é um substrato para a P-glicoproteina (P-gp) €, por conseguinte, pode interagir
com outros substratos da P-gp (por exemplo, digoxina, doxorrubicina) ou outras lactonas
macrociclicas. Portanto, o tratamento concomitante com outros substratos da P-gp pode conduzir a
toxicidade aumentada.

3.9 Posologia e via de administragéo

Para administracéo oral.

Dosagem:
O medicamento veterinario deve ser administrado a uma dose de 2,50 a 6,94 mg/kg de afoxolaner e

0,50 a 1,39 mg/kg de milbemicina oxima, de acordo com a seguinte tabela:

Peso NUmero e Dosagem do Comprimido mastigavel a ser administrado

Corporal do | NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD NEXGARD

Cao(kg) | SPECTRA | SPECTRA | SPECTRA SPECTRA SPECTRA

I9mg/2mg | 19mg/4mg | 38 mg/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

Para cdes acima de 60 kg de peso corporal, devera ser administrada a combinacao apropriada de
comprimidos mastigaveis.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado da forma mais exata
possivel.

Os comprimidos mastigaveis ndo devem ser partidos. A subdosagem pode resultar numa
administracdo ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de resisténcia.

Método de administracdo:
Os comprimidos mastigaveis sdo palataveis para a maioria dos cdes. Os comprimidos podem ser
administrados com a comida, se 0s cdes ndo o aceitarem diretamente.




Esquema de tratamento:
A necessidade e a frequéncia de repeticdo de tratamento devem basear-se no aconselhamento
profissional e devem ter em conta a situacéo epidemioldgica local e o estilo de vida do animal.

Tratamento de pulgas, carracas e nematodos gastrointestinais:

O medicamento veterinario pode ser usado para a preven¢do sazonal de pulgas e carragas (substituindo
o tratamento por um medicamento veterinario monovalente contra pulgas e carragas) em cdes com
diagnostico concomitante de infestacBes por nematodos gastrointestinais. Um Unico tratamento é
eficaz para o tratamento de neméatodos gastrointestinais.

Tratamento da demodicose (causada por Demodex canis):

A administracdo mensal do medicamento veterinario é eficaz e leva a uma melhoria acentuada dos
sinais clinicos. O tratamento deve ser continuado até que sejam obtidos duas raspagens cutaneas
negativas com um més de intervalo. Casos graves podem exigir tratamentos mensais prolongados.
Uma vez que a demodicose é uma doenca multifatorial, quando possivel, é recomendado também
tratar apropriadamente qualquer doenca subjacente.

Tratamento da sarna sarcoptica (causada por Sarcoptes scabiei var. canis):
Administracdo mensal do medicamento veterinario durante dois meses consecutivos. Mais
administracfes mensais podem ser necessarias com base no exame clinico e raspagens de pele.

Tratamento de infestagdes por sarna otodécica (causada por Otodectes cynotis):

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario. Um exame médico-veterinario
adicional um més ap6s o tratamento inicial é recomendado, pois alguns animais podem necessitar de
um segundo tratamento.

Prevencéo da Dirofilariose:

O medicamento veterinario mata larvas de Dirofilaria immitis até um més apds a sua transmissao por
mosquitos, assim, o0 medicamento veterinario deve ser administrado regularmente em intervalos
mensais durante o periodo do ano em que 0s vetores estdo presentes, iniciando no més apds a primeira
exposicdo esperada aos mosquitos.

O tratamento deve continuar até um més apos a ultima exposi¢do aos mosquitos. Para estabelecer uma
rotina de tratamento, recomenda-se utilizar o mesmo dia ou data em cada més. Ao substituir um outro
medicamento veterinario preventivo num programa de prevencédo de dirofilariose, o primeiro
tratamento com o medicamento veterinario deve comegar quando a medicagdo anterior deveria ser
administrada.

Cées que vivam em &reas endémicas, ou que tenham viajado para areas endémicas de dirofilariose,
podem ser infestados por parasitas adultos. Nao esta indicado nenhum efeito terapéutico contra adultos
de Dirofilaria immitis. E, portanto, recomendavel que todos os ces com 8 meses de idade ou mais,
residentes em &reas endémicas de dirofilariose, sejam testados para a existéncia de infestagdo por
parasitas adultos, antes de iniciarem a prevencdo com o medicamento veterinario.

Prevencdo da Angiostrongilose:
Em areas endémicas, a administragdo mensal do medicamento veterinario ird reduzir o nivel de
infecdo de adultos imaturos (L5) e adultos de Angiostrongylus vasorum no coracao e nos pulmaes.

Prevencéo da Telaziose:
A administracdo mensal do medicamento veterinario previne o aparecimento de infecdo com o
parasita ocular Thelazia callipaeda adulto.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicvel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nenhuma reacgdo adversa foi observada em filhotes saudaveis até oito semanas de idade apds
6 tratamentos com até 5 vezes a dose maxima.



3.11 RestricBes especiais de utilizacado e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicével.
3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCvet: QP54AB51.
4.2  Propriedades farmacodinamicas

Afoxolaner:
O Afoxolaner é um inseticida e acaricida pertencente a familia da isoxazolina.

O Afoxolaner atua como um antagonista nos canais de cloro-ligantes, em especial os fechados pelo
neurotransmissor acido gama-aminobutirico (GABA). Isoxazolinas, entre os moduladores do canal de
cloro, liga-se a um alvo distinto e Gnico dentro dos GABACIs, bloqueando, assim, a transferéncia pré-
e pds-sindptica dos ides cloro através das membranas celulares. A hiperexcitagdo prolongada induzida
por afoxolaner resulta numa atividade descontrolada do sistema nervoso central e morte de insetos e
acaros. A toxicidade seletiva de afoxolaner entre insetos, acaros e mamiferos pode ser inferida pela
diferente sensibilidade dos recetores GABA dos insetos e acaros face a dos recetores GABA dos
mamiferos.

O Afoxolaner é ativo contra pulgas adultas bem como muitas espécies de carragas tais como
Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus e D. variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus
e . scapularis, Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis, e Hyalomma marginatum.

O Afoxolaner mata as pulgas antes da producédo de ovos e, por conseguinte, evita o risco de
contaminagdo da casa.

Milbemicina oxima:

A Milbemicina oxima é um endectocida antiparasitario, pertencente ao grupo das lactonas
macrociclicas. A Milbemicina oxima contém dois principais componentes, A3 e A4 (ratio de 20:80
para A3:A4). E um produto da fermentacéo de Streptomyces milbemycinicus. A Milbemicina oxima
atua ao nivel dos neurotransmissores Glutamato, nos invertebrados. A Milbemicina oxima aumenta a
ligacdo do glutamato com consequente aumento do fluxo de ides cloro a célula. Isto conduz a
hiperpolarizagdo da membrana neuromuscular, resultando em paralisia e morte dos parasitas.

A Milbemicina oxima é ativa contra varios parasitas gastrointestinais (Toxocara canis, Toxascaris
leonina, Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense, Ancylostoma ceylanicum, Trichuris vulpis),
contra adultos e adultos imaturos (L5) do nematodo pulmonar Angiostrongylus vasorum e contra o
nemétodo do coragdo (larvas de Dirofilaria immitis).

4.3  Propriedades farmacocinéticas
A absorcdo sistémica do afoxolaner é elevada. A biodisponibilidade absoluta € de 88 %. A

concentracdo maxima média (Cmax) é 1,822 + 165 ng/ml no plasma, as 2-4 horas (Tmax), depois de
uma dose de 2,5 mg/kg de afoxolaner.



O Afoxolaner distribui-se nos tecidos, com um volume de distribuicéo de 2,6 + 0,6 I/kg e um valor de
clearance sistémico de 5,0 £ 1,2 ml/h/kg. A semivida terminal no plasma é aproximadamente de
2 semanas no céo.

As concentracdes plasmaticas de Milbemicina oxima atingem rapidamente um pico nas primeiras
1-2 horas (Tméax), indicando que a absorcdo do comprimido mastigaveis é rapida. A
biodisponibilidade absoluta é de 81 % e 65 % para as formas de A3 e A4, respetivamente. As
semividas terminais e as concentra¢cGes maximas (Cmax) ap6s a administracdo oral sao de

1,6 £ 0,4 dias, e 42 + 11 ng/ml para a forma A3, 3,3 + 1,4 dias e 246 + 71 ng/ml para a forma A4.
A Milbemicina oxima distribui-se nos tecidos, com um volume de distribuicdo de 2,7 + 0,4 e

2,6 £ 0,6 I/kg, para as formas de A3 e A4, respetivamente. Ambas as formas tém baixo clearance
sistémico (75 + 22 ml/h/kg para a forma A3 e 41 + 12 ml/h/kg para a forma A4).

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

O medicamento veterinario é individualmente embalado em blisters de PVVC laminados termo-
formados e um filme de papel de aluminio. (PVC/Alu).

Caixa de cartdo com 1 blister com 1, 3 e 6 comprimidos mastigaveis ou 15 blisters com 1 comprimido
mastigavel ou 2 blisters com 3 comprimidos mastigaveis.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/14/177/001-025



8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 15/01/2015.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

07/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO I

OUTRAS CONDIGOES E REQUISITOS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

N&o existentes.
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEXGARD SPECTRA 9 mg / 2 mg Comprimidos mastigaveis para caes 1,35-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg Comprimidos mastigaveis para cdes > 3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg Comprimidos mastigaveis para cdes > 7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg / 15 mg Comprimidos mastigaveis para cdes > 15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg Comprimidos mastigaveis para caes > 30-60 kg

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido mastigavel contém:

9,375 mg afoxolaner e 1,875 mg milbemicina oxima
18,75 mg afoxolaner e 3,75 mg milbemicina oxima
37,5 mg afoxolaner e 7,5 mg milbemicina oxima

75 mg afoxolaner e 15 mg milbemicina oxima

150 mg afoxolaner e 30 mg milbemicina oxima

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 comprimido mastigavel

3 comprimidos mastigaveis

6 comprimidos mastigaveis (1 blister de 6 comprimidos)
6 comprimidos mastigaveis (2 blisters de 3 comprimidos)
15 comprimidos mastigaveis

| 4. ESPECIES-ALVO

Caes.

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o blister na embalagem de origem para proteger da luz.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/14/177/001 — 9 mg / 2 mg, 1 comprimido mastigavel
EU/2/14/177/002 — 9 mg / 2 mg, 3 comprimidos mastigaveis
EU/2/14/177/003 — 9 mg / 2 mg, 6 comprimidos mastigaveis
EU/2/14/177/016 — 9 mg / 2 mg, 15 comprimidos mastigaveis
EU/2/14/177/021 — 9 mg / 2 mg, 6 comprimidos mastigaveis
EU/2/14/177/004 — 19 mg / 4 mg, 1 comprimido mastigavel
EU/2/14/177/005 — 19 mg / 4 mg, 3 comprimidos mastigaveis
EU/2/14/177/006 — 19 mg / 4 mg, 6 comprimidos mastigaveis
EU/2/14/177/017 — 19 mg / 4 mg, 15 comprimidos mastigaveis
EU/2/14/177/022 — 19 mg / 4 mg, 6 comprimidos mastigaveis
EU/2/14/177/007 — 38 mg / 8 mg, 1 comprimido mastigavel
EU/2/14/177/008 — 38 mg / 8 mg, 3 comprimidos mastigaveis
EU/2/14/177/009 — 38 mg / 8 mg, 6 comprimidos mastigaveis
EU/2/14/177/018 — 38 mg / 8 mg, 15 comprimidos mastigaveis
EU/2/14/177/023 — 38 mg / 8 mg, 6 comprimidos mastigaveis
EU/2/14/177/010 — 75 mg / 15 mg, 1 comprimido mastigavel
EU/2/14/177/011 — 75 mg / 15 mg, 3 comprimidos mastigaveis
EU/2/14/177/012 — 75 mg / 15 mg, 6 comprimidos mastigaveis
EU/2/14/177/019 — 75 mg / 15 mg, 15 comprimidos mastigaveis
EU/2/14/177/024 — 75 mg / 15 mg, 6 comprimidos mastigaveis
EU/2/14/177/013 —150 mg / 30 mg, 1 comprimido mastigavel
EU/2/14/177/014 —150 mg / 30 mg, 3 comprimidos mastigaveis
EU/2/14/177/015 —150 mg / 30 mg, 6 comprimidos mastigaveis
EU/2/14/177/020 —150 mg / 30 mg, 15 comprimidos mastigaveis
EU/2/14/177/025 —150 mg / 30 mg, 6 comprimidos mastigaveis
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| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEXGARD SPECTRA

{

‘ 2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1,35-3,5 kg
>3,5-7,5 kg
> 7,5-15 kg
> 15-30 kg
> 30-60 kg

9 mg / 2 mg afoxolaner/milbemicina oxima

19 mg / 4 mg afoxolaner/milbemicina oxima
38 mg / 8 mg afoxolaner/milbemicina oxima
75 mg / 15 mg afoxolaner/milbemicina oxima
150 mg / 30 mg afoxolaner/milbemicina oxima

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO

17



FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
NEXGARD SPECTRA 9 mg /2 mg Comprimidos mastigaveis para caes 1,35-3,5 kg
NEXGARD SPECTRA 19 mg / 4 mg Comprimidos mastigaveis para cdes > 3,5-7,5 kg
NEXGARD SPECTRA 38 mg / 8 mg Comprimidos mastigaveis para cdes > 7,5-15 kg
NEXGARD SPECTRA 75 mg / 15 mg Comprimidos mastigaveis para cdes > 15-30 kg
NEXGARD SPECTRA 150 mg / 30 mg Comprimidos mastigaveis para caes > 30-60 kg
2. Composicao

Cada comprimido mastigavel contém:

Substancias ativas:

NEXGARD SPECTRA Afoxolaner (mg) | Milbemicina oxima (mg)
Comprimidos mastigaveis para caes 1,35-3,5 kg 9,375 1,875
Comprimidos mastigaveis para cdes > 3,5-7,5 kg 18,75 3,75
Comprimidos mastigaveis para caes > 7,5-15 kg 37,50 7,50
Comprimidos mastigaveis para caes > 15-30 kg 75,00 15,00
Comprimidos mastigaveis para caes > 30-60 kg 150,00 30,00

Matizados, de cor vermelha a castanho-avermelhada, com forma circular (comprimidos para
cdes 1,35-3,5 kg) ou com forma retangular (comprimidos para cdes > 3,5-7,5 kg, comprimidos para
cdes > 7,5-15 kg, comprimidos para cées > 15-30 kg e comprimidos para cées > 30-60 kg).

3. Espécies-alvo

{

Caes.

4. Indicages de utilizagdo

Para cdes com, ou em risco de, infestacBes mistas por parasitas externos e internos. O medicamento
veterinario é indicado apenas quando o uso contra pulgas, carragas ou 4caros e um ou mais dos outros
parasitas alvo é indicado ao mesmo tempo.

Parasitas externos

Tratamento de infestagdes por pulgas (Ctenocephalides felis e C.canis) e tratamento de infestages por
carracas (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus,
Hyalomma marginatum) em caes.

As pulgas e carracas devem aderir ao hospedeiro e comecar a alimentar-se para serem expostas a
substancia ativa.

Para reducdo do risco de infecdo por Dipylidium caninum por transmissao por Ctenocephalides felis
por 30 dias. O efeito é indireto devido a atividade do medicamento veterinario contra o vetor.

O medicamento veterinario pode ser usado no ambito de uma estratégia de tratamento para o controlo
da dermatite alérgica por picada de pulga (DAPP).
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Para reducdo do risco de infecdo por Babesia canis canis por transmissdo por Dermacentor reticulatus
durante 28 dias. O efeito é indireto devido a atividade do medicamento veterinario contra o vetor.

Tratamento da demodicose (causada por Demodex canis).
Tratamento da sarna sarcoptica (causada por Sarcoptes scabiei var. canis).
Tratamento de infestagdes por sarna otodécica (causados por Otodectes cynotis).

Nemaétodos gastrointestinais

Tratamento de infestagdes por nematodos gastrointestinais adultos das seguintes espécies: nematodos
redondos (Toxocara canis e Toxascaris leonina), ancilostomideos (Ancylostoma caninum,
Ancylostoma braziliense e Ancylostoma ceylanicum) e tricurideos (Trichuris vulpis).

Outros nematodos

Prevencdo da Dirofilariose (larvas de Dirofilaria immitis) com administracdo mensal.

Prevencdo de Angiostrongilose (pela reducdo do nivel de infecdo com adultos imaturos (L5) e estadios
adultos de Angiostrongylus vasorum) com administracdo mensal.

Prevencao do aparecimento de Telaziose (infecdo por Thelazia callipaeda parasita ocular adulto) com
administracdo mensal.

5. Contraindicagfes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

As pulgas e as carragas precisam de iniciar a sua refei¢cdo no hospedeiro para ficarem expostas ao
afoxolaner, por conseguinte o risco de transmissdo de doencas por pulgas e carragas ndo pode ser
excluido.

A administragdo desnecesséria de antiparasitarios ou o uso que se desvie das instru¢des fornecidas no
RCMYV podem aumentar a resisténcia por pressao da selecéo e reduzir a eficacia. A decisdo de
administrar o medicamento veterinario, deve basear-se na confirmacao da espécie e carga parasitarias
ou do risco de infestacdo com base nas respetivas caracteristicas epidemioldgicas, para cada animal.

Na auséncia de risco de coinfestacdo por parasitas externos e internos, deve recorrer-se a um
medicamento veterinario de espectro mais reduzido.

A possibilidade de outros animais do mesmo agregado familiar poderem ser uma fonte de reinfestacdo
por pulgas, 4caros ou nematodos gastrointestinais deve ser considerada, e estes devem ser tratados
conforme necessario com um medicamento veterinario apropriado.

O Ancylostoma ceylanicum esta reportado como sendo endémico unicamente no sudeste asiatico,
China, India, Japdo, em algumas ilhas do Pacifico, Australia, na Peninsula Arébica, Africa do Sul e
América do Sul.

A prevencdo da Dirofilariose € critica. Para minimizar o risco de sele¢do de resisténcia, recomenda-se
que os caes sejam testados para a existéncia de antigénios circulantes e microfilarémia no inicio do
tratamento preventivo. Apenas animais negativos devem ser tratados.

Precauces especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Na auséncia de informacéo disponivel, o tratamento dos cachorros com menos de 8 semanas de idade
e cdes com menos de 1,35 kg de peso corporal, deve ser baseado na avaliagdo beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel.
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Em areas endémicas de Dirofilariose, os cdes devem ser testados previamente a administracdo do
medicamento veterinario. A critério do médico veterinario, os caes infestados devem ser tratados com
um adulticida para eliminar parasitas adultos. O medicamento veterinério ndo € indicado para a
eliminacdo de microfilarias de cées positivos.

A dose recomendada deve ser rigorosamente usada em collies ou ragas semelhantes.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

- Este medicamento veterinario pode causar distrbios gastrointestinais se ingerido.

- Mantenha os comprimidos no blister até a sua utilizagdo, e mantenha os blisters dentro da
embalagem de origem.

- Em caso de ingestdo acidental, especialmente no caso de criangas, consulte imediatamente um
médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento veterinrio.

- Lavar as médos apds a manipulacdo do medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado a cées gestantes e lactantes.

Fertilidade:

Pode ser administrado em cadelas reprodutoras.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em machos reprodutores.

Em machos reprodutores, administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram qualquer evidéncia de
malformacdes congénitas, ou qualquer efeito adverso sobre a capacidade reprodutiva em machos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

A Milbemicina oxima é um substrato para a P-glicoproteina (P-gp) e, por conseguinte, pode interagir
com outros substratos da P-gp (por exemplo, digoxina, doxorrubicina) ou outras lactonas
macrociclicas. Portanto, o tratamento concomitante com outros substratos da P-gp pode conduzir a
toxicidade aumentada.

Sobredosagem:
Nenhuma reacgdo adversa foi observada em filhotes saudaveis até oito semanas de idade apds

6 tratamentos com até 5 vezes a dose maxima.

7. Eventos adversos

Cées:

Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):
Vomitos?, diarreial,

Letargial, anorexial

Prurido (comichao) !

Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):
Eritema e sinais neuroldgicos (convulsdes, ataxia e tremores musculares).

! Estas ocorréncias foram geralmente auto-limitantes e de curta duragéo.
A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos

mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
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Introducdo no Mercado ou seu representante local utilizando os dados de contacto no final deste
folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Via oral.

Dosagem:
O medicamento veterinario deve ser administrado a uma dose de 2,50 a 6,94 mg/kg de afoxolaner e
0,50 a 1,39 mg/kg de milbemicina oxima, de acordo com a seguinte tabela:

Peso Numero e Dosagem do Comprimido mastigavel a ser administrado

Corporal do [ NEXGARD | NEXGARD NEXGARD NEXGARD NEXGARD

Céo (kg) | SPECTRA | SPECTRA | SPECTRA SPECTRA SPECTRA

I9mg/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

Para cées acima de 60 kg de peso corporal, deve ser administrada a combinagéo apropriada de
comprimidos mastigaveis.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado da forma mais exata
possivel.

Os comprimidos mastigaveis ndo devem ser partidos. A subdosagem pode resultar numa
administracdo ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de resisténcia.

Os comprimidos mastigaveis sdo palataveis para a maioria dos cdes. Os comprimidos podem ser
administrados com a comida, se os cdes ndo o aceitarem diretamente.

9. Instrucdes com vista a uma administragio correta

Esquema de tratamento:

A necessidade e a frequéncia de repeticdo de tratamento devem basear-se no aconselhamento
profissional e devem ter em conta a situacéo epidemioldgica local e o estilo de vida do animal.

Tratamento de pulgas, carracas e nematodos gastrointestinais:

O medicamente veterinario pode ser usado para a prevencao sazonal de pulgas e carragas (substituindo
o tratamento com um medicamento veterinario apenas contra pulgas e carragas) em cdes com
diagndstico concomitante de infestacGes por nematodos gastrointestinais. Um Unico tratamento é
eficaz para o tratamento de nematodos gastrointestinais.

O tratamento de infestacOes por carragas e pulgas tem a duragdo de um més. Outros tratamentos
podem ser indicados durante a época das pulgas e/ou das carracgas. Pergunte ao seu médico veterinario
como devera continuar o tratamento.

Tratamento da demodicose (causada por Demodex canis):

A administracdo mensal do medicamento veterinario é eficaz e leva a uma melhoria acentuada dos
sinais clinicos. O tratamento deve ser continuado até que sejam obtidos duas raspagens cutaneas
negativas com um més de intervalo. Casos graves podem exigir tratamentos mensais prolongados.
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Uma vez que a demodicose é uma doenca multifatorial, quando possivel, é recomendado também
tratar apropriadamente qualquer doenca subjacente.

Tratamento da sarna sarcoptica (causada por Sarcoptes scabiei var. canis):

Administracdo mensal do medicamento veterinario durante dois meses consecutivos. Mais
administracGes mensais do medicamento veterinario podem ser necessarias com base no exame clinico
e raspagens de pele.

Tratamento de infestagdes por sarna otodécica (causada por Otodectes cynotis):

Deve ser administrada uma Unica dose do medicamento veterinario. Um exame médico-veterinario
adicional um més ap6s o tratamento inicial € recomendado, pois alguns animais podem necessitar de
um segundo tratamento.

Prevencéo da Dirofilariose:

O medicamento veterinario mata larvas de Dirofilaria immitis até um més ap0s a sua transmissao por
mosquitos, assim, 0 medicamento veterinario deve ser administrado regularmente em intervalos
mensais durante o periodo do ano em que 0s vetores estdo presentes, iniciando no més apds a primeira
exposicdo esperada aos mosquitos.

O tratamento deve continuar até um més ap6s a Ultima exposi¢do aos mosquitos. Para estabelecer uma
rotina de tratamento, recomenda-se utilizar o mesmo dia ou data em cada més. Ao substituir um outro
medicamento veterinario preventivo num programa de prevencao de dirofilariose, o primeiro
tratamento com o medicamento veterinario deve comecar quando a medicagdo anterior deveria ser
administrada.

Cées que vivam em &reas endémicas, ou que tenham viajado para areas endémicas de dirofilariose,
podem ser infestados por parasitas adultos. Nao esta indicado nenhum efeito terapéutico contra adultos
de Dirofilaria immitis. E, portanto, recomendavel que todos os ces com 8 meses de idade ou mais,
residentes em areas endémicas de dirofilariose, sejam testados para a existéncia de infestagdo por
parasitas adultos antes de iniciarem a prevencdo com o medicamento veterinario.

Prevencao da Angiostrongilose:

Em areas endémicas, a administragdo mensal do medicamento veterinario ira reduzir o nivel de
infecdo de adultos imaturos (L5) e adultos de Angiostrongylus vasorum no coracao e nos pulmaes.
Prevencdo da Telaziose:

A administracdo mensal do medicamento veterinario previne o aparecimento de infecdo com o
parasita ocular Thelazia callipaeda adulto.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ltimo dia do més indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sdo
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/14/177/001-025

Para cada dosagem, os comprimidos mastigaveis estdo disponiveis nas seguintes embalagens:

Caixa de cartdo com 1 blister com 1, 3 e 6 comprimidos mastigaveis ou 15 blisters com 1 comprimido
mastigavel ou 2 blisters com 3 comprimidos mastigaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

07/2025

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Produtor responsavel pela libertacdo do lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franca

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel AT-1121 Viena

Tél/Tel: + 322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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Peny6auka buarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkytiova 2121/3

CZ -11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

E\Mado

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél:+3347272 3000
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Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
PL-00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Bec

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Hdorgatdn 2

I1S-210 Gardabaer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Vine

Tel: +371 67 240 011

17. Outras informac6es

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenské republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Vieden

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PB 99

FI1-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AlS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Képenhamn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

O Afoxolaner é um inseticida e acaricida pertencente a familia da isoxazolina. O Afoxolaner é ativo
contra pulgas adultas bem como muitas espécies de carragas tais como Rhipicephalus sanguineus,
Dermacentor reticulatus e D.variabilis, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus e 1. scapularis, Amblyomma
americanum, Haemaphysalis longicornis e Hyalomma marginatum.

O Afoxolaner mata as pulgas antes da producéo de ovos e, por conseguinte, evita o risco de
contaminacao da casa.

A Milbemicina oxima é um endectocida antiparasitario, pertencente ao grupo das lactonas
macrociclicas.

Este medicamento veterinario € ativo contra infestacGes por varios parasitas gastrointestinais, tais
como: Toxocara canis e Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense,
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Ancylostoma ceylanicum, Trichuris vulpis, os adultos e adultos imaturos (L5) do neméatodo pulmonar
Angiostrongylus vasorum e contra o nematodo do coracdo (larvas de Dirofilaria immitis).
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