1. VETERINZARPREPARATETS NAVN

NexGard Combo paflekkingsvaeske, opplgsning til katt < 2,5 kg
NexGard Combo paflekkingsvaeske, opplgsning til katt 2,5 - 7,5 kg
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Virkestoffer:
Hver paflekkingsapplikator gir:

NexGard Combo Volum av Esafoksolaner Eprinomektin Prazikvantel
endose (ml) (mg) (mg) (mg)

Katt 0,8 - <2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90

Katt 2,5 - <7,5kg 0,9 10,80 3,60 74,70

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre | Kvantitativt innhold dersom denne

bestanddeler informasjonen er avgjgrende for riktig
administrasjon av preparatet
Butylhydroksytoluen (E321) 1 mg/ml

Dimetylisosorbid

Glyserolformal

Klar, fargelgs til lysegul til lysebrun opplgsning.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Katt.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Til katter med, eller med risiko for, blandingsinfeksjoner med cestoder, nematoder og ektoparasitter.
Veterinarpreparatet er utelukkende indisert nar behandling skal rettes mot alle tre grupper samtidig.

Ektoparasitter )
- Behandling av infestasjoner med lopper (Ctenocephalides felis). En behandling gir umiddelbar

og vedvarende loppedrepende effekt i én maned.

- Preparatet kan brukes som del av en behandlingsstrategi til kontroll av loppeallergidermatitt
(FAD).

- Behandling av infestasjoner med flatt. En behandling gir umiddelbar og vedvarende
flattdrepende effekt overfor Ixodes scapularis i én maned og overfor Ixodes ricinus i fem uker.

- Vedvarende flattdrepende effekt fra dag 7 til fem uker etter behandling for Rhipicephalus
sanguineus.

- Vedvarende flattdrepende effekt fra dag 7 til fire uker etter behandling for Ixodes hexagonus.

- Behandling av infestasjoner med gremidd (Otodectes cynotis).

- Behandling av notoedres-skabb (forarsaket av Notoedres cati).

Gastrointestinale cestoder
- Behandling av infeksjoner med bendelorm (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis,
Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella pasqualei og Joyeuxiella fuhrmanni).




Nematoder

Gastrointestinale nematoder

- Behandling av infeksjoner med gastrointestinale nematoder (L3-, L4-larver og voksne Toxocara
cati, L4-larver og voksne Ancylostoma tubaeforme og Ancylostoma ceylanicum, og voksne
former av Toxascaris leonina og Ancylostoma braziliense).

Hjerte-lungenematoder

- Forebygging av hjerteormsykdom (Dirofilaria immitis) i én maned.

- Behandling av infeksjoner med feline lungeormer (L4-larver og voksne Troglostrongylus
brevior, L3-, L4-larver og voksne Aelurostrongylus abstrusus).

- Forebygging av aelurostrongylose (ved reduksjon av niva av infeksjon med L3- og L4-larver av
Aelurostrongylus abstrusus).

Blaerenematoder
- Behandling av infeksjoner med blaereorm (Capillaria plica).

3.3 Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffet/virkestoffene eller noen av hjelpestoffene.
3.4 Serlige advarsler

Ved pafering av veterinzrpreparatet bgr man veere spesielt oppmerksom hos langharede raser. Dette
for & sikre at preparatet pafgres direkte pa huden, og ikke pa pelsen, da dette kan medfgre lavere
biotilgjengelighet av virkestoffet.

Flatt og lopper ma suge blod av katten for & bli eksponert for esafoksolaner, og risikoen for overfgring
av parasittbarne sykdommer kan derfor ikke utelukkes.

Katter i endemiske omrader for hjerteorm, eller som har veert pa reise i endemiske omrader, kan vare
infiserte med voksne hjerteormer. Selv om veteringrpreparatet trygt kan gis til katter infiserte med
voksne hjerteormer, har det ikke blitt fastslatt noen terapeutisk effekt overfor voksne Dirofilaria
immitis. Det anbefales derfor at alle katter fra 6 maneders alder, som bor i endemiske omrader for
hjerteorm, testes for eksisterende infeksjon med voksne hjerteormer far de behandles med preparatet
til forebygging av hjerteormsykdom.

Bendelorminfeksjon kan komme tilbake hvis ikke det tas kontroll over mellomverter som bl.a. lopper
og mus. Noen katter med etablert infeksjon med Joyeuxiella spp. eller Dipylidium caninum kan likevel
ha en hgy andel av juvenile ormer, som kan veere mindre fglsomme for preparatet, og derfor anbefales
oppfelging etter behandling ved slike infeksjoner.

Parasittresistens overfor en spesiell gruppe av antiparasitteere midler som finnes i det faste
kombinasjonspreparatet, kan utvikles etter gjentatt bruk av et antiparasittert middel tilhgrende disse
gruppene over lengre tid. Det bgr derfor tas hensyn til epidemiologiske opplysninger om gjeldende
falsomhet hos malarter for & begrense muligheten for fremtidig seleksjon for resistens.

Ungdvendig bruk av antiparasitteere midler eller bruk som avviker fra instruksjonene i
preparatomtalen, kan gke seleksjonstrykket for resistens og fare til redusert effekt. Avgjerelsen om a
bruke produktet skal veere basert pa pavisning av parasittarter og -byrde, eller pa risikoen for
infestasjon basert pa dens epidemiologiske egenskaper for hver enkelt dyr.

Dersom det ikke foreligger risiko for co-infeksjon bar det brukes et smalspektret preparat.
Muligheten for at andre dyr i samme flokk kan veere en kilde for ny infestasjon av lopper eller ormer,
ber vurderes, og de skal behandles etter behov med et passende preparat.

Unnga sjamponering av dyret i 2 dager etter pafering da preparatets effekt i slike tilfeller ikke er
undersgkt.



For a redusere reinfestasjon med nye lopper, anbefales det at alle katter i husholdningen behandles.
Andre dyrearter som bor i samme husholdning begr ogsa behandles med et egnet preparat.

Alle stadier av lopper kan infisere kattens kurv, sengeklar og faste hvileplasser, som tepper og myke
mgbler. Ved massive loppeinfestasjoner og ved oppstart av kontrolltiltakene, bgr ogsa disse omradene
behandles med et egnet middel og deretter stgvsuges regelmessig.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Kun til paflekking. Skal ikke injiseres, skal ikke administreres oralt eller via annen tilfarselsvei.
Unnga kontakt med kattens gyne. Ved utilsiktet kontakt med gyne, skyll gynene umiddelbart med rent
vann. Dersom gyeirritasjon vedvarer, konsulter veteriner.

Det er viktig & pafaere veterinarpreparatet pa et hudomrade hvor katten ikke kan slikke det av: i
nakkens midtlinje, mellom nedre del av hodeskallen og skulderbladene. Sgrg for at dyr ikke slikker
hverandre far det behandlede omradet ikke lenger er synlig. Det er observert at oralt inntak av
veterinarpreparatet medferer kraftig sikling.

Veteringrpreparatets sikkerhet er ikke undersgkt hos kattunger yngre enn 8 uker. Veteringrpreparatet
skal brukes til katter som veier minst 0,8 kg og fra 8 ukers alder.

Veterinarpreparatet skal brukes utelukkende ved bekreftede blandingsinfeksjoner, eller til katter med
signifikant risiko for slik blandingsinfeksjon med ektoparasitter og nematoder (inkludert til
forebygging av hjerteormsykdom), hvor samtidig behandling av cestoder er indisert. | fravaer av risiko
for samtidig infestasjon, skal bruk av et smalspektret parasitticid vurderes som farstelinjebehandling.

Bruk av veterinzrpreparatet og brukshyppighet bar baseres pa den enkelte katts individuelle behov,
basert pa klinisk vurdering, dyrets livsstil og lokal epidemiologisk situasjon (inkludert zoonotisk
risiko, hvis relevant), slik at preparatet utelukkende brukes i tilfeller med blandingsinfeksjoner/risiko
for blandingsinfeksjon.

Veteringrpreparatet skal ikke brukes til andre katter uten at veterinaer er konsultert.

Gjentatte behandlinger bar begrenses til enkelt tilfeller (se pkt. 3.9 for veiledning) med et
minimumsintervall pa 4 uker. Sikkerheten ble ikke evaluert utover 6 maneder (se ogsa pkt. 3.4, 3.10
og 4.2); det anbefales derfor ikke a gi mer enn 6 pafglgende behandlinger innen en 12-maneders
periode.

Ekinokokkose representer en fare for mennesker, og er en sykdom som skal rapporteres til Verdens
dyrehelseorganisasjon (WOAH). Ved ekinokokkose skal spesifikke retningslinjer for behandling og
oppfalging samt personsikkerhet falges. Personer eller institutter med ekspertise innen parasittologi
skal konsulteres.

Seerlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Ikke rayk, drikk eller spis under pafaring.

Vask hendene umiddelbart etter bruk.

Brukte applikatorer skal kastes umiddelbart og oppbevares utilgjengelig for barn.

Unnga at fingrene kommer i kontakt med innholdet i applikatoren. VVask det av med sape og vann
dersom dette skjer. Dette veteringrpreparatet kan gi gyeirritasjon, som i unntakstilfeller kan veere
alvorlig. Ved utilsiktet gyeeksponering, skyll gynene umiddelbart og grundig med vann. Ta ut
eventuelle kontaktlinser etter 5 minutter, og fortsett & skylle. Sgk legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.

Farst nar det behandlede omradet ikke lenger er synlig kan bergring av paferingsstedet gjenopptas.
Barn bar ikke fa leke med behandlede dyr for paferingsstedet ikke lenger er synlig, og det anbefales at



nylig behandlede dyr ikke sover sammen med eiere, spesielt barn. Det anbefales a behandle dyr om
kvelden for a redusere kontakten med mennesker etter behandling.

Personer med Kkjent hypersensitivitet overfor esafoksolaner, eprinomektin or prazikvantel eller noen av
hjelpestoffene bagr unnga kontakt med veterinaerpreparatet.

Da det er beskrevet fgtotoksiske og teratogene effekter hos laboratoriedyr etter signifikant daglig
glyserolformaleksponering, skal gravide kvinner bruke hansker under pafgringen for & unnga direkte
kontakt med preparatet.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Katt:

Mindre vanlige Hypersalivasjon?, diaré’, emese?

(1l 10 dyr /1 000 behandlede dyr): Alopesi pa pafgringsstedet!?, pruritus pa

paferingsstedet!-2
Letargit, anoreksi'

L vanligvis milde, kortvarige og selvbegrensende reaksjoner
2 Forbigaende

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteringr, til innehaveren av markedsfaringstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se ogsa pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegivning eller egglegging

Drektighet og diegivning:
Kan brukes til drektige og diegivende katter.

Fertilitet:

Kan brukes til hunnkatter i avl.

Veterinarpreparatets sikkerhet er ikke klarlagt hos hannkatter som brukes i avl. Laboratoriestudier i
rotter og kaniner har ikke vist tegn pa bivirkninger av virkestoffene pa reproduksjonsevnen hos
hanner. Hos hannkatter i avl skal det bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av
behandlende veterineer.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon
Ingen kjente.

3.9  Administrasjonsvei(er) og dosering

Til paflekking.

Dosering:
Anbefalte minimumsdoser er 1,44 mg esafoksolaner, 0,48 mg eprinomektin og 10 mg prazikvantel per

kg kroppsvekt.



Velg egnet applikatorstgrrelse til kattens vekt. For a sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes
sa ngyaktig som mulig. Underdosering kan fare til ineffektiv bruk og kan fremme resistensutvikling.

Kattens vekt Volum av endose Esafoksolaner Eprinomektin Prazikvantel (mg)
(ml) (mg) (mg)
0,8-<25kg 0,3 3,60 1,20 24,90
2,5-<75kg 0,9 10,80 3,60 74,70
>7,5kg egnet kombinasjon av applikatorer

Tilfgrselsmate:

1. Bruk en saks til & klippe blisterpakningen langs den stiplede linjen.

2. Dra deretter lokket av.

3. Ta applikatoren ut av pakningen og la gummihetten peke oppover. Trekk stemplet moderat
(ca. 1 cm) tilbake. Veer forsiktig slik at stemplet ikke trekkes ut.

4, Vri og dra av hetten.

5 Skill pelsen ved nakkens midtlinje, mellom nedre del av hodeskallen og skulderbladene, til
huden blir synlig. Plasser applikatorspissen pa huden og pafer langsomt hele innholdet direkte
pa huden i én flekk. Veterinaerpreparatet skal paferes terr hud i et omrade hvor katten ikke kan
slikke det av. Hos langharede raser bar man vare spesielt oppmerksom for a sikre at preparatet
péafares pa huden, og ikke pa pelsen, for & sikre optimal effekt.

6. Vask hendene etter bruk.

Behandlingsplan:

Til behandling av infestasjoner med lopper og/eller flatt og/eller midd, og samtidig behandling av
gastrointestinale og/eller lunge- og/eller blerenematoder, og cestoder, skal det paferes en enkeltdose
av veterinarepreparatet. Behov for og hyppighet av gjentatt(e) behandling(er) skal vaere i samsvar med
radene fra behandlende veterinaer og skal ta hensyn til lokal epidemiologisk situasjon og dyrets livsstil
(f.eks. tilgang til & veere utendgrs). Se ogsa pkt. 3.5.

Omrader som ikke er endemiske omrader for hjerteorm eller felin lungeorm:

Katter som ikke er eksponert for en permanent risiko for hjerteorm- eller felin lungeorminfeksjon skal
behandles i henhold til anvisningene gitt av veteringren og som skal veere tilpasset det enkelte individs
risiko knyttet til reinfeksjon/-infestasjon med parasitter. Hvis veteringrpreparatet ikke er indisert, ber
et smalspektret preparat vurderes for a sikre riktig behandling mot relevante parasitter.

Endemiske omrader for hjerteorm:

Katter som bor i endemiske omrader for hjerteorm og som jakter, kan behandles med manedlige
mellomrom for & sikre bade tilstrekkelig forebygging av hjerteormsykdom og behandling av mulig
reinfeksjon med cestoder. Ellers skal det brukes et smalspektret preparat til videre behandling.
Forebygging av hjerteormsykdom ved a drepe Dirofilaria immitis-larver ber starte innen 1 maned etter
farste forventede myggeksponering og ber fortsette til minst 1 maned etter siste myggeksponering.

Endemiske omrader for felin lungeorm:

Risikoutsatte katter (som jakter) som bor i endemiske omrader kan behandles med manedlige
mellomrom for & redusere risikoen for etablering av voksne lungeormer som forarsaker klinisk
aelurostrongylose, og til behandling av mulig reinfeksjon med cestoder. Ellers skal det brukes et
smalspektret preparat til videre behandling.

Lungeormbehandling: Ingen eller liten effekt pa L1-larvefrisetting av A. abstrusus i feces kan
forventes far ca. 2 uker etter behandling, grunnet passasjetiden for L1-larver fra lungene gjennom
fordgyelseskanalen. Telling av larver i feces for a sjekke behandlingseffekt (og fastsla eventuelt behov
for ytterligere behandling med et smalspektret preparat) skal derfor ikke foretas far tidligst to uker
etter behandling.




@remidd:
Ved gremidd skal ny veterinaerundersgkelse foretas 4 uker etter behandling for & fastsla eventuelt
behov for ytterligere behandling med et smalspektret preparat.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, ngdprosedyrer og antidoter)

Sikkerhet er undersgkt ved inntil 5 ganger anbefalt maksimaldose hos friske kattunger fra 8 ukers
alder behandlet inntil 6 ganger med 4 ukers mellomrom. Ved 3 ganger anbefalt maksimaldose ble det
ikke observert bivirkninger. Ved 5 ganger anbefalt maksimaldose ble det observert én alvorlig
nevrologisk bivirkning (ataksi, desorientering, apati, tremor, hypotermi og pupillutvidelse) etter tredje
behandling. Denne var reversibel etter vask av paferingsstedet, akuttiltak og symptomatisk
behandling. Hos noen dyr ble det ved 5 ganger anbefalt maksimaldose observert mgrkergde subkutane
hudomrader pa behandlingsstedene.

3.11 Serlige restriksjoner for bruk og saerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrgrende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for & begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4, FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QP54AA54
4.2  Farmakodynamikk

Esafoksolaner er (S)-enantiomeren til afoksolaner og tilhgrer isoksazolinfamilien, som er aktiv overfor
artropoder. Esafoksolaner virker som en antagonist pa ligandstyrte kloridkanaler, spesielt de som
styres av nevrotransmitteren gammaaminosmearsyre (GABA). Isoksazoliner, som er blant
kloridkanalmodulatorene, bindes til et distinkt og spesifikt malsete i insekters GABA-CI, og blokkerer
dermed pre- og postsynaptisk overfgring av kloridioner over cellemembraner. Langvarig
esafoksolanerindusert hypereksitasjon medfarer ukontrollert aktivitet i sentralnervesystemet og ded
hos artropoder. Esafoksolaners selektive toksisitet overfor artropoder i forhold til pattedyr kan skyldes
ulik falsomhet i GABA-reseptorer hos artropoder og pattedyr.

Lopper og flatt elimineres innen henholdsvis 24 og 48 timer etter behandling, bortsett fra

R. Sanguineus og |. Hexagonus.

Esafoksolaner dreper lopper far eggproduksjon og forebygger derfor risiko for kontaminering av
husstanden. Det har effekt overfor midd (N. cati, O. cynotis) som forarsaker notoedres- eller greskabb.

Eprinomektin tilhgrer endektocidgruppen makrosykliske laktoner. Substanser i denne gruppen bindes
selektivt og med hay affinitet til glutamatstyrte kloridionkanaler som finnes i nerve- eller muskelceller
hos virvellgse dyr. Dette medfarer at cellemembranen far gkt permeabilitet for kloridioner med
hyperpolarisering av nerve- eller muskelcellen, som medfarer paralyse og dgd hos parasitten.
Eprinomektins spekter av effekt er vist & omfatte gastrointestinale og ekstraintestinale nematoder, og
det anses ogsa a ha effekt overfor midd (N. cati, O. cynotis).

Prazikvantel er et syntetisk isokinolin-pyrazinderivat med aktivitet overfor bendelormer. Prazikvantel
absorberes raskt via parasittoverflaten og pavirker membranpermeabilitet hos cestoder, og dermed
divalent kationstrgm, spesielt kalsiumionhomeostase, som antas a bidra til rask muskelkontraksjon og
vakuolisering. Dette medfarer alvorlige skader i parasittens integument, kontraksjon og paralyse,
avbrutt metabolisme og til slutt ded og utsteting av parasitten.



4.3 Farmakokinetikk

Esafoksolaner absorberes systemisk fra paferingsstedet pa huden, og maksimal plasmakonsentrasjon
nas mellom 4 og 14 dager etter pafaring. Esafoksolaner elimineres langsomt fra plasma

(ti2 = 21,7 + 2,8 dager etter en enkel pafering) og utskilles i feces og urin.

Eprinomektin absorberes systemisk fra pafgringsstedet pa huden, og maksimal plasmakonsentrasjon
nas mellom 1 og 2 dag(er) etter pafgring. Eprinomektin elimineres langsomt fra plasma

(tw2 = 5,4 + 2,7 dager etter en enkel pafering) og utskilles i feces.

Prazikvantel absorberes systemisk fra pafaringsstedet pa huden, og maksimal plasmakonsentrasjon nas
mellom 4 og 8 timer etter pafgring. Prazikvantel elimineres langsomt fra plasma (1, = 4,3 + 1,9 dager
etter en enkel pafering) og utskilles i urin.

Den farmakokinetiske profilen til esafoksolaner, prazikvantel og eprinomektin pavirkes ikke av
samtidig tilfarsel.

Selv om det ikke kunne observeres akkumulering etter gjentatt administrering for praziquantel, ble det
observert akkumulering fra 2. til 5. manedlige administrasjon for esafoxolaner (forholdet 3,24 for Cmax
og 3,09 for AUC) og for eprinomektin (forholdet 1,59 for Cmax 0g 1,87 for AUC). Se pkt. 3.5 for
sikker bruk etter gjentatt behandling.

5. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Ingen Kkjente.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 3 ar.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevar uapnede applikatorer i blisterpakningen for & beskytte mot lys.
Apnede applikatorer skal kastes umiddelbart etter bruk.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning
Sprayteformet paflekkingsapplikator (sylinder av klar silikonert syklisk olefinkopolymer (COC),
stempel av silikonert brombutylgummi og hette av brombutylgummi) inneholdende 0,3 ml eller 0,9 ml

preparat, pakket enkeltvis i blisterpakninger av plast.

Eske inneholdende 1, 3, 4 eller 15 blisterpakning(er) med 1 applikator (hver pa 0,3 ml).
Eske inneholdende 1, 3, 4, 6 eller 15 blisterpakning(er) med 1 applikator (hver pa 0,9 ml).

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Vann og vassdrag ma ikke kontamineres med dette preparatet eller tomme applikatorer siden
esafoksolaner kan vare farlig for fisk og andre vannlevende organismer.



Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDF@RINGSTILLATELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/20/267/001-009

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE

Dato for farste markedsfaringstillatelse: 06/01/2021

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

MM/AAAA

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




