URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi

NexGard

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

4.

Her bir ¢ignenebilir tablet;

Aktif madde:
NexGard Afoksolaner (mg)
2-4 kg aras1 kopekler icin cignenebilir tabletler 11.3
> 4-10 kg aras1 kopekler i¢in ¢ignenebilir tabletler 28.3
> 10-25 kg aras1 kopekler i¢in ¢ignenebilir tabletler 68
> 25-50 kg aras1 kopekler icin ¢ignenebilir tabletler 136

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1’e bakiniz.

. FARMASOTIK SEKIL

Cignenebilir tablet
Alacali kirmizi ila kirmizimst kahverengi renkte, 2-4 kg aras1 kopekler icin daire; > 4-10 kg

aras1 kopekler, > 10-25 kg aras1 kopekler ve > 25-50 kg aras1 kopekler i¢in dikdortgen seklinde
tabletler.

KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir

Kopekler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Kopeklerde en az 5 hafta boyunca pire enfestasyonunun (Ctenocephalides felis ve C. canis)
tedavisinde kullanilir.

Ctenocephalides felis pire vektorii tarafindan bulasan Dipylidium caninum enfeksiyonu riskinin

30 giin boyunca azaltilmasi i¢in kullanilir. Veteriner tibbi iiriiniin vektore karst etkinligi
nedeniyle, tiriin dolayli bir etki saglar.

Bu iirlin ayrica Pire Alerjik Dermatiti’nin (PAD) kontrolii i¢in tedavi stratejisinin bir parcgasi
olarak da kullanilabilir.

Kopeklerde kene enfestasyonunun (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, 1xodes hexagonus,

Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum) tedavisinde kullanilir. Tek bir tedavi
keneleri bir aya kadar siireyle yok eder.

Dermacentor reticulatus kene vektorii tarafindan bulasan Babesia canis canis enfeksiyonu
riskinin 28 giin boyunca azaltilmasi i¢in kullanilir. Veteriner tibbi tirliniin vektore karsi etkinligi
nedeniyle, tiriin dolayli bir etki saglar.



Demodikozis (Demodex canis’in neden oldugu) tedavisinde kullanilir.
Sarkoptik uyuzun (Sarcoptes scabiei var. canis’in neden oldugu) tedavisinde kullanilir.
Kulak uyuzu enfestasyonlariin (Otodectes cynotis in neden oldugu) tedavisinde kullanilir.

Pireler ve keneler aktif maddeye maruz birakilmak iizere konakgiya baglanmali ve beslenmeye
baslamalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Aktif maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olan
hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Parazitlerin afoksolanere maruz kalmasi i¢in konake1 lizerinde beslenmeye baglamis olmalari
gerekmektedir. Bu nedenle, parazit kaynakli hastaliklarin bulasma riski géz ard1 edilmemelidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar
Sekiz haftaliktan kiiciik ve 2 kg’in altindaki kopeklerde kullanilmamalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriin ile uygulama yaptiktan sonra ellerinizi yikayiniz. Etkin maddeye veya yardimci
maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarliligt bulunan kisiler, {irlinle temastan
kagimnmalidir.

(1i1) Diger uyarilar

Cocuklarin erigsebilecegi yerlerden uzak tutunuz. Cocuklarin bu veteriner ilaca erisimini
engellemek icin, blisterden tek seferde sadece bir ¢ignenebilir tablet ¢ikartiniz. Blisteri, kalan
cignenebilir tabletler ile birlikte tekrar kutusuna koyunuz.

Olast bir zehirlenme durumunda ise {riiniin etiket veya prospektiisii ile birlikte bir hekime
daniginiz.

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)
Cok seyrek durumlarda hafif gastrointestinal etkiler (kusma, ishal), kasint1, halsizlik, istahsizlik
ve norolojik belirtiler (konviilsiyon, ataksi ve kas titremesi) gozlemlenebilir. Bu durumlar
genellikle kendi kendini sinirlar ve kisa siirelidir.

Advers reaksiyonlarin siklig1 ise agagidaki gibi siniflandirilir.

e cok yaygin (bir tedavi sirasinda 10 hayvandan 1'den fazlasinda advers reaksiyon goriilmesi)
yaygin (100 hayvanda 1'den fazla, ancak 10 hayvandan az)

yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1'den fazla, ancak 10 hayvandan az)

seyrek (10.000 hayvanda 1'den fazla, ancak 10 hayvandan az)

cok seyrek (izole bildirimler de dahil 10.000 hayvanda 1'den az)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim



Damuzlik, gebe ve laktasyon donemindeki kopeklerde kullanilabilir.

Bu veteriner tibbi tiriiniin damizlik erkek kopeklerde glivenligi belirlenmemistir.

Fareler ve tavsanlarda yapilan laboratuvar ¢aligmalarinda erkek iireme kapasitesi tizerinde
herhangi bir advers etki veya teratojenik etkiye neden olmamustir.

Damizlik erkek kdopeklerde, yalnizca  sorumlu veteriner hekim tarafindan fayda-risk
degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu
Oral kullanim i¢indir.

Dozaj:
Bu iiriin asagidaki tabloya uyumlu olarak 2.7-7 mg/kg viicut agirligi dozunda uygulanmalidir:

Kopegin viicut Verilen ¢igneme tabletlerinin giicii ve sayisi
agirh@ (kg) NexGard NexGard NexGard NexGard
11 mg 28 mg 68 mg 136 mg
2-4 1
> 4-10 1
>10-25 1
> 25-50 1

50 kg tizerindeki kopekler igin, ¢ignenebilir tabletlerin uygun kombinasyonu kullanilmalidir.
Tabletler pargalanmamalidir.

Uygulama yolu:
Tabletler ¢ignenebilir ve ¢ogu kdpek icin lezzetlidir. Eger kopek tabletleri dogrudan almay1
kabul etmezse, yiyecekleriyle karistirilarak verilebilir.

Tedavi plani:
Pire ve kene enfestasyonlarinin tedavisi:

Tedavi, pire ve/veya kene sezonlar1 boyunca aylik araliklarla, lokal epidemiyolojik durumlara
bagli olarak planlanmalidir.

Demodikozis tedavisi (Demodex canis’in neden oldugu):

Veteriner tibbi {iriiniin aylik uygulanmasi etkilidir. Klinik belirtilerde belirgin bir iyilesme
saglar. Birer ay arayla iki negatif deri kazintisi elde edilinceye dek fiiriinii aylik olarak
uygulayimniz. En siddetli vakalarda aylik tedavilerin daha uzun bir siire uygulanmasi gerekebilir.
Aylik uygulama ile en fazla 3 uygulama yapilir. Demodikozis g¢ok-faktorlii bir hastalik
oldugundan, miimkiinse altta yatan hastaligin da uygun sekilde tedavi edilmesi Onerilir.

Sarkoptik uyuz tedavisi (Sarcoptes scabiei var. canis’in neden oldugu):

Ardisik iki ay boyunca iirlinii aylik olarak uygulaymiz. Klinik degerlendirme ve deri kazintisi
sonuglaria gore aylik ek bir uygulama daha gerekebilir.

Kulak uyuzu enfestasyonlarinin tedavisi (Otodectes cynotis'in neden oldugu):



Veteriner tibbi {iriiniin tek bir dozu uygulanmalidir. Bazi hayvanlar ikinci bir tedaviye ihtiyag
duyabileceginden, ilk tedaviden bir ay sonra ilave veteriner hekim muayenesi 6nerilmektedir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
2-4 haftalik araliklarla 6 kere tekrarlanan maksimum dozun 5 kati tedavi edildiklerinde,
8 haftadan daha biiyiikk saglikli Beagle kopek yavrularinda higbir advers reaksiyon
gdzlenmemistir.

Afoksolanerin antidotu yoktur. Uygulanmasindan sonra kusma ve titreme gibi gastrointestinal
ve merkezi sinir sistemi semptomlari ortaya ¢ikabilir. Bu semptomlar genellikle gegicidir fakat
eger tedavi tercih edilirse, destekleyici tedavi Onerilmektedir. Aktif komiir ve laksatif
uygulamasi yapilabilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Ilag Kalint: Arinma Siiresi (i.k.a.s):
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterap6tik grubu: Sistemik kullanim igin ektoparaziterler
ATC vet kodu: QP53BEO1

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Afoksolaner, izoksazolin ailesine ait bir insektisit ve akarisittir. Afoksolaner, ligand kapili
Kloriir kanallarina 6zellikle norotransmitter gamma-aminobutirik asit (GABA) kapili olanlara
etki etmektedir. Boylelikle kloriir iyonlarinin pre- ve post-sinaptik gecisini hiicre membranlari
arasinda bloke etmektedir. Bu durum insektlerin veya akarlarin merkezi sinir sistemlerinin
kontrolsiiz aktivitesine ve Olumiine neden olmaktadir. Afoksolanerin selektif toksisitesi,
insektlerin/akarlarin GABA reseptorleriyle memelilerin reseptorlerinin karsilastirilmasinda
diferansiye sensiviteyle agiklanir. Oral LDso degeri bir ¢calismada LDso > 1000 mg/kg olarak
belirtilmistir.

Afoksolaner, ergin pireler ve Dermacentor reticulatus, D. variabilis, Ixodes ricinus ve
I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum ve Haemaphysalis
longicomis seklindeki birden fazla kene tiiriine kars: aktiftir.

NexGard, 8 saat i¢inde pireleri ve 48 saat i¢inde keneleri ldiiriir.
NexGard, yumurta tiretiminden once pireleri 6ldiirerek, ev i¢in kontaminasyonu da engeller.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Kopeklerde agizdan uygulama sonrasinda, afoksolaner yiiksek sistemik emilim gosterir. Mutlak
biyoyararlanim %74 oranindadir. Ortalama maksimum konsantrasyon (Cmaks), 2,5
mg/kg afoksolaner dozunun uygulanmasini takiben 2-4 saat (Tmaks) Sonrasinda plazmada
1655 £ 332 ng/ml olarak bulunmustur.

Afoksolaner, 2,6+0,6 L/kg dagilim hacmi ve 5,04+1,2 ml/saat/kg sistemik klirens degeri ile
dokulara dagilmaktadir. Terminal plazma yari-omrii, kopeklerde yaklasik 2 haftadir; ancak
afoksolanerin yar1 6mrii, giivenlige etki etmeyecek sekilde kopekten kdpege farklilik gosterir.



(6rn. bir ¢alismada, ti2, 25 mg/kg viicut agirigindaki Isko¢ ¢oban kdpeklerinde 47.7 giine
kadar). In-vitro deneyler P-glikoproteinin sizintisinin meydana gelmedigini gostermektedir ve
bu da afoksolanerin P-glikoprotein tasiyicilari igin substrat olmadigini kanitlar.

Kopeklerde afoksolaner daha fazla hidrolik bilesene metabolize edilir ve sonra yok edilir.
Metabolitler ve kaynaklar iiriner ve biliyer bosaltimla viicuttan atilirken, biiyiik kismi safrada
yok edilir. Enterohepatik geri doniisiim belirtisine rastlanmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler

Misir nisastasi

Soya proteini tozu

S1g1r rostosu aromasi
Povidon (E1201)

Makrogol 400

Makrogol 4000

Makrogol 15 hidroksistearat
Gliserol (E422)

Orta zincirli trigliserit

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 3 yildir.

6.4 Muhafaza sartlan
25°C’yi gecmeyecek sekilde dondurmadan ve agilmamis orijinal ambalajinda oda sicakliginda

saklaymiz. Is1 ve 151k kaynagindan uzakta muhafaza ediniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Ambalaj Tanim
* Blister Aclar lamine edilmis polivinil kloriir (PVC) film
* Folyo Cocuk emniyetli kagit-PET-aliiminyum folyo

Her doz i¢in asagidaki ambalaj biiytikliikleri mevcuttur:
3 ¢ignenebilir tabletlik bir blister igeren kutu
6 cignenebilir tabletlik bir blister iceren kutu

Tiim ambalaj biiytikliikleri pazara sunulmayabilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Uriin, sistemik insektisit-akarisit 6zelligi nedeniyle, baliklar, suda yasayan diger canlilar ve
karada yasayan bazi yararli artropodlar icin toksik etki gosterebilmektedir. Kullanilmamis
tirlinler, iirline ait artik/atik materyaller su kaynaklarindan uzak tutulmali, ortalik yere, atik
su/drenaj sistemine atilmamali ve yerel gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidir.



7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Boehringer Ingelheim Ilag Tic. A.S.
Esentepe Mah. Harman 1 Sok.
Nidakule Levent No:7-9 Kat:15-16
Sisli-Istanbul
Tel: 0212 329 11 00
Faks: 0212 329 11 01

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI : 015/0057

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHi: 24.01.2019

10. METIN DEGIiSIKLIiK TARIiHi: 08.12.2025



Prospektiis (11 mg, 28 mg, 68 mg. 136 mg)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanir
NexGard
Cignenebilir Tablet
Ektoparaziter

BIiLESIMI
Alacali kirmiz1 ila kirmizimsi kahverengi renkte daire veya dikdortgen seklindeki NexGard
Cignenebilir Tablet’lerin aktif madde igerikleri asagidaki gibidir:

NexGard Afoksolaner (mg)
2-4 kg aras1 kopekler icin cignenebilir tabletler 11.3
> 4-10 kg aras1 kopekler i¢in ¢ignenebilir tabletler 28.3
> 10-25 kg aras1 kopekler i¢in ¢ignenebilir tabletler 68
> 25-50 kg aras1 kopekler i¢in ¢ignenebilir tabletler 136

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Afoksolaner, izoksazolin ailesine ait bir insektisit ve akarisittir. Afoksolaner, ligand kapili kloriir
kanallarima 6zellikle ndrotransmitter gamma-aminobutirik asit (GABA) kapili olanlara etki
etmektedir. Boylelikle kloriir iyonlarinin pre- ve post-sinaptik gecisini hiicre membranlari arasinda
bloke etmektedir. Bu durum insektlerin veya akarlarin merkezi sinir sistemlerinin kontrolsiiz
aktivitesine ve 0liimiine neden olmaktadir. Afoksolanerin selektif toksisitesi, insektlerin/akarlarin
GABA reseptorleriyle memelilerin reseptdrlerinin karsilastirilmasinda diferansiye sensiviteyle
aciklanir. Oral LDso degeri bir ¢alismada LDsg > 1000 mg/kg olarak belirtilmistir. Afoksolaner,
ergin pireler ve Dermacentor reticulatus, D. variabilis, Ixodes ricinus ve I. scapularis,
Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum ve Haemaphysalis longicomis seklindeki
birden fazla kene tiiriine kars1 aktiftir. NexGard, 8 saat iginde pireleri ve 48 saat iginde keneleri
oldirtir. NexGard, yumurta iiretiminden once pireleri oldiirerek, ev i¢in kontaminasyonu da
engeller.

Kopeklerde agizdan uygulama sonrasinda, afoksolaner yiiksek sistemik emilim gosterir. Mutlak
biyoyararlanim %74 oranindadir. Ortalama maksimum konsantrasyon (Cmaks), 2,5 mg/kg
afoksolaner dozunun uygulanmasini takiben 2-4 saat (Tmaks) sonrasinda plazmada 1655 + 332
ng/ml olarak bulunmustur. Afoksolaner, 2,6+0,6 L/kg dagilim hacmi ve 5,0+1,2 ml/saat/kg
sistemik Klirens degeri ile dokulara dagilmaktadir. Terminal plazma yari-Omrii, kopeklerde
yaklasik 2 haftadir; ancak afoksolanerin yar1 omrii, giivenlige etki etmeyecek sekilde kopekten
kopege farklilik gosterir. (6rn. bir calismada, ti2, 25 mg/kg viicut agirhigindaki Isko¢ coban
kopeklerinde 47.7 giline kadar). In-vitro deneyler P-glikoproteinin sizintisinin  meydana
gelmedigini gostermektedir ve bu da afoksolanerin P-glikoprotein tasiyicilari igin substrat
olmadigini kanitlar. Kopeklerde afoksolaner daha fazla hidrolik bilesene metabolize edilir ve sonra
yok edilir. Metabolitler ve kaynaklari iiriner ve biliyer bosaltimla viicuttan atilirken, biiyiik kismi
safrada yok edilir. Enterohepatik geri doniisiim belirtisine rastlanmamustir.

KULLANIM SAHASI VE ENDIKASYONLAR



Kopeklerde en az 5 hafta boyunca pire enfestasyonunun (Ctenocephalides felis ve C. canis)
tedavisinde kullanilir.

Ctenocephalides felis pire vektorii tarafindan bulasan Dipylidium caninum enfeksiyonu riskinin 30
gilin boyunca azaltilmasi i¢in kullanilir. Veteriner tibbi {irtiniin vektore karsi etkinligi nedeniyle,
tirtin dolayl1 bir etki saglar.

Bu iiriin ayrica Pire Alerjik Dermatiti’nin (PAD) kontrolii i¢in tedavi stratejisinin bir pargasi olarak
da kullanilabilir.

Kopeklerde kene enfestasyonunun (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum) tedavisinde kullanilir. Tek bir tedavi keneleri
bir aya kadar siireyle yok eder.

Dermacentor reticulatus kene vektorii tarafindan bulasan Babesia canis canis enfeksiyonu riskinin
28 giin boyunca azaltilmasi i¢in kullanilir. Veteriner tibbi {iriiniin vektore karsi etkinligi nedeniyle,
tirtin dolayl1 bir etki saglar.

Demodikozis (Demodex canis’in neden oldugu) tedavisinde kullanilir.
Sarkoptik uyuzun (Sarcoptes scabiei var. canis’in neden oldugu) tedavisinde kullanilir.
Kulak uyuzu enfestasyonlarinin (Otodectes cynotis in neden oldugu) tedavisinde kullanilir.

Pireler ve keneler aktif maddeye maruz birakilmak iizere konak¢iya baglanmali ve beslenmeye
baslamalidir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU
Oral kullanim i¢indir.

Dozaj:
NexGard Cignenebilir Tablet agsagidaki tablo ile uyumlu olarak 2.7-7 mg/kg viicut agirligi dozunda
uygulanmalidir:

Kopegin Verilen cigneme tabletlerinin giicii ve sayisi
viicut agirhg NexGard NexGard NexGard NexGard
(kg) 11 mg 28 mg 68 mg 136 mg
2-4 1
> 4-10 1
> 10-25 1
> 25-50 1

50 kg iizerindeki kopekler igin, ¢ignenebilir tabletlerin uygun kombinasyonu kullanilmalidir.

Tabletler pargalanmamalidir.

Uygulama yolu:

Tabletler ¢ignenebilir ve ¢ogu kdpek icin lezzetlidir. Eger kdpek tabletleri dogrudan almay1 kabul

etmezse, yiyecekleriyle karistirilarak verilebilir.




Tedavi plani:
Pire ve kene enfestasyonlariin tedavisi:

Tedavi, pire ve/veya kene sezonlar1 boyunca aylik araliklarla, lokal epidemiyolojik durumlara bagl
olarak planlanmalidir.

Demodikozis tedavisi (Demodex canis’in neden oldugu):
Veteriner tibbi iiriiniin aylik uygulanmasi etkilidir. Klinik belirtilerde belirgin bir iyilesme saglar.
Birer ay arayla iki negatif deri kazintis1 elde edilinceye dek iirlinii aylik olarak uygulaymiz. En
siddetli vakalarda aylik tedavilerin daha uzun bir siire uygulanmasi gerekebilir. Aylik uygulama
ile en fazla 3 uygulama yapilir. Demodikozis ¢ok-faktorlii bir hastalik oldugundan, miimkiinse altta
yatan hastaligin da uygun sekilde tedavi edilmesi onerilir.

Sarkoptik uyuz tedavisi (Sarcoptes scabiei var. canis’in neden oldugu):
Ardisik iki ay boyunca iriinii aylik olarak uygulayiniz. Klinik degerlendirme ve deri kazintisi
sonuclarina gore aylik ek bir uygulama daha gerekebilir.

Kulak uyuzu enfestasyonlarinin tedavisi (Otodectes cynotis'in neden oldugu):
Veteriner tibbi iirlinlin tek bir dozu uygulanmalidir. Bazi hayvanlar ikinci bir tedaviye ihtiyag
duyabileceginden, ilk tedaviden bir ay sonra ilave veteriner hekim muayenesi 6nerilmektedir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN UYARILAR

Parazitlerin afoksolanere maruz kalmasi i¢in konak¢i lizerinde beslenmeye baslamis olmalari
gerekmektedir. Bu nedenle, parazit kaynakli hastaliklarin bulasma riski g6z ardi edilmemelidir.
Sekiz haftaliktan kiigiik ve 2 kg’1n altindaki kopeklerde kullanilmamalidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullamm: Damizlik, gebe ve laktasyon ddnemindeki
kopeklerde kullanilabilir. Bu veteriner tibbi iirlinlin damizlik erkek kopeklerde giivenligi
belirlenmemistir. Fareler ve tavsanlarda yapilan laboratuvar calismalarinda erkek iireme kapasitesi
tizerinde herhangi bir advers etki veya teratojenik etkiye neden olmamistir. Damizlik erkek
kopeklerde, yalnizca sorumlu veteriner hekim tarafindan fayda-risk degerlendirmesine gore
kullanilmaldar.

ISTENMEYEN ETKIiLER

Cok seyrek durumlarda hafif gastrointestinal etkiler (kusma, ishal), kasinti, halsizlik, istahsizlik ve
norolojik belirtiler (konviilsiyon, ataksi ve kas titremesi) gdzlemlenebilir. Bu durumlar genellikle
kendi kendini sinirlar ve kisa stirelidir.

Advers reaksiyonlarin siklig1 ise asagidaki gibi siniflandirilir.

e cok yaygin (bir tedavi sirasinda 10 hayvandan 1'den fazlasinda advers reaksiyon goriilmesi)
yaygin (100 hayvanda 1'den fazla, ancak 10 hayvandan az)

yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1'den fazla, ancak 10 hayvandan az)

seyrek (10.000 hayvanda 1'den fazla, ancak 10 hayvandan az)

cok seyrek (izole bildirimler de dahil 10.000 hayvanda 1'den az)

Herhangi bir ciddi etki ya da bu prospektiiste belirtilmeyen yan etkiler fark ederseniz veteriner
hekiminize daniginiz.



ILAC ETKILESIMLERI
Bilinmemektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT
2-4 haftalik araliklarla 6 kere tekrarlanan maksimum dozun 5 kati tedavi edildiklerinde,
8 haftadan daha biiyiik saglikli Beagle kopek yavrularinda hicbir advers reaksiyon gézlenmemistir.

Afoksolanerin antidotu yoktur. Uygulanmasindan sonra kusma ve titreme gibi gastrointestinal ve
merkezi sinir sistemi semptomlar1 ortaya ¢ikabilir. Bu semptomlar genellikle gecicidir fakat eger
tedavi tercih edilirse, destekleyici tedavi Onerilmektedir. Aktif komiir ve laksatif uygulamasi
yapilabilir.

GIDALARDAKI iLAC KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

KONTRENDIKASYONLAR
Aktif maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi agirt duyarliligi olan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin
ulagamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN UYARILAR
Cocuklarm erigebilecegi yerlerden uzak tutunuz. Cocuklarin bu ilaca erisimini engellemek i¢in,
blisterden tek seferde sadece bir ¢ignenebilir tablet ¢ikartiniz. Blisteri, kalan ¢ignenebilir tabletler
ile birlikte tekrar kutusuna koyunuz. Uriin ile uygulama yaptiktan sonra ellerinizi yikaymz. Etkin
maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlili§i bulunan kisiler, tiriinle
temastan kaginmalidir. Olas1 bir zehirlenme durumunda ise iirliniin etiket veya prospektiisii ile
birlikte bir hekime danisiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Uriinii, 25°C’yi ge¢meyecek sekilde dondurmadan ve acilmamis orijinal ambalajinda oda
sicakliginda saklaymmiz. Is1 ve 151k kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf omrii iiretim
tarihinden itibaren 3 yildir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR

Uriin, sistemik insektisit-akarisit 6zelligi nedeniyle, baliklar, suda yasayan diger canlilar ve karada
yasayan bazi yararli artropodlar igin toksik etki gosterebilmektedir. Kullanilmamus tirtinler, iiriine
ait artik/atik materyaller su kaynaklarindan uzak tutulmali, ortalik yere, atik su/drenaj sistemine
atilmamali ve yerel gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu igerisinde; 2-4 kg aras1 kopekler i¢in 11.3 mg, >4-10 kg aras1 kdpekler i¢in 28.3
mg, >10-25 kg aras1 kopekler i¢in 68 mg, >25-50 kg aras1 kopekler i¢in 136 mg afoksolaner iceren
3 veya 6 tabletlik polivinil kloriir/aliiminyum blisterlerde satisa sunulmustur.



SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczane, 6zel hayvan hastaneleri ve veteriner muayenehanelerinde
satilir (VHR).
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Dis Ambalaj Etiketi (11 mg) 3 Tablet - 6 Tablet
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanir
NexGard
Cignenebilir Tablet
Ektoparaziter

BiLESIMIi
1 ¢ignenebilir tablet 11.3 mg afoksolaner igerir.

KULLANIM SAHASI VE ENDIKASYONLAR

Kopeklerde en az 5 hafta boyunca pire enfestasyonunun (Ctenocephalides felis ve C. Canis)
tedavisinde kullanilir. Bu iiriin ayrica Pire Alerjik Dermatiti’nin (PAD) kontrolii i¢in tedavi
stratejisinin bir pargasi olarak da kullanilabilir.

Kopeklerde kene enfestasyonunun (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum) tedavisinde kullanilir. Tek bir tedavi keneleri
bir aya kadar siireyle yok eder.

Ctenocephalides felis pire vektorii tarafindan bulagan Dipylidium caninum enfeksiyonu riskinin 30
giin boyunca, Dermacentor reticulatus kene vektorii tarafindan bulasan Babesia canis canis
enfeksiyonu riskinin ise 28 giin boyunca azaltilmasi i¢in kullanilir. Veteriner tibbi iiriiniin vektore
kars1 etkinligi nedeniyle, {iriin dolayl bir etki saglar.

Demodikozis (Demodex canis’in neden oldugu) tedavisinde kullanilir.

Sarkoptik uyuzun (Sarcoptes scabiei var. canis’in neden oldugu) tedavisinde kullanilir.

Kulak uyuzu enfestasyonlarinin (Otodectes cynotis in neden oldugu) tedavisinde kullanilir.
Pireler ve keneler aktif maddeye maruz birakilmak tizere konakgiya baglanmali ve beslenmeye
baslamalidir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU
2-4 kg aras1 kopekler i¢in oral yolla ayda 1 kez bir tablet uygulanir. Tabletler pargalanmamalidir.

GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

GENEL UYARILAR



Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime
danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Uriinii, 25°C’yi ge¢meyecek sekilde dondurmadan ve acilmamis orijinal ambalajinda oda
sicakliginda saklayimiz. Is1 ve 151k kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf Omrii iiretim
tarihinden itibaren 3 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu igerisinde; 2-4 kg arasi1 kopekler igin 11.3 mg, >4-10 kg aras1 kopekler igin 28.3
mg, >10-25 kg aras1 kopekler i¢cin 68 mg, >25-50 kg aras1 kdpekler icin 136 mg afoksolaner igeren
3 veya 6 tabletlik polivinil kloriir/aliiminyum blisterlerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczane, 6zel hayvan hastaneleri ve veteriner muayenehanelerinde
satilir (VHR).
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Dis Ambalaj Etiketi (28 mg) 3 Tablet - 6 Tablet
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanir
NexGard
Cignenebilir Tablet
Ektoparaziter

BILESIMI
1 cignenebilir tablet 28.3 mg afoksolaner igerir.

KULLANIM SAHASI VE ENDIKASYONLAR

Kopeklerde en az 5 hafta boyunca pire enfestasyonunun (Ctenocephalides felis ve C. Canis)
tedavisinde kullanilir. Bu iiriin ayrica Pire Alerjik Dermatiti’nin (PAD) kontrolii igin tedavi
stratejisinin bir pargasi olarak da kullanilabilir.

Kopeklerde kene enfestasyonunun (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum) tedavisinde kullanilir. Tek bir tedavi keneleri
bir aya kadar siireyle yok eder.

Ctenocephalides felis pire vektorii tarafindan bulagan Dipylidium caninum enfeksiyonu riskinin 30
giin boyunca, Dermacentor reticulatus kene vektorii tarafindan bulasan Babesia canis canis
enfeksiyonu riskinin ise 28 giin boyunca azaltilmasi i¢in kullanilir. Veteriner tibbi iiriiniin vektore
kars1 etkinligi nedeniyle, {iriin dolayl: bir etki saglar.

Demodikozis (Demodex canis’in neden oldugu) tedavisinde kullanilir.

Sarkoptik uyuzun (Sarcoptes scabiei var. canis’in neden oldugu) tedavisinde kullanilir.

Kulak uyuzu enfestasyonlarinin (Otodectes cynotis in neden oldugu) tedavisinde kullanilir.
Pireler ve keneler aktif maddeye maruz birakilmak tizere konakgiya baglanmali ve beslenmeye
baglamalidir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU
4.1-10 kg aras1 kopekler icin oral yolla ayda 1 kez bir tablet uygulanir. Tabletler
parcalanmamalidir.

GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime
danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU



Uriinii, 25°C’yi ge¢meyecek sekilde dondurmadan ve agilmamis orijinal ambalajinda oda
sicakliginda saklaymiz. Ist ve 1sitk kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf omrii iiretim
tarihinden itibaren 3 yildur.

TiICARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu igerisinde; 2-4 kg aras1 kopekler i¢in 11.3 mg, >4-10 kg aras1 kopekler i¢in 28.3
mg, >10-25 kg aras1 kopekler igin 68 mg, >25-50 kg aras1 kopekler i¢cin 136 mg afoksolaner i¢eren
3 veya 6 tabletlik polivinil kloriir/aliiminyum blisterlerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczane, 6zel hayvan hastaneleri ve veteriner muayenehanelerinde
satilir (VHR).
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Boehringer Ingelheim Ilag Tic. A.S.

Esentepe Mah. Harman 1 Sok.

Nidakule Levent No:7-9 Kat:15-16
Sisli-Istanbul

URETIM YERIi VE ADRESI

Boehringer Ingelheim Animal Health Do Brasil Ltda
Avenida Doutor Roberto Moreira, 5005,

Recanto dos Passaros, CEP: 13148-914

Paulinia, Sdo Paulo-BREZILYA

SERI SERBEST BIRAKMA YERIi VE ADRESI
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin Du Calquet

31000 Toulouse- FRANSA

Seri No:
Son Kull. Ta.:
KDV Dahil Per. Sat. Fi:



Dis Ambalaj Etiketi (68 mg) 3 Tablet - 6 Tablet
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanir
NexGard
Cignenebilir Tablet
Ektoparaziter

BiLESIMIi
1 ¢ignenebilir tablet 68 mg afoksolaner igerir.

KULLANIM SAHASI VE ENDIKASYONLAR

Kopeklerde en az 5 hafta boyunca pire enfestasyonunun (Ctenocephalides felis ve C. Canis)
tedavisinde kullanilir. Bu {iriin ayrica Pire Alerjik Dermatiti’nin (PAD) kontrolii i¢in tedavi
stratejisinin bir parcasi olarak da kullanilabilir.

Kopeklerde kene enfestasyonunun (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum) tedavisinde kullanilir. Tek bir tedavi keneleri
bir aya kadar siireyle yok eder.

Ctenocephalides felis pire vektorii tarafindan bulasan Dipylidium caninum enfeksiyonu riskinin 30
giin boyunca, Dermacentor reticulatus kene vektorii tarafindan bulasan Babesia canis canis
enfeksiyonu riskinin ise 28 giin boyunca azaltilmasi igin kullanilir. Veteriner tibbi {iriiniin vektore
kars1 etkinligi nedeniyle, iiriin dolayli bir etki saglar.

Demodikozis (Demodex canis’in neden oldugu) tedavisinde kullanilir.

Sarkoptik uyuzun (Sarcoptes scabiei var. canis’in neden oldugu) tedavisinde kullanilir.

Kulak uyuzu enfestasyonlarinin (Otodectes cynotis in neden oldugu) tedavisinde kullanilir.
Pireler ve keneler aktif maddeye maruz birakilmak {izere konak¢iya baglanmali ve beslenmeye
baslamalidur.

KULLANIM SEKLI VE DOZU
10,1-25 kg arasi kopekler i¢in oral yolla ayda 1 kez bir tablet uygulanir. Tabletler
parcalanmamalidir.

GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime
danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Uriinii, 25°C’yi ge¢meyecek sekilde dondurmadan ve acilmamis orijinal ambalajinda oda
sicakliginda saklaymniz. Is1 ve 151k kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf Omrii iiretim
tarihinden itibaren 3 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKLI



Karton kutu icerisinde; 2-4 kg arast kopekler i¢in 11.3 mg, >4-10 kg arast kdpekler i¢in
28.3 mg, >10-25 kg aras1 kopekler i¢in 68 mg, >25-50 kg aras1 kopekler i¢in 136 mg afoksolaner
iceren 3 veya 6 tabletlik polivinil kloriir/aliminyum blisterlerde satisa sunulmustur.

SATIS YERi VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczane, 6zel hayvan hastaneleri ve veteriner muayenehanelerinde
satilir (VHR).
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Dis Ambalaj Etiketi (136 mg) 3 Tablet - 6 Tablet
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanir
NexGard
Cignenebilir Tablet
Ektoparaziter

BILESIMI
1 ¢ignenebilir tablet 136 mg afoksolaner igerir.

KULLANIM SAHASI VE ENDIKASYONLAR

Kopeklerde en az 5 hafta boyunca pire enfestasyonunun (Ctenocephalides felis ve C. Canis)
tedavisinde kullanilir. Bu iirlin ayrica Pire Alerjik Dermatiti’nin (PAD) kontrolii i¢in tedavi
stratejisinin bir parcasi olarak da kullanilabilir.

Kopeklerde kene enfestasyonunun (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum) tedavisinde kullanilir. Tek bir tedavi keneleri
bir aya kadar siireyle yok eder.

Ctenocephalides felis pire vektorii tarafindan bulagan Dipylidium caninum enfeksiyonu riskinin 30
giin boyunca, Dermacentor reticulatus kene vektorii tarafindan bulasan Babesia canis canis
enfeksiyonu riskinin ise 28 giin boyunca azaltilmasi i¢in kullanilir. Veteriner tibbi iiriiniin vektore
kars1 etkinligi nedeniyle, {iriin dolayl bir etki saglar.

Demodikozis (Demodex canis’in neden oldugu) tedavisinde kullanilir.

Sarkoptik uyuzun (Sarcoptes scabiei var. canis’in neden oldugu) tedavisinde kullanilir.

Kulak uyuzu enfestasyonlarinin (Otodectes cynotis in neden oldugu) tedavisinde kullanilir.
Pireler ve keneler aktif maddeye maruz birakilmak iizere konak¢iya baglanmali ve beslenmeye
baglamalidir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU
25,1-50 kg aras1 kopekler i¢in oral yolla ayda 1 kez bir tablet uygulanir. Tabletler
parcalanmamalidir.

GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime
danisiniz. Cocuklarin ulagsamayacagi yerlerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Uriinii, 25°C’yi ge¢meyecek sekilde dondurmadan ve acilmamis orijinal ambalajinda oda
sicakliginda saklaymmiz. Is1 ve 151k kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf Omrii iiretim
tarihinden itibaren 3 yildur.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu igerisinde; 2-4 kg aras1 kopekler i¢in 11.3 mg, >4-10 kg aras1 kopekler igin 28.3
mg, >10-25 kg aras1 kopekler i¢cin 68 mg, >25-50 kg aras1 kdpekler icin 136 mg afoksolaner igeren
3 veya 6 tabletlik polivinil kloriir/aliiminyum blisterlerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI



Veteriner hekim regetesi ile eczane, 6zel hayvan hastaneleri ve veteriner muayenehanelerinde
satilir (VHR).

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO: 24.01.2019-
015/0057

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE ADRESI:
Boehringer Ingelheim Ilag Tic. A.S.

Esentepe Mah. Harman 1 Sok.

Nidakule Levent No:7-9 Kat:15-16
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URETIM YERIi VE ADRESI

Boehringer Ingelheim Animal Health Do Brasil Ltda
Avenida Doutor Roberto Moreira, 5005,
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SERI SERBEST BIRAKMA YERI VE ADRESI
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin Du Calquet

31000 Toulouse- FRANSA

Seri No:
Son Kull. Ta.:
KDV Dahil Per. Sat. Fi:



Asgari ic ambalaj etiketi - Blister (11 mq)

NexGard

Cignenebilir Tablet

Ektoparaziter

11 mg Afoksolaner

Oral yolla kullanilir.

2-4 kg kopekler i¢in

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
Boehringer Ingelheim

Seri No:

Son Kull. Ta.:

Asgari ic ambalaj etiketi - Blister (28 mq)

NexGard

Cignenebilir Tablet

Ektoparaziter

28 mg Afoksolaner

Oral yolla kullanilir.

>4-10 kg kopekler icin

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
Boehringer Ingelheim

Seri No:

Son Kull. Ta.:

Asgari ic ambalaj etiketi - Blister (68 mq)

NexGard

Cignenebilir Tablet

Ektoparaziter

68 mg Afoksolaner

Oral yolla kullanilir.

>10-25 kg kopekler i¢in

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
Boehringer Ingelheim

Seri No:

Son Kull. Ta.:

Asgari ic ambalaj etiketi - Blister (136 mq)
NexGard




Cignenebilir Tablet

Ektoparaziter

136 mg Afoksolaner

Oral yolla kullanilir.

>25-50 kg kopekler i¢in

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
Boehringer Ingelheim

Seri No:

Son Kull. Ta.:



