URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
NexGard Combo damlatma ¢6zeltisi, < 2,5 kg aras1 kediler i¢in
NexGard Combo damlatma ¢ozeltisi, 2,5-7,5 kg arasi kediler igin

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir damlatma aplikatoriiniin igerigi asagidaki gibidir:

Etkin maddeler:

Birim doz | Esafoksolaner | Eprinomektin | Prazikuantel
NexGard Combo .
hacmi (ml) (mg) (mg) (mg)
0,8 - <2,5 kg kediler 0,3 3,60 1,20 24,90
2,5 - <7,5 kg kediler 0,9 10,80 3,60 74,70

Yardimcr maddeler:

NexGard Combo Birim doz hacmi | Biitilhidroksitoluen (E321) Kullanim
(ml) (mg) amaci

0,8 - <2,5 kg kediler 0,3 0,3 L

2.5 <7.5 kg kediler 0.9 0,9 Antioksidan

Tim yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Damlatma ¢o6zeltisi.
Berrak, renksiz 114 agik sar1 - agik kahverengi ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Hedef tiir
Kediler.

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Sestod, nematod ve ektoparazitlerin neden oldugu multiparazit enfestasyonu olan ya da
multiparazit enfestasyon riski tastyan kedilerde kullanim igindir. Uriin, 6zellikle ayn anda ii¢
grubun tiimii de hedeflendiginde endikedir.

Ektoparazitler:
- Pirelerin neden oldugu enfestasyonlarin (Ctenocephalides felis) tedavisinde kullanilir. Tek bir

tedavi aninda etki eder ve bir ay boyunca kalici pire 61diirme aktivitesine sahiptir.

- Uriin, Pire Alerjik Dermatit (PAD) kontrolii icin tedavi stratejisinin bir parcasi olarak
kullanilabilir.

- Kenelerin neden oldugu enfestasyonlarin tedavisinde kullanilir. Tek bir tedavi aninda etki eder
ve Ixodes scapularis’e ve Ixodes hexagonus’a karsi bir ay, Ixodes ricinus’e karsi bes hafta kalici
kene 6ldiirme aktivitesine sahiptir.

- Tedaviden sonra 7 giinden bes haftaya kadar Rhipicephalus sanguineus’e karsi kalici kene
6ldiirme aktivitesine sahiptir.



- Kulak akarlarinin neden oldugu enfestasyonlarin (Otodectes cynotis) tedavisinde kullanilir.

- Notoedrik uyuzun (Notoedres cati’nin neden oldugu) tedavisinde kullanilir.

Gastro-intestinal sestodlar:

- Tenya (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella
pasqualei ve Joyeuxiella fuhrmanni) enfestasyonlariin tedavisinde kullanilir.

Nematodlar:

Gastro-intestinal nematodlar:

- Gastro-intestinal nematod (Toxocara cati L3, L4 larva ve eriskinleri, Ancylostoma tubaeforme ve
Ancylostoma ceylanicum L4 larvalar1 ve erigkinleri ve Toxascaris leonina ve Ancylostoma
braziliense eriskin formlar1) enfestasyonlarinin tedavisinde kullanilir.

Kardiyo-pulmoner nematodlar:

- Kalp kurdu hastaliginin (Dirofilaria immitis) bir ay boyunca 6nlenmesinde,

- Kedi akciger kurdu (Troglostrongylus brevior L4 larvalar1 ve eriskinleri, Aelurostrongylus
abstrusus L3, L4 larvalar1 ve erigkinleri) enfestasyonlarinin tedavisinde,

- Aelurostrongylosis'in 6nlenmesinde (Aelurostrongylus abstrusus L3, L4 larvalari ile enfestasyon
diizeyinin azaltilmasiyla) kullanilir.

Vezikal nematodlar:
- Vezikal kurt (Capillaria plica) enfestasyonlarinin tedavisinde kullanilir.

Go6z kurtlart:
- GOz kurdu (Thelazia callipaeda) enfestasyonlarinin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Etkin maddelere veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olan
hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Veteriner tibbi iirlin uygulanirken, iiriiniin tiiylere degil, dogrudan deriye uygulandigindan emin
olmak i¢in uzun tiiylii irklarda 6zellikle dikkatli olunmalidir. Ciinkii bu durum etkin maddenin daha
diisiik oranda biyoyararlanimina neden olabilmektedir.

Pire ve kenelerin esafoksolanere maruz kalmasi igin konakgi iizerinde beslenmeye baslamis
olmalar1 gerekmektedir. Bu nedenle, artropod kaynakli hastaliklarin bulasma riski goézardi
edilmemelidir.

Kalp kurdunun endemik oldugu bélgelerde yasayan ya da endemik bolgelere seyahat eden kediler
erigkin kalp kurtlariyla enfekte olabilir. Veteriner tibbi iiriin, eriskin kalp kurtlar1 ile enfekte olmus
kedilere giivenli bir sekilde uygulanabilmesine ragmen, erigskin Dirofilaria immitise kars1 herhangi
bir terapotik etki tespit edilmemistir. Bu nedenle, kalp kurdunun endemik oldugu bolgelerde
yasayan yagslari1 6 ay ve tizerindeki tiim kedilerin, kalp kurdunun 6nlenmesi igin bu iriinle tedavi
edilmeden 6nce mevcut eriskin kalp kurdu enfestasyonu agisindan test edilmeleri 6nerilmektedir.



Pire, fare vs. gibi ara konakgilar kontrol altina alinmadigi taktirde tenya enfestasyonu yeniden
meydana gelebilir. Bariz bir bigimde Joyeuxiella spp. ya da Dipylidium caninum ile enfeste olmus
bazi kediler yine de yiiksek oranda geng solucanlar barindirabilir ve bunlarin tirline daha az duyarli
olma ihtimali bulunmaktadir. Bu sebeple bu tiir enfestasyon durumlarinda tedavi sonrasi takip
Onerilir.

Antiparaziter ilaglarin herhangi bir belirli grubuna kars1 parazit direnci, o gruptan bilesenlerin sik
kullanimin1 takiben gelisebilir. Bu nedenle, hedef tiirlerin mevcut duyarliligr ile ilgili
epidemiyolojik bilgiler, diren¢ agisindan gelecekteki bir secim olasiligini sinirlamak amaciyla
dikkate alinmalidir.

Uriiniin  etkinligi test edilmediginden uygulamadan sonraki 2 giin igerisinde hayvani
sampuanlamaktan ka¢ininiz.

Yeni pirelerin ortaya ¢ikisina bagli yeniden enfestasyonu azaltmak i¢in, bir evdeki tiim kedilerin
tedavi edilmesi tavsiye edilir. Ayn1 evde yasayan diger hayvanlarda uygun bir iirlinle tedavi
edilmelidir.

Tiim pire evreleri kedinin sepetini, yatagini ve halilar ve yumusak mobilyalar gibi diizenli dinlenme
yerlerini enfeste edebilir. Yogun pire enfestasyonu durumunda ve kontrol 6nlemlerinin basinda, bu
bolgeler uygun bir c¢evresel {iriin ile isleme tabi tutulmali ve daha sonra elektrik siipiirgesi ile
diizenli olarak temizlenmelidir.

Bir kene tiirline kars1 yapilan laboratuvar ¢alismasi, tedavi sirasinda ve tedaviden sonraki 2 giin
boyunca Elizabeth yakas1 takmanin, iiriiniin etki baglangicini geciktirebilecegini gostermistir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Yalnizca damlatma yoluyla uygulanir. Enjekte etmeyiniz, oral ya da diger baska bir yolla
uygulamaymiz. Uriiniin kedinin gozleriyle temasindan kag¢miniz. Kazara gdze temas olmasi
durumunda gozleri derhal temiz suyla temizleyiniz. Go6zde iritasyonun ge¢memesi halinde
veteriner hekime danisiniz.

Veteriner tibbi iriinii, ense veya omuz arasi gibi kedinin yalayamayacagi bir deri bolgesine
uygulamak onemlidir. Tedavinin uygulandig1 alan artik fark edilemeyecek hale gelene kadar
hayvanlarin birbirini yalamasi 6nlenmelidir. Veteriner tibbi iriiniin agizdan aliminin
hipersalivasyona yol actig1 gézlenmistir.

Veteriner tibbi {iriiniin giivenligi, yas: 8 haftaliktan kiiciik yavru kedilerde test edilmemistir. Uriin,
agirhigi 0,8 kg altindaki ve yasi 8 haftaliktan kiiciik kedilerde kullanim amacl degildir.

Veteriner tibbi iriin, yalnizca teyit edilmis multiparazit enfestasyonlarda ya da kedilerin
ektoparazitler ve nematodlarla bu tiir bir multiparazit enfestasyon agisindan ciddi risk altinda
oldugu (kalp kurdu hastaliginin 6nlenmesi dahil) ve ayn1 zamanda sestod tedavisi endike oldugu
durumlarda kullanilmalidir. Eslik eden enfestasyon riski bulunmuyorsa ilk tedavi adimi olarak
daha dar spektrumlu bir parazitisit kullanim1 degerlendirilmelidir.



Regete edilme gerekgesi ve kullanim siklig1 klinik degerlendirmeye, hayvanin yasam tarzina ve
Ozellikle enfestasyon riski/ multiparazit enfestasyon durumlarini ele almak igin lokal
epidemiyolojik duruma (ilgiliyse zoonotik riskler de dahil olmak iizere) dayandirilarak kedinin
bireysel ihtiya¢larina uygun belirlenmelidir.

Veteriner tibbi {irlin, veteriner hekim muayenesi olmadan baska kedilerde kullanilmamalidir.

Tekrarlayan tedaviler, en az 4 haftalik bir tedavi araligi olmak kaydiyla belirli bireysel durumlarla
siirlandirilmalidir (b6liim 4.9’a bakiniz). 6 ay sonrasi i¢in giivenlik degerlendirilmemistir (bakiniz
bolim 4.4, 4.10 ve 5.2); bu nedenle, 12 aylik bir donem boyunca ardisik 6 tedaviden fazlasi
onerilmemektedir.

Ekinokok hastaligi (Echinococcosis) insanlar i¢in bir tehlike olusturmaktadir ve Diinya Hayvan
Saglig1 Orgiitiine (OIE) bildirilmesi gereken bir hastaliktir. Ekinokokla karsilagiimasi durumunda
bireylerin tedavisi, takibi ve korunmasi hakkinda 06zel rehber ilkelerinin uygulanmasi
gerekmektedir. Parazitoloji uzmanlarina ya da kurumlarina danisilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uygulama sirasinda sigara kullanmayiniz ve birsey yiyip i¢gmeyiniz.

Kullanim sonras1 derhal ellerinizi yikayiniz.

Kullanilmis aplikatorler derhal bertaraf edilmelidir ve ¢ocuklarin gorebilecegi ya da erisebilecegi
yerlerde birakilmamalidir.

Aplikator igeriginin parmaklarla temasindan kagminiz. Temasin gerceklesmesi halinde su ve
sabunla parmaklariniz1 yikaymiz. Veteriner tibbi {iriin, istisnai durumlarda siddetli olabilecek goz
iritasyonuna yol agabilir. Kazara gozle temasi halinde gozleri suyla derhal ve iyice temizleyiniz.
Kontakt lens takiliysa, ilk 5 dakika gectikten sonra lensleri ¢ikariniz ve gozleri suyla temizlemeye
devam ediniz. Tibbi yardima bagvurunuz ve iriiniin prospektiisiinii veya etiketini doktorunuza
gosteriniz.

Uygulama alanina temas etmeden 6nce, tedavi uygulanan alanin artik fark edilir olup olmadigini
kontrol ediniz. Tedavinin uygulandigi alan fark edilmeyene kadar ¢ocuklarin bu hayvanlarla
oynamasina izin verilmemelidir ve yakin zamanda tedavi edilmis hayvanlarin sahipleri ile 6zellikle
de cocuklarla uyumamalar1 Onerilmektedir. Hayvanlarin, tedavi sonrasi insanlarla temasini
azaltmak icin aksam vakti tedavi edilmeleri 6nerilmektedir.

Esafoksolaner, Eprinomektin, Prazikuantel ya da yardimci maddelerden herhangi birine karsi
bilinen asir1 duyarlilig1 bulunan kisiler, veteriner tibbi iiriinle temastan kaginmalidir.

Gliserol formale ciddi 6l¢iide giinliik maruziyet sonrasi laboratuvar hayvanlarinda fetotoksik ve
teratojenik etkiler tanimlandigindan, gebe kadinlar iirlinle dogrudan temastan kag¢inmak icin
uygulama sirasinda eldiven giymelidir.

(iii) Diger uyarilar
NexGard Combo veya bos aplikatorler, baliklar ve diger suda yasayan organizmalar igin tehlikeli
olabileceginden su kaynaklarina atitlmamalidir.



4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Klinik ¢alismalarda, uygulamadan kisa bir siire sonra hipersalivasyon, ishal, uygulama bolgesinde
gecici deri reaksiyonlart (alopesi, kasinti), istahsizlik, letarji ve kusma yaygin olmayan siklikta
gozlenmistir. Bu reaksiyonlar, genel olarak kendini sinirlayici nitelikte ve kisa siireli olmustur.

Istenmeyen etkilerin siklig1 asagida tanimlanmaktadir:

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1°den fazla fakat 10’dan az)
- Seyrek (10.000 hayvanda 1°den fazla fakat 10’dan az)

Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Ureme, gebe ve laktasyondaki disilerde kullanilabilir.

Erkek kedilerde giivenliligi belirlenmemistir.

Sicanlarda ve tavsanlarda yapilan laboratuvar c¢alismalari, aktif maddelerin erkeklerde ilireme
kapasitesi iizerindeki olumsuz etkilerine dair herhangi bir kanit tiretmemistir. Damizlik erkeklerde,
sadece receteleyen veteriner hekim tarafindan fayda-risk degerlendirmesine gore kullaniniz.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Deriye topikal uygulama (damlatarak kullanim) i¢indir.

Dozaj:
Tavsiye edilen minimum dozlar, kg viicut agirhi@ basma 1,44 mg esafoksolaner, 0,48 mg
eprinomektin ve 10 mg prazikuanteldir.

Kedinin agirligina uygun aplikator boyutu secilmelidir.

Kedinin viicut Birim doz hacmi | Esafoksolaner | Eprinomektin | Prazikuantel
agirh (ml) (mg) (mg) (mg)
0,8 - <2,5 kg 0,3 3,60 1,20 24,90
2,5-<7,5kg 0,9 10,80 3,60 74,70
>7,5Kkg Aplikatorlerin uygun kombinasyonu

Uyqgulama vyolu:

1. Blisteri noktali ¢izgi boyunca kesmek i¢in makas kullaniniz.

2. Daha sonra kapag ¢ekip ayirimiz.
3. Aplikatorii ambalajindan ¢ikariniz ve kauguk kapagi yukariya dogru tutunuz. Pistonu yaklagik 1
cm kadar hafifce geri ¢ekiniz. Pistonu tamamen ¢ikarmamaya dikkat ediniz.
4. Basligi ¢eviriniz ve ¢ekerek ¢ikariniz.
5. Kedinin boynunun orta ¢izgisi lizerinde ense kokii ile kiirek kemikleri arasinda bulunan
tiiyleri deri goriinecek sekilde ayiriiz. Aplikatoriin ucunu derinin iizerine yerlestiriniz ve
igerigin tamamini bir damlatmada direkt olarak derinin {izerine yavasca uygulaymiz. Uriin,



kedinin yalayamayacagi bir alanda kuru deriye uygulanmalidir. Uzun tiiyli irklarda, optimum
etkinligi saglamak amaciyla {riinii tliylere degil, deriye uygulamak i¢in 6zellikle dikkat
edilmelidir.

6. Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

Tedavi plani:
Pire ve/veya kene ve/veya kulak akarlari enfestasyonlarinin tedavisi ve es zamanli gastro-intestinal

ve/veya pulmoner tedavi ve/veya vezikal nematod ve/veya goz kurtlar1 ve sestodlar igin tek doz
tirtin uygulanmalidir. Yeniden tedavi(ler) ihtiyaci ve sikligi, sorumlu veteriner hekimin tavsiyesine
uygun olmal1 ve lokal epidemiyolojik durumu ve hayvanin yasam tarzini (6rn. ev dis1 alanlara
erisim) dikkate almalidir. Ayrica bakiniz boliim 4.5.

Kalp kurdunun ve kedi akciger kurdunun endemik olmadigi bolgeler:

Kalic1 bir kalp kurdu veya kedi akciger kurdu enfestasyonu riskine maruz kalmayan kediler, ilgili
veteriner hekim tarafindan uygun goriilen ve bireysel yeniden parazit enfestasyonu durumlarina
uyarlanmis bir program dahilinde tedavi edilmelidir. Aksi takdirde, ilgili parazitlere karsi
stirdiirtilebilir tedaviyi saglamak i¢in dar spektrumlu bir tiriin kullanilmalidir.

Kalp kurdu endemik alanlart:

Kalp kurdunun endemik oldugu boélgelerde yasayan ve avlandigi bilinen kediler, hem kalp kurdu
hastaligina kars1 gereken korumay1 saglamak hem de olasi yeni sestod enfestasyonlarini tedavi
etmek amaciyla aylik araliklarla tedavi edilebilir. Aksi halde ileri tedavi adimlari i¢in daha dar
spektrumlu bir iirin kullanilmalidir. Dirofilaria immitis larvalarinin 6ldiiriilmesi yoluyla kalp
kurdu hastaliginin Onlenmesi, sivrisineklere tahmini ilk maruziyetten sonraki 1 ay icinde
baglatilmali ve sivrisineklere son maruziyetten sonraki en az 1 ay boyunca devam ettirilmelidir.

Kedi akciger kurdu endemik alanlari:

Endemik bolgelerde yasayan risk (avlanma davranigi) altindaki  kediler, klinik
Aelurostrongylosis'ten sorumlu yetiskin akciger kurtlarinin olugsma riskini azaltmak ve sestodlarla
olas1 yeniden enfestasyonu tedavi etmek i¢in aylik olarak tedavi edilebilir. Aksi takdirde, daha ileri
bir tedavi i¢in dar spektrumlu bir iiriin kullanilmalidir.

Akciger kurdu tedavisi:

L1 larvalariin akcigerlerden sindirim sistemi yoluyla gegis periyodu nedeniyle, tedaviden sonraki
yaklagsik 2 hafta i¢inde A. abstrusus'un L1 larva salimi {izerinde etkisinin olmamasi veya ¢ok az
etkisinin olmasi beklenir. Bu nedenle, tedavinin etkinligini kontrol etmek igin herhangi bir digk1
larva saymmi (ve dar spektrumlu bir iiriinle ikinci bir tedavinin gerekli olup olmadigi karar),
tedaviden en erken iki hafta sonra yapilmalidir.

Kulak akarlari:
Kulak akarlar1 s6z konusu ise daha dar spektrumlu bir {iriinle ilave tedavi yapilmasina gerek olup
olmadigini belirlemek i¢in tedaviden 4 hafta sonra tekrar veteriner hekim kontrolii yapilmalidir.

GOz kurtlar::



Thelazia callipaeda'ya karsi tam tedavi etkisinin, tedaviden 14 giin sonra goriilmesi
beklenmektedir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Dort haftalik araliklarla 6 defaya kadar tedavi uygulanan 8 haftalik ve daha biiyiik saglikli yavru
kedilerde tavsiye edilen maksimum dozun 5 katina kadar olan dozlarla giivenlik
degerlendirilmistir. Tavsiye edilen maksimum dozun 3 katinda istenmeyen herhangi bir etki
gbzlenmemistir. Tavsiye edilen maksimum dozun 5 katinda, ti¢iincii uygulamadan sonra tek bir
siddetli advers ndrolojik reaksiyon (ataksi, oryantasyon bozuklugu, apati, tremor, hipotermi ve goz
bebeginde biiyiime) gézlenmistir ve bu da uygulama bélgesinin yikanmast, acil durum tedbirlerinin
uygulanmasi ve semptomatik tedavi yapilmasini takiben geri dondiiriilebilmistir. Baz1 hayvanlarda,
tavsiye edilen maksimum dozun 5 katinda derideki tedavi bolgesinde koyu kirmizi subkiitan alanlar
gozlenmistir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Uygulanamaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grubu: antiparaziter iriinler, insektisitler ve repellentler ya da kovucular,
avermektinler, eprinomektin kombinasyonlari.

ATC vet kodu: QP54AA54

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Esafoksolaner, afoksolanerin bir (S)-enantiyomeridir ve artropodlara karsi etkin olan izoksazolin
smifina aittir. Esafoksolaner, ligand kapili kloriir kanallarinda, 6zellikle de nérotransmitter gama-
aminobiitirik asit (GABA) kapili olan kanallarda bir antagonist gorevi goriir. Kloriir kanali
modiilatorleri arasinda yer alan izoksazolinler, insekt GABACI’leri igindeki ayr1 ve essiz bir hedef
yere baglanarak, kloriir iyonlarinin hiicre membranlarindan pre-sinaptik ve post-sinaptik transferini
bloke ederler. Esafoksolaner indiiklii uzun siireli bir hipereksitasyon, merkezi sinir sisteminin
kontrolden ¢ikmis sekilde faaliyet goOstermesi ve artropodlarin 6lmesi ile sonuclanir.
Esafoksolanerin artropodlar ve memeliler arasindaki segici toksisitesi, artropodlarin GABA
reseptOrlerinin sensitivitesi ile memeli GABA reseptorlerinin sensitivitesi arasindaki farktan
cikarilabilir.

R. sanguineus harig, pireler ve keneler tedaviden sonra sirasiyla 24 ve 48 saat i¢inde elimine edilir.
Esafoksolaner, yumurta iiretiminden Once pireleri Oldiiriir ve bu nedenle ev igerisinde
kontaminasyon riskini onler. Notoedrik veya kulak uyuzuna neden olan akarlara (N. cati, O.
cynotis) karsi aktiviteye sahiptir.

Eprinomektin, endektositlerden makrosiklik lakton sinifinin bir {iyesidir. Bu siniftaki bilesikler,
omurgasizlarin sinir ya da kas hiicrelerinde bulunan glutamat kapili kloriir iyonu kanallarina
selektif olarak ve yiiksek afiniteyle baglanir. Bu da, sinir ya da kas hiicresinin hiperpolarizasyonu
ile birlikte hiicre membraninin kloriir iyonlarina permeabilitesini artirarak parazitin paralize
olmasina ve Olmesine neden olur. Eprinomektinin etkinlik spektrumunun gastro-intestinal
nematodlar1, akciger kurtlarimi ve akarlar1 kapsadigi gosterilmistir ve ayrica akarlara karsi
aktiviteye sahip oldugu disiiniilmektedir (N. cati, O. cynotis).

Prazikuantel, sentetik bir izokinolin-pirazin tiirevidir ve tenyalarin tiim evrelerine kars: etkilidir.
Prazikuantel, parazitlerin ylizeylerine hizla adsorbe olur ve sestodlarda membran permeabilitesini



etkileyerek divalan katyon flukslarini, 6zellikle kalsiyum iyonu homeostazini etkiler. Bunun hizli
kas kasilmasma ve vakuolizasyonuna katkida bulundugu diisiiniilmektedir. Bunun sonucunda,
parazitin integumentinde ciddi hasar, kasilma ve paraliz, metabolizmada bozulma ortaya ¢ikar ve
nihayetinde parazitin 6liimiine ve uzaklastirilmasina neden olur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Esafoksolaner topikal uygulama bolgesinden sistemik olarak absorbe edilmekte olup uygulamadan
sonra 4 ve 14 gilin arasinda plazmada maksimum konsantrasyona ulasir. Esafoksolaner, plazmadan
yavasea elimine edilir (tek uygulamay1 takiben ti2= 21,7 + 2,8 giin) ve feces ve idrar yoluyla disar1
atilir. Eprinomektin topikal uygulama bolgesinden sistemik olarak absorbe edilmekte olup
uygulamadan sonra 1 ve 2 giin arasinda plazmada maksimum konsantrasyona ulasir. Eprinomektin,
plazmadan yavasca elimine edilir (tek uygulamayi takiben ty, = 5,4 +/- 2,7 giin) ve feges yoluyla
disart atilir. Prazikuantel topikal uygulama bolgesinden sistemik olarak absorbe edilmekte olup
uygulamadan sonra 4 ve 8 saat arasinda plazmada maksimum konsantrasyona ulasir. Prazikuantel,
plazmadan yavasca elimine edilir (tek uygulamay1 takiben ti» = 4,3 +/- 1,9 giin) ve idrar yoluyla
disar atilir.

Prazikuantel ve eprinomektinin birlikte uygulanmasi farmakokinetik profillerini etkilememektedir.

Prazikuantel tekrar tekrar uygulanmis olup herhangi birikme gézlenmemistir ancak esafoksolaner
i¢in (Cmaks i¢in 3,24 ve AUC igin 3,09 oranlar1) ve eprinomektin i¢in (Cmaks ig¢in 1,59 ve AUC igin
1,87 oranlar1) 2. aydan 5. aya aylik uygulamada birikme gozlenmistir. Tekrarlanan tedavi
sonrasinda giivenli kullanim i¢in litfen boliim 4.5’e bakiniz.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Gliserol formal

Dimetil izosorbid
Biitilhidroksitoluen (E321)

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf omrii
Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 36 aydir.

6.4 Muhafaza sartlan

Uriinii, 25°C’yi gegmeyecek sekilde dondurmadan, buzdolabina konulmadan ve agilmamus orijinal
ambalajinda oda sicakliginda saklaymiz. Is1 ve 1sik kaynagindan uzakta muhafaza ediniz.
Kullanilan aplikatdrler derhal imha edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde; < 2,5 kg kediler i¢in 1, 3, 4 veya 15 adet 0,3 mI’lik, 2,5-7,5 kg aras1 kediler
icin 1, 3,4, 6 veya 15 adet 0,9 mI’lik enjektor seklinde damlatma aplikatorii (seffaf silikonlu siklik



olefin kopolimer (COC) enjektor haznesi, bromobiitil silikonlu kauguk kapak ve bromobiitil
kaucuk ug kapagi) igeren plastik blisterlerde satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Tiim kullanilmamig veteriner tibbi tirlinler ve bu tibbi iiriinlerden kaynaklanan atik maddeler ilgili
mevzuata gore imha edilmelidir.

Baliklar ve suda yasayan diger organizmalar i¢in tehlikeli olabileceginden, NexGard Combo veya
bos aplikator su yollarina atilmamalidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Boehringer Ingelheim Ilag Ticaret A.S.

Esentepe Mah. Harman 1 Sokak

Nidakule Levent No: 7-9
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10. METIN DEGIiSIKLIK TARIiHi: 08.12.2025



Prospektiis (0,3 ml ve 0,9 ml)
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
NexGard COMBO
Damlatma Cozeltisi
Endektosit

BILESIiMI
Berrak, renksiz ile agik sari1 - agik kahverengi ¢ozelti seklinde sunulan NexGard Combo Damlatma
Cozeltisi’nin igerigi asagidaki gibidir:

Birim . Yardimci madde
NexGard doz Etkin maddeler (Antioksidan)
Combo hacmi | Esafoksolaner | Eprinomektin | Prazikuantel | Biitilhidroksitoluen
(ml) (mg) (mg) (mg) (E321) (mg)
08 - <25kg | g3 3,60 1,20 24,90 0,3
kediler i¢in
25 - <15 kg | q 10,80 3,60 74,70 0,9
kediler i¢in

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik o6zellikler

Esafoksolaner, afoksolanerin bir (S)-enantiyomeridir ve artropodlara kars1 etkin olan izoksazolin
sinifina aittir. Esafoksolaner, ligand kapili kloriir kanallarinda, 6zellikle de ndrotransmitter gama-
aminobiitirik asit (GABA) kapili olan kanallarda bir antagonist gorevi goriir. Kloriir kanali
modiilatorleri arasinda yer alan izoksazolinler, insekt GABACTI’leri i¢indeki ayr1 ve essiz bir hedef
yere baglanarak, kloriir iyonlarinin hiicre membranlarindan pre-sinaptik ve post-sinaptik transferini
bloke ederler. Esafoksolaner indiiklii uzun siireli bir hipereksitasyon, merkezi sinir sisteminin
kontrolden ¢ikmis sekilde faaliyet goOstermesi ve artropodlarin G6lmesi ile sonuglanir.
Esafoksolanerin artropodlar ve memeliler arasindaki segici toksisitesi, artropodlarin GABA
reseptorlerinin sensitivitesi ile memeli GABA reseptorlerinin sensitivitesi arasindaki farktan
¢ikarilabilir. R. sanguineus harig, pireler ve keneler tedaviden sonra sirasiyla 24 ve 48 saat i¢inde
elimine edilir.

Esafoksolaner, yumurta iiretiminden Once pireleri Oldiiriir ve bu nedenle ev igerisinde
kontaminasyon riskini onler. Notoedrik veya kulak uyuzuna neden olan akarlara (N. cati, O.
cynotis) karsi aktiviteye sahiptir.

Eprinomektin, endektositlerden makrosiklik lakton smifinin bir iyesidir. Bu smiftaki
bilesikler,omurgasizlarin sinir ya da kas hiicrelerinde bulunan glutamat kapili kloriir iyonu
kanallarina selektif olarak ve yliksek afiniteyle baglanir. Bu da, sinir ya da kas hiicresinin
hiperpolarizasyonu ile birlikte hiicre membraninin kloriir iyonlarina permeabilitesini artirarak
parazitin paralize olmasina ve 6lmesine neden olur. Eprinomektinin etkinlik spektrumunun gastro-
intestinal nematodlar1, akciger kurtlarini ve akarlar1 kapsadigi gosterilmistir ve ayrica akarlara karsi
aktiviteye sahip oldugu diistiniilmektedir (N. cati, O. cynotis).

Prazikuantel, sentetik bir izokinolin-pirazin tiirevidir ve tenyalarin tiim evrelerine kars1 etkilidir.
Prazikuantel, parazitlerin yiizeylerine hizla adsorbe olur ve sestodlarda membran permeabilitesini
etkileyerek divalan katyon flukslarini, 6zellikle kalsiyum iyonu homeostazini etkiler. Bunun hizl



kas kasilmasina ve vakuolizasyonuna katkida bulundugu disiiniilmektedir. Bunun sonucunda,
parazitin integumentinde ciddi hasar, kasilma ve paraliz, metabolizmada bozulma ortaya ¢ikar ve
nihayetinde parazitin 6liimiine ve uzaklastirilmasina neden olur.

Farmakokinetik ozellikler

Esafoksolaner topikal uygulama bolgesinden sistemik olarak absorbe edilmekte olup uygulamadan
sonra 4 ve 14 giin arasinda plazmada maksimum konsantrasyona ulasir. Esafoksolaner, plazmadan
yavasca elimine edilir (tek uygulamay1 takiben t12= 21,7 + 2,8 giin) ve feces ve idrar yoluyla disar1
atilir. Eprinomektin topikal uygulama bolgesinden sistemik olarak absorbe edilmekte olup
uygulamadan sonra 1 ve 2 giin arasinda plazmada maksimum konsantrasyona ulasir. Eprinomektin,
plazmadan yavasg¢a elimine edilir (tek uygulamay1 takiben ti2 = 5,4 +/- 2,7 giin) ve feges yoluyla
disar1 atilir. Prazikuantel topikal uygulama bolgesinden sistemik olarak absorbe edilmekte olup
uygulamadan sonra 4 ve 8 saat arasinda plazmada maksimum konsantrasyona ulasir. Prazikuantel,
plazmadan yavasca elimine edilir (tek uygulamay: takiben ti2 = 4,3 +/- 1,9 giin) ve idrar yoluyla
digar1 atilir. Prazikuantel ve eprinomektinin birlikte uygulanmasi farmakokinetik profillerini
etkilememektedir. Prazikuantel tekrar tekrar uygulanmis olup herhangi birikme gézlenmemistir
ancak esafoksolaner i¢in (Cmaks i¢in 3,24 ve AUC i¢in 3,09 oranlar1) ve eprinomektin i¢in (Cmaks
icin 1,59 ve AUC i¢in 1,87 oranlar1) 2. aydan 5. aya aylik uygulamada birikme gozlenmistir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Sestod, nematod ve ektoparazitlerin neden oldugu multiparazit enfestasyonu olan ya da
multiparazit enfestasyon riski tasiyan kedilerde kullanim igindir. Uriin, 6zellikle aym anda iig
grubun tiimii de hedeflendiginde endikedir.

Ektoparazitler:

- Pirelerin neden oldugu enfestasyonlarin (Ctenocephalides felis) tedavisinde kullanilir. Tek bir
tedavi aninda etki eder ve bir ay boyunca kalici pire 6ldiirme aktivitesine sahiptir.

- Uriin, Pire Alerjik Dermatit (PAD) kontrolii i¢in tedavi stratejisinin bir pargasi olarak
kullanilabilir.

- Kenelerin neden oldugu enfestasyonlarin tedavisinde kullanilir. Tek bir tedavi aninda etki eder
ve Ixodes scapularis’e ve Ixodes hexagonus’a karsi bir ay, Ixodes ricinus’e karsi bes hafta kalici
kene 6ldiirme aktivitesine sahiptir.

- Tedaviden sonra 7 gilinden bes haftaya kadar Rhipicephalus sanguineus’e kars1 kalici kene
oldiirme aktivitesine sahiptir.

- Kulak akarlarinin neden oldugu enfestasyonlarin (Otodectes cynotis) tedavisinde kullanilir.

- Notoedrik uyuzun (Notoedres cati’nin neden oldugu) tedavisinde kullanilir.

Gastro-intestinal sestodlar:

- Tenya (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis, Joyeuxiella
pasqualei ve Joyeuxiella fuhrmanni) enfestasyonlariin tedavisinde kullanilir.

Nematodlar:

Gastro-intestinal nematodlar:

- Gastro-intestinal nematod (Toxocara cati L3, L4 larva ve eriskinleri, Ancylostoma tubaeforme ve
Ancylostoma ceylanicum L4 larvalar1 ve eriskinleri ve Toxascaris leonina ve Ancylostoma
braziliense eriskin formlar1) enfestasyonlarinin tedavisinde kullanilir.

Kardiyo-pulmoner nematodlar:

- Kalp kurdu hastaligiin (Dirofilaria immitis) bir ay boyunca 6nlenmesinde,

- Kedi akciger kurdu (Troglostrongylus brevior L4 larvalar1 ve erigkinleri, Aelurostrongylus
abstrusus L3, L4 larvalar1 ve erigskinleri) enfestasyonlarinin tedavisinde,




- Aelurostrongylosis'in 6nlenmesinde (Aelurostrongylus abstrusus L3, L4 larvalari ile enfestasyon
diizeyinin azaltilmasiyla) kullanilir.

Vezikal nematodlar:

- Vezikal kurt (Capillaria plica) enfestasyonlarinin tedavisinde kullanilir.

Goz kurtlart:

- Goz kurdu (Thelazia callipaeda) enfestasyonlarinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Deriye topikal uygulama (damlatarak kullanim) igindir.

Dozaj:

Tavsiye edilen minimum dozlar, kg viicut agirligi basina 1,44 mg esafoksolaner, 0,48 mg
eprinomektin ve 10 mg prazikuanteldir.

Kedinin agirligina uygun aplikator boyutu secilmelidir.

Kedinin viicut Birim doz Esafoksolaner | Eprinomektin | Prazikuantel
agirhg hacmi (ml) (mg) (mg) (mg)
0,8-<2,5kg 0,3 3,60 1,20 24,90
2,5-<7,5kg 0,9 10,80 3,60 74,70
>7,5kg Uygun aplikatér kombinasyonu

Uygulama yolu:

1. Blisteri noktali ¢izgi boyunca kesmek i¢in makas kullaniniz.

2. Daha sonra kapag ¢ekip ayiriiz.

3. Aplikatorii ambalajindan ¢ikariniz ve kauguk kapagi yukariya dogru tutunuz. Pistonu yaklasik 1
cm kadar hafifce geri ¢ekiniz. Pistonu tamamen ¢ikarmamaya dikkat ediniz.

4. Baghigi ceviriniz ve ¢ekerek ¢ikariiz.

5. Kedinin boynunun orta ¢izgisi lizerinde ense kokii ile kiirek kemikleri arasinda bulunan
tiiyleri deri goriinecek sekilde ayirimiz. Aplikatoriin ucunu derinin iizerine yerlestiriniz ve
igerigin tamamini bir damlatmada direkt olarak derinin {izerine yavas¢a uygulaymiz. Uriin,
kedinin yalayamayacagi bir alanda kuru deriye uygulanmalidir. Uzun tiiyli irklarda, optimum
etkinligi saglamak amaciyla {irlinii tiiylere degil, deriye uygulamak i¢in ozellikle dikkat
edilmelidir.

6. Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

Tedavi plani:
Pire ve/veya kene ve/veya kulak akarlar1 enfestasyonlarinin tedavisi ve es zamanli gastro-intestinal

ve/veya pulmoner tedavi ve/veya vezikal nematod ve/veya goz kurtlar1 ve sestodlar igin tek doz
irlin uygulanmalidir. Yeniden tedavi(ler) ihtiyaci ve sikligi, sorumlu veteriner hekimin tavsiyesine
uygun olmali ve lokal epidemiyolojik durumu ve hayvanin yasam tarzini (6rn. ev dis1 alanlara
erisim) dikkate almalidir.

Kalp kurdunun ve kedi akciger kurdunun endemik olmadigi bolgeler:

Kalic1 bir kalp kurdu veya kedi akciger kurdu enfestasyonu riskine maruz kalmayan kediler, ilgili
veteriner hekim tarafindan uygun goriilen ve bireysel yeniden parazit enfestasyonu durumlarina
uyarlanmig bir program dahilinde tedavi edilmelidir. Aksi takdirde, ilgili parazitlere karsi
stirdiiriilebilir tedaviyi saglamak i¢in dar spektrumlu bir iiriin kullanilmalidir.

Kalp kurdu endemik alanlari:




Kalp kurdunun endemik oldugu bolgelerde yasayan ve avlandigi bilinen kediler, hem kalp kurdu
hastaligina kars1 gereken korumay1 saglamak hem de olas1 yeni sestod enfestasyonlarii tedavi
etmek amaciyla aylik araliklarla tedavi edilebilir. Aksi halde ileri tedavi adimlari i¢in daha dar
spektrumlu bir triin kullanilmalidir. Dirofilaria immitis larvalarinin 6ldiiriilmesi yoluyla kalp
kurdu hastaliginin Onlenmesi, sivrisineklere tahmini ilk maruziyetten sonraki 1 ay iginde
baslatilmali ve sivrisineklere son maruziyetten sonraki en az 1 ay boyunca devam ettirilmelidir.

Kedi akciger kurdu endemik alanlart:

Endemik bolgelerde yasayan risk (avlanma davranigi) altindaki  kediler, klinik
Aelurostrongylosis'ten sorumlu yetiskin akciger kurtlarinin olugsma riskini azaltmak ve sestodlarla
olas1 yeniden enfestasyonu tedavi etmek igin aylik olarak tedavi edilebilir. Aksi takdirde, daha ileri
bir tedavi i¢in dar spektrumlu bir iirlin kullanilmalidir.

Akciger kurdu tedavisi:

L1 larvalariin akcigerlerden sindirim sistemi yoluyla ge¢is siiresi nedeniyle, tedaviden sonraki
yaklasik 2 hafta iginde A. abstrusus'un L1 larva salimi iizerinde etkisinin olmamasi veya ¢ok az
etkisinin olmas1 beklenir. Bu nedenle, tedavinin etkinligini kontrol etmek igin herhangi bir disk1
larva saymmi (ve dar spektrumlu bir iiriinle ikinci bir tedavinin gerekli olup olmadigi karari),
tedaviden en erken iki hafta sonra yapilmalidir.

Kulak akarlari:
Kulak akarlar1 s6z konusu ise daha dar spektrumlu bir {iriinle ilave tedavi yapilmasina gerek olup
olmadigini belirlemek i¢in tedaviden 4 hafta sonra tekrar veteriner hekim kontrolii yapilmalidir.

Go6z kurtlari:
Thelazia callipaeda'ya karsi tam tedavi etkisinin, tedaviden 14 giin sonra goriilmesi
beklenmektedir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER IiCiN OZEL UYARILAR

Veteriner tibbi liriin uygulanirken, liriiniin tiiylere degil, dogrudan deriye uygulandigindan emin
olmak i¢in uzun tiiylii irklarda 6zellikle dikkatli olunmalidir. Ciinkii bu durum etkin maddenin daha
diisiik oranda biyoyararlanimina neden olabilmektedir.

Pire ve kenelerin esafoksolanere maruz kalmasi i¢in konakgi iizerinde beslenmeye baslamig
olmalar1 gerekmektedir. Bu nedenle, artropod kaynakli hastaliklarin bulasma riski goézardi
edilmemelidir.

Kalp kurdunun endemik oldugu bolgelerde yasayan ya da endemik bolgelere seyahat eden kediler
erigkin kalp kurtlariyla enfekte olabilir. Veteriner tibbi iiriin, erigkin kalp kurtlar1 ile enfekte olmusg
kedilere giivenli bir sekilde uygulanabilmesine ragmen, eriskin Dirofilaria immitise kars1 herhangi
bir terapdtik etki tespit edilmemistir. Bu nedenle, kalp kurdunun endemik oldugu bolgelerde
yasayan yaslar1 6 ay ve iizerindeki tiim kedilerin, kalp kurdunun 6nlenmesi i¢in bu tirlinle tedavi
edilmeden 6nce mevcut erigkin kalp kurdu enfestasyonu agisindan test edilmeleri 6nerilmektedir.
Pire, fare vs. gibi ara konakgilar kontrol altina alinmadig: taktirde tenya enfestasyonu yeniden
meydana gelebilir. Bariz bir bicimde Joyeuxiella spp. ya da Dipylidium caninum ile enfeste olmus
bazi kediler yine de yiiksek oranda geng solucanlar barindirabilir ve bunlarin iirline daha az duyarh
olma ihtimali bulunmaktadir. Bu sebeple bu tiir enfestasyon durumlarinda tedavi sonrasi takip
Onerilir.



Antiparaziter ilaglarin herhangi bir belirli grubuna kars1 parazit direnci, o gruptan bilesenlerin sik
kullaniminm1 takiben gelisebilir. Bu nedenle, hedef tiirlerin mevcut duyarliligi ile ilgili
epidemiyolojik bilgiler, diren¢ agisindan gelecekteki bir se¢im olasiligin1 sinirlamak amaciyla
dikkate alinmalidir.

Uriiniin etkinligi test edilmediginden uygulamadan sonraki 2 giin igerisinde hayvani
sampuanlamaktan kagimniniz.

Yeni pirelerin ortaya ¢ikigina bagli yeniden enfestasyonu azaltmak icin, bir evdeki tiim kedilerin
tedavi edilmesi tavsiye edilir. Aym1 evde yasayan diger hayvanlarda uygun bir {iriinle tedavi
edilmelidir.

Tim pire evreleri kedinin sepetini, yatagini ve halilar ve yumusak mobilyalar gibi diizenli dinlenme
yerlerini enfeste edebilir. Yogun pire enfestasyonu durumunda ve kontrol 6nlemlerinin basinda, bu
bolgeler uygun bir c¢evresel {iriin ile isleme tabi tutulmali ve daha sonra elektrik siiplirgesi ile
diizenli olarak temizlenmelidir.

Bir kene tiirline kars1 yapilan laboratuvar ¢aligmasi, tedavi sirasinda ve tedaviden sonraki 2 giin
boyunca Elizabeth yakasi takmanin, iiriiniin etki baglangicini geciktirebilecegini gostermistir.
Yalnizca damlatma yoluyla uygulanir. Enjekte etmeyiniz, oral ya da diger baska bir yolla
uygulamayiniz. Uriiniin kedinin gozleriyle temasindan kagmniniz. Kazara gdze temas olmasi
durumunda gozleri derhal temiz suyla temizleyiniz. Gozde iritasyonun ge¢memesi halinde
veteriner hekime danisiniz.

Veteriner tibbi iiriinii, ense veya omuz arast gibi kedinin yalayamayacagi bir deri bdlgesine
uygulamak onemlidir. Tedavinin uygulandig1 alan artik fark edilemeyecek hale gelene kadar
hayvanlarin birbirini  yalamas1 Onlenmelidir. Veteriner tibbi iriiniin agizdan aliminin
hipersalivasyona yol agtig1 gbzlenmistir.

Veteriner tibbi {iriiniin giivenligi, yas1 8 haftaliktan kiigiik yavru kedilerde test edilmemistir. Uriin,
agirhigi 0,8 kg altindaki ve yasi 8 haftaliktan kiiciik kedilerde kullanim amacli degildir.

Veteriner tibbi {irlin, yalmzca teyit edilmis multiparazit enfestasyonlarda ya da kedilerin
ektoparazitler ve nematodlarla bu tiir bir multiparazit enfestasyon agisindan ciddi risk altinda
oldugu (kalp kurdu hastaliginin 6nlenmesi dahil) ve ayn1 zamanda sestod tedavisi endike oldugu
durumlarda kullanilmalidir. Eslik eden enfestasyon riski bulunmuyorsa ilk tedavi adimi olarak
daha dar spektrumlu bir parazitisit kullanim1 degerlendirilmelidir.

Recete edilme gerekcesi ve kullanim siklig1 klinik degerlendirmeye, hayvanin yasam tarzina ve
ozellikle enfestasyon riski/ multiparazit enfestasyon durumlarini ele almak i¢in lokal
epidemiyolojik duruma (ilgiliyse zoonotik riskler de dahil olmak iizere) dayandirilarak kedinin
bireysel ihtiyaglarina uygun belirlenmelidir.

Veteriner tibbi {irlin, veteriner hekim muayenesi olmadan baska kedilerde kullanilmamalidir.
Tekrarlayan tedaviler, en az 4 haftalik bir tedavi araligi1 olmak kaydiyla belirli bireysel durumlarla
siirlandirilmalidir. 6 ay sonrasi i¢in giivenlik degerlendirilmemistir; bu nedenle, 12 aylik bir
donem boyunca ardisik 6 tedaviden fazlas1 6nerilmemektedir.

Ekinokok hastaligi (Echinococcosis) insanlar igin bir tehlike olusturmaktadir ve Diinya Hayvan
Saglig1 Orgiitiine (OIE) bildirilmesi gereken bir hastaliktir. Ekinokokla karsilasiimasi durumunda
bireylerin tedavisi, takibi ve korunmas: hakkinda 6zel rehber ilkelerinin uygulanmasi
gerekmektedir. Parazitoloji uzmanlarina ya da kurumlarina danisiimalidir.

Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullammm: Ureme, gebe ve laktasyondaki
disilerde kullanilabilir. Erkek kedilerde giivenliligi belirlenmemistir. Siganlarda ve tavsanlarda
yapilan laboratuvar ¢alismalari, aktif maddelerin erkeklerde iireme kapasitesi iizerindeki olumsuz



etkilerine dair herhangi bir kanit iretmemistir. Damizlik erkeklerde, sadece regeteleyen veteriner
hekim tarafindan fayda-risk degerlendirmesine gore kullaniniz.

ISTENMEYEN ETKILER
Klinik ¢aligmalarda, uygulamadan kisa bir siire sonra hipersalivasyon, ishal, uygulama bolgesinde
gecici deri reaksiyonlar (alopesi, kasint1), istahsizlik, letarji ve kusma yaygin olmayan siklikta
gbzlenmistir. Bu reaksiyonlar, genel olarak kendini sinirlayici nitelikte ve kisa siireli olmustur.
Istenmeyen etkilerin siklig1 asagida tanimlanmaktadir:

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1°den fazla fakat 10’dan az)
Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)
- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

ILAC ETKILESIMLERI
Bulunmamaktadir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Dort haftalik araliklarla 6 defaya kadar tedavi uygulanan 8 haftalik ve daha biiyiik saglikli yavru
kedilerde tavsiye edilen maksimum dozun 5 katina kadar olan dozlarla gilivenlik
degerlendirilmistir. Tavsiye edilen maksimum dozun 3 katinda istenmeyen herhangi bir etki
gozlenmemistir. Tavsiye edilen maksimum dozun 5 katinda, {igiincli uygulamadan sonra tek bir
siddetli advers norolojik reaksiyon (ataksi, oryantasyon bozuklugu, apati, tremor, hipotermi ve géz
bebeginde biiyiime) gdzlenmistir ve bu da uygulama bolgesinin yikanmasi, acil durum tedbirlerinin
uygulanmas1 ve semptomatik tedavi yapilmasini takiben geri dondiiriilebilmistir. Baz1 hayvanlarda,
tavsiye edilen maksimum dozun 5 katinda derideki tedavi bolgesinde koyu kirmizi subkiitan alanlar
gbzlenmistir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Uygulanamaz.

KONTRENDIKASYONLAR
Etkin maddelere veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olan
hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime daniginiz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN ONERILER
Uygulama sirasinda sigara kullanmayiniz ve birsey yiyip i¢gmeyiniz. Kullanim sonrasi derhal
ellerinizi yikaymiz. Kullanilmis aplikatorler derhal bertaraf edilmelidir ve cocuklarin gorebilecegi
ya da erisebilecegi yerlerde birakilmamalidir. Aplikator igeriginin parmaklarla temasindan
kagininiz. Temasin ger¢eklesmesi halinde su ve sabunla parmaklarinizi yikaymiz. Veteriner tibbi
iirtin, istisnai durumlarda siddetli olabilecek goz iritasyonuna yol acabilir. Kazara gozle temasi
halinde gozleri suyla derhal ve iyice temizleyiniz. Kontakt lens takiliysa, ilk 5 dakika gectikten



sonra lensleri ¢ikariniz ve gozleri suyla temizlemeye devam ediniz. Tibbi yardima bagvurunuz ve
irlinlin prospektiisiinii veya etiketini doktorunuza gosteriniz.

Uygulama alanina temas etmeden Once, tedavi uygulanan alanin artik fark edilir olup olmadigini
kontrol ediniz. Tedavinin uygulandig1 alan fark edilmeyene kadar ¢ocuklarin bu hayvanlarla
oynamasina izin verilmemelidir ve yakin zamanda tedavi edilmis hayvanlarin sahipleri ile 6zellikle
de cocuklarla uyumamalar1 Onerilmektedir. Hayvanlarin, tedavi sonrasi insanlarla temasini
azaltmak icin aksam vakti tedavi edilmeleri onerilmektedir.

Esafoksolaner, Eprinomektin, Prazikuantel ya da yardimci maddelerden herhangi birine karsi
bilinen asir1 duyarliligi bulunan kisiler, veteriner tibbi iirlinle temastan kaginmalidir.

Gliserol formale ciddi 6l¢iide giinliik maruziyet sonrasi laboratuvar hayvanlarinda fetotoksik ve
teratojenik etkiler tanimlandigindan, gebe kadinlar iirinle dogrudan temastan kaginmak i¢in
uygulama sirasinda eldiven giymelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Uriinii, 25°C’yi gegmeyecek sekilde dondurmadan, buzdolabia konulmadan ve agilmamus orijinal
ambalajinda oda sicakliginda saklayiniz. Is1 ve 151k kaynagindan uzakta muhafaza ediniz.
Kullanilan aplikatdrleri derhal imha ediniz. Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 36 aydir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR

Tiim kullanilmamig veteriner tibbi tirlinler ve bu tibbi iiriinlerden kaynaklanan atik maddeler ilgili
mevzuata gore imha edilmelidir. Baliklar ve suda yasayan diger organizmalar igin tehlikeli
olabileceginden, NexGard Combo veya bos aplikator su yollarina atilmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu icerisinde; < 2,5 kg kediler i¢in 1, 3, 4 veya 15 adet 0,3 ml’lik, 2,5-7,5 kg aras1 kediler
i¢cin 1, 3, 4, 6 veya 15 adet 0,9 mI’lik enjektor seklinde damlatma aplikatorii (seffaf silikonlu siklik
olefin kopolimer (COC) enjektoér haznesi, bromobiitil silikonlu kauguk kapak ve bromobiitil
kaucuk ug kapagi) igceren plastik blisterlerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir.

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHIi: 08.12.2025
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Asgari ic ambalaj etiketi - Blister (0,3 ml)
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
NexGard COMBO

Damlatma Cozeltisi

0,3ml
Esafoksolaner/Eprinomektin/Prazikuantel
Deriye topikal uygulama (damlatarak kullanim) igindir.
<2,5 kg kediler igin

Boehringer Ingelheim

Seri No:

Son Kull. Ta.:

Aplikator etiketi (0,3 ml)
NexGard COMBO

0,3ml

Lot:

EXP.:

Asgari ic ambalaj etiketi - Blister (0,9 ml)
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
NexGard COMBO

Damlatma Cozeltisi

0,9 ml
Esafoksolaner/Eprinomektin/Prazikuantel
Deriye topikal uygulama (damlatarak kullanim) i¢indir.
2,5 - 7,5 kg aras1 kediler i¢in

Boehringer Ingelheim

Seri No:

Son Kull. Ta.:

Aplikator etiketi (0,9 ml)
NexGard COMBO

0,9ml

Lot:

EXP.:




Dis Ambalaj (0,3 ml) — 1, 3, 4 veya 15 aplikator
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanir
NexGard COMBO
Damlatma Cdzeltisi
Esafoksolaner/Eprinomektin/Prazikuantel
Endektosit
<2,5kg

BILESIMI
Her bir 0,3 mI’lik aplikator; etkin madde olarak 3,60 mg esafoksolaner, 1,20 mg eprinomektin ve
24,90 mg prazikuantel, antioksidan olarak 0,3 mg biitilhidroksitoluen (E321) igerir.

KULLANIM SAHASI VE ENDIKASYONLAR

Kedilerde kenelerin, pirelerin ve kulak akarlarinin neden oldugu enfestasyonlarin, notoedrik
uyuzun, tenya, gastro-intestinal nematod, kedi akciger kurdu, vezikal kurt ve gbéz kurdu
enfestasyonlarinin tedavisinde kullanilir. Ayrica kalp kurdu hastaliginin bir ay boyunca
onlenmesinde ve Aelurostrongylosis'in 6nlenmesinde kullanilir. Ayrintili bilgi i¢in prospektiisii
okuyunuz.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Deriye topikal uygulama (damlatarak kullanim) i¢indir. Tavsiye edilen minimum dozlar, kg viicut
agirligl basina 1,44 mg esafoksolaner, 0,48 mg eprinomektin ve 10 mg prazikuanteldir. Kedinin
agirhigina uygun aplikatdr boyutu secilmelidir.

1

GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
Uygulanamaz.

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 gegmeyecek sekilde dondurmadan, buzdolabina konulmadan ve agilmamus orijinal
ambalajinda oda sicakliginda saklaymiz. Is1 ve 151k kaynagindan uzakta muhafaza ediniz.
Kullanilan aplikatdrleri derhal imha ediniz. Raf émrii liretim tarihinden itibaren 36 aydir.

TiCARI TAKDIM SEKLI



Karton kutu icerisinde; < 2,5 kg kediler i¢in 1, 3, 4 veya 15 adet 0,3 ml’lik, 2,5-7,5 kg aras1 kediler
icin 1, 3, 4, 6 veya 15 adet 0,9 mI’lik enjektor seklinde damlatma aplikatorii (seffaf silikonlu siklik
olefin kopolimer (COC) enjektdr haznesi, bromobiitil silikonlu kauguk kapak ve bromobiitil
kaucuk ug kapagi) igeren plastik blisterlerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir.
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Dis Ambalaj (0,9 ml) — 1, 3. 4, 6 veya 15 aplikator
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanir
NexGard COMBO
Damlatma Cozeltisi
Esafoksolaner/Eprinomektin/Prazikuantel
Endektosit
2,5-7,5kg

BIiLESIMI
Her bir 0,9 mI’lik aplikator; etkin madde olarak 10,80 mg esafoksolaner, 3,60 mg eprinomektin ve
74,70 mg prazikuantel, antioksidan olarak 0,9 mg biitilhidroksitoluen (E321) igerir.

KULLANIM SAHASI VE ENDIKASYONLAR

Kedilerde kenelerin, pirelerin ve kulak akarlarinin neden oldugu enfestasyonlarin, notoedrik
uyuzun, tenya, gastro-intestinal nematod, kedi akciger kurdu kurdu, vezikal kurt ve géz kurdu
enfestasyonlarinin tedavisinde kullanilir. Ayrica kalp kurdu hastaliginin bir ay boyunca
onlenmesinde ve Aelurostrongylosis'in 6nlenmesinde kullanilir. Ayrintili bilgi i¢in prospektiisii
okuyunuz.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Deriye topikal uygulama (damlatarak kullanim) i¢indir. Tavsiye edilen minimum dozlar, kg viicut
agirhig1 basina 1,44 mg esafoksolaner, 0,48 mg eprinomektin ve 10 mg prazikuanteldir. Kedinin
agirhigina uygun aplikator boyutu secilmelidir.
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GIDALARDA iLAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
Uygulanamaz.

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

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Uriinii, 25°C’yi ge¢gmeyecek sekilde dondurmadan, buzdolabina konulmadan ve agilmamis orijinal
ambalajinda oda sicakliginda saklaymiz. Is1 ve 151tk kaynagindan uzakta muhafaza ediniz.
Kullanilan aplikatorleri derhal imha ediniz. Raf 6mrii liretim tarihinden itibaren 36 aydir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igerisinde; < 2,5 kg kediler i¢in 1, 3, 4 veya 15 adet 0,3 ml’lik, 2,5-7,5 kg aras1 kediler
icin 1, 3, 4, 6 veya 15 adet 0,9 mI’lik enjektor seklinde damlatma aplikatorii (seffaf silikonlu siklik



olefin kopolimer (COC) enjektor haznesi, bromobiitil silikonlu kaucuk kapak ve bromobiitil
kaucuk ug kapagi) igeren plastik blisterlerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir.
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