URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi

NEXGARD SPECTRA® 9 mg/2 mg ¢ignenebilir tablet, 1,35-3,5 kg aras1 kopekler i¢in
NEXGARD SPECTRA® 19 mg/4 mg cignenebilir tablet, > 3,5-7,5 kg aras1 kdpekler igin
NEXGARD SPECTRA® 38 mg/8 mg cignenebilir tablet, > 7,5-15 kg aras1 kopekler i¢in
NEXGARD SPECTRA® 75 mg/15 mg cignenebilir tablet, > 15-30 kg aras1 kdpekler igin
NEXGARD SPECTRA® 150 mg/30 mg ¢ignenebilir tablet, > 30-60 kg aras1 kopekler i¢in

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir ¢ignenebilir tabletin igerigi asagidaki gibidir:

Etkin maddeler:

g;ﬁgﬁﬁ&%ﬁi&{RA Afoksolaner (mg) | Milbemisin oksim (mg)
1,35-3,5 kg aras1 kopekler icin 9,375 1,875

> 3,5-7,5 kg aras1 kopekler i¢in 18,75 3,75

> 7,5-15 kg aras1 kopekler icin 37,5 7,5

> 15-30 kg aras1 kopekler i¢in 75 15

> 30-60 kg aras1 kopekler i¢in 150 30

Yardimci maddeler:

(N;E{);gﬁggrs,ﬁaiiIRA Biitilhidroksitoluen (E321) (mg) | Kullanim amaci
1,35-3,5 kg aras1 kopekler icin 0,7

> 3,5-7,5 kg aras1 kdpekler icin 14

> 7,5-15 kg aras1 kopekler i¢in 2,8 Antioksidan
> 15-30 kg aras1 kopekler i¢in 5,6

> 30-60 kg aras1 kopekler i¢in 11,2

Tiim yardimc1 maddeler i¢in B6liim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL

Cignenebilir tablet

Alacali kirmiz1 ile kirmizimsi kahverengi renkte, daire seklinde (1,35-3,5 kg aras1 kopekler igin)
veya dikdortgen seklinde (>3.5-7.5 kg aras1 kopekler i¢in, >7.5-15 kg aras1 kopekler igin, >15-30
kg aras1 kopekler igin ve >30-60 kg aras1 kopekler i¢in) tabletler

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Kopekler



4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alani

Kopeklerde pire ve kene enfestasyonlarinin tedavisiyle beraber, kalp kurdu hastaligi (Dirofilaria
immitis larvalar), akciger kil kurdunun (olgunlasmamis yetiskin (L5) ve yetiskin Angiostrongylus
vasorum seviyesinde azalma), thelaziosis (yetiskin Thelazia callipaeda) 6nlenmesi ve/veya
gastrointestinal nematod enfeksiyonlarinin es zamanli olarak tedavisi,

Kopeklerde pire enfestasyonlarinin (Ctenocephalides felis ve C. canis) 5 hafta boyunca tedavisi,
Ctenocephalides felis pire vektorii tarafindan bulasan Dipylidium caninum enfeksiyonu riskinin 30
glin boyunca azaltilmasi i¢in kullanilir. Veteriner tibbi {iriiniin vektore karsi etkinligi nedeniyle,

tirtin dolayl1 bir etki saglar.

Kopeklerde kene enfestasyonlarinin (Dermacentor reticulatus, I1xodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum) 4 hafta boyunca tedavisi,

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.

Aktif maddeye maruz kalabilmeleri i¢in pire ve kenelerin konak¢iya tutunmus ve beslenmeye
baslamis olmalar1 gereklidir.

Yuvarlak kurtlar (Toxocara canis ve Toxascaris leonina), kancali kurtlar (Ancylostoma caninum,
Ancylostoma braziliense ve Ancylostoma ceylanicum) ve kamegili kurt (Trichuris vulpis) gibi
yetiskin gastrointestinal nematod enfeksiyonlarinin tedavisi,

Demodikozis (Demodex canis’in neden oldugu) tedavisi,

Sarkoptik uyuzun (Sarcoptes scabiei var. canis’in neden oldugu) tedavisi,

Kulak uyuzu enfestasyonlarinin (Otodectes cynotis’in neden oldugu) tedavisinde kullanilir.

Aylik olarak uygulanarak, kalp kurdu hastaliginin (Dirofilaria immitis larvalart) 6nlenmesi,

Aylik olarak uygulanarak, akciger kil kurdunun (Angiostrongylus vasorum’un olgunlagsmamis
yetiskin (L5) ve yetiskin formlari ile enfeksiyon seviyesinin azaltilmasi) 6nlenmesi,

Aylik olarak uygulanarak, thelaziosis (yetiskin Thelazia callipaeda géz kurdu enfeksiyonu)
yerlesmesinin 6nlenmesi.

4.3 Kontrendikasyonlar
Etkin maddelere ve yardimc1 maddelere karsi asir1 duyarliligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 0zel uyarilar
Parazitlerin afoksolanere maruz kalmasi i¢in konakei {izerinde beslenmeye baslamis olmalari
gerekmektedir. Bu nedenle, parazit kaynakli hastaliklarin bulagsma riski géz ardi edilmemelidir.



Ancylostoma ceylanicum'un yalnizca Giineydogu Asya, Cin, Hindistan, Japonya, bazi Pasifik
adalari, Avustralya, Arap Yarimadasi, Giiney Afrika ve Giiney Amerika'da endemik oldugu
bildirilmektedir.

Belirli bir parazit 6ldiirticii sinifina kars1 parazit direnci, o sinifa ait bir iirliniin sik ve tekrarli olarak
kullanilmas1 sonrasi gelisebilir. Bu nedenle, bu iirliniin kullanimi, gelecekte dirence yonelik segcme
olasiligimi sinirlamak amaciyla, hedef tiirlerin mevcut duyarliligi hakkinda yerel epidemiyolojik
bilgilere dayanmalidir.

Makrosiklik laktonlarin etkinliginin siirdiiriilmesi, Dirofilaria immitis’in kontrolii a¢isindan kritik
onem tasimaktadir. Diren¢ secimi riskini asgariye indirmek amaciyla, her Onleyici tedavi
doneminin baslangicinda kopeklerin hem dolasimdaki antijenler hem de kan mikrofilaryasi
acisindan kontrol edilmesi Onerilmektedir. Sadece sonuglari negatif ¢ikan hayvanlar tedavi
edilmelidir.

4.5 Kullanmima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Mevcut verilerin bulunmadigi durumlarda, yaslar1 8 haftaliktan kiiciik kopek yavrularinin ve viicut
agirhi@ 1,35 kg'dan az olan kopeklerin tedavisi, sorumlu veteriner hekim tarafindan fayda-risk
degerlendirmesine tabi tutulmalidir.

Kalp kurdu hastaliginin bulundugu bélgelerde, NEXGARD SPECTRA'y1 uygulamadan Once,
kopekler varolan kalp kurdu enfestasyonu bakimindan test edilmelidir. Veteriner hekimin
degerlendirmesine bagl olarak, kalp kurdu enfestasyonu olan kopekler, yetiskin kalp kurtlarini
uzaklastirmak i¢in yetiskin kurtlar1 6ldiiren ilacla tedavi edilmelidir. NEXGARD SPECTRA,
mikrofilaria temizlenmesi i¢in uygun degildir.

Collie veya benzer 1rklarda tavsiye edilen doza kat1 bicimde uyulmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

- Bu iirtin, yutuldugunda gastrointestinal bozukluklara neden olabilir.

- Tabletleri gerektigi siire boyunca blisterde ve blisterleri de karton kutusunda muhafaza ediniz.

- Ogzellikle ¢ocuklarin sézkonusu oldugu, iiriiniin kazara yutulmasi halinde, derhal tibbi yardim
isteyiniz ve prospektiisii veya etiketi hekime gosteriniz.

— Uriinii kullandiktan sonra ellerinizi yikaymiz.

(iii) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Klinik ¢aligmalar

Kusma, ishal, halsizlik, istahsizlik ve kasint1 gibi istenmeyen reaksiyonlar nadiren gézlenmistir.
Bu reaksiyonlar, genel olarak kendini sinirlayici nitelikte ve kisa stireli olmustur.



Pazarlama sonras1 giivenlik deneyimleri:
Eritem ve norolojik bulgular (konviilsiyon, ataksi ve kas tremoru) cok seyrek olarak rapor
edilmistir.

Yan 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)

Bu prospektiiste belirtilmis veya belirtilmemis yan etkiler goriildiigiinde veya iirliniin etkili
olmadigini diisiiniiyorsaniz veteriner hekiminize bildiriniz.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Damuzlik, gebe ve laktasyon donemindeki kopeklerde kullanilabilir.

Bu veteriner tibbi {iriiniin damizlik erkek kopeklerde giivenligi belirlenmemistir.

Fareler ve tavsanlarda yapilan laboratuvar ¢alismalarinda erkek tireme kapasitesi izerinde herhangi
bir advers etki veya teratojenik etkiye neden olmamustir.

Damizlik erkek kopeklerde, yalnizca ~ sorumlu veteriner hekim tarafindan fayda/risk
degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Milbemisin oksim, P-glikoprotein (P-gp) substratidir ve diger P-gp substratlari (6rnegin, digoksin,
doksorubisin) veya diger makrosiklik laktonlar ile etkilesime girebilir. Bu nedenle, diger P-gp
substratlar1 ile es zamanl tedavi, toksisitenin artmasina neden olabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Oral kullanim igindir.

Doz.
NEXGARD SPECTRA, asagidaki tabloya uygun olarak 2,50-6,94 mg/kg afoksolaner ve
0,50-1,39 mg/kg milbemisin oksim dozunda uygulanmalidir.

Kopegin Verilen ¢igneme tabletlerinin giicii ve sayisi
viicut agirhg | NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD NEXGARD
(kg) SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA
9 mg/2 mg 19 mg/4 mg 38mg/8 mg | 75 mg/15mg | 150 mg/30 mg
1,35-3,5 1
>3,5-7,5 1
>7,5-15 1
> 15-30 1
> 30-60 1

60 kg tizerindeki kopekler i¢in, ¢ignenebilir tabletlerin uygun kombinasyonu kullaniimalidir.




Uygulama yolu:
Tabletler ¢ogu kopek icin lezzetli ve c¢ignenebilir 6zelliktedir. Kopek direkt olarak almak
istemiyorsa tabletler mamayla birlikte verilebilir.

Tedavi plani:
Tedavi plan1 veteriner hekimin teshisine ve yerel epidemiyolojik duruma gore yapilmalidir.

Pire ve kene enfestasyonunun ve gastrointestinal nematodiarin tedavisi:

NEXGARD SPECTRA, kopeklerde pire ve kenelerin mevsimsel (sadece pire ve kene tedavisinde
kullanilan {riinlerin yerini alarak) tedavisiyle es zamanli olarak gastrointestinal nematod
enfestasyonlarinda tedavinin bir pargasi olarak kullanilabilir. Gastrointestinal nematodlarin
tedavisi i¢in tek bir uygulama etkilidir. Nematod enfeksiyonlarinin tedavisinden sonra yapilacak
pire ve kene tedavisi i¢in, sadece pire ve kenelere etkili bir {irlinle tedaviye devam edilebilir.

Demodikozis (Demodex canis’in neden oldugu) tedavisi:

Veteriner tibbi iirliniin aylik uygulanmas: etkilidir. Klinik belirtilerde belirgin bir iyilesme saglar.
Uriin, bir ay arayla iki negatif deri kazintis1 elde edilene kadar aylik olarak uygulanir. Agir vakalar
uzun siireli aylik tedaviler gerektirebilir. Demodikozis ¢ok-faktorlii bir hastalik oldugundan,
miimkiinse altta yatan hastaligin da uygun sekilde tedavi edilmesi Onerilir.

Sarkoptik uyuzun (Sarcoptes scabiei var. canis 'in neden oldugu) tedavisi.
Ardisik iki ay boyunca iriin aylik olarak uygulanir. Klinik degerlendirme ve deri kazintisi
sonuglarina gore aylik ek bir uygulama daha gerekebilir.

Kulak uyuzu enfestasyonlarinin tedavisi (Otodectes cynotis'in neden oldugu):
Veteriner tibbi {iriiniin tek bir dozu uygulanmalidir. Baz1 hayvanlar ikinci bir tedaviye ihtiyag
duyabileceginden, ilk tedaviden bir ay sonra ilave veteriner hekim muayenesi onerilmektedir.

Kalp kurdu hastaliginin o6nlenmesi:

NEXGARD SPECTRA, Dirofilaria immitis larvalarini, bunlarin sivrisinekler tarafindan
bulastirilmalarindan sonra bir aya kadar 6ldiiriir, bu nedenle, iiriin, sivrisineklerin mevcut
bulundugu yilda, hayvanin sivrisineklere ilk kez maruz kalmasinin beklendigi tarihten sonraki
aydan baslayarak, diizenli olarak aylik araliklarla uygulanmalidir. Tedavi, hayvanin sivrisineklere
son kez maruz kaldig: tarihten 1 ay sonraya kadar devam etmelidir. Bir tedavi rutini olugturmak
icin her ay ayni giin veya tarihin kullanilmas1 6nerilir. Kalp kurdu 6nleme programinda baska bir
kalp kurdu onleyici tiriiniin yerine kullanirken, NEXGARD SPECTRA ile ilk tedaviye, eski ilacin
uygulama zamani geldigi tarihte baglanmalidir.

Kalp kurdunun endemik oldugu bolgelerde yasayan ya da endemik bdlgelere seyahat eden kdpekler
eriskin kalp kurtlariyla enfekte olabilir. Eriskin Dirofilaria immitis’e karsi herhangi bir terapotik
etki tespit edilmemistir. Bu nedenle kalp kurdunun endemik oldugu bolgelerde yasayan yaslari 8
aylik ya da daha biiyiik tim kopeklerin, kalp kurdunun 6nlenmesi i¢in bu iiriinle tedavi edilmeden
once mevcut eriskin kalp kurdu enfestasyonu agisindan test edilmeleri 6nerilmektedir.



Akciger kil kurdunun onlenmesi:
Endemik bolgelerde, tirliniin aylik uygulamasi, kalp ve akcigerlerde Angiostrongylus vasorum cinsi
olgunlagmamus yetiskinlerle (L5) ve yetiskinlerle enfeksiyonun seviyesini diisiirecektir.

Thelaziosis 'in onlenmesi:
Uriliniin aylik olarak uygulanmasi, yetiskin Thelazia callipaeda goéz kurdu enfeksiyonunun
yerlesmesini Onler.

4.10 Doz asim1, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Sekiz haftalik yavrularda maksimum dozun 5 katina kadar uygulanan 6 tedaviden sonra herhangi
bir istenmeyen etki gdzlenmemistir.

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grubu: antiparaziter Uriinler, endektositler, milbemisin kombinasyonlari
ATC vet kodu: QP54AB51

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Afoksolaner
Afoksolaner, izoksazolin ailesine ait bir insektisit ve akarisittir.

Afoksolaner, ligand kapili klor kanallarinda, 6zellikle ndrotransmitter gamma-aminobutirik asit
(GABA) kapili olanlarda antagonist olarak etki gdstermektedir. izoksazolin, insektlerde bulunan
GABA kapil1 klortir kanallar1 arasindaki segici ve tek bir hedef bolgeye baglanir Bu nedenle, hiicre
membranlari arasinda klor iyonlarmin pre-sinaptik ve post-sinaptik transferi bloke edilmektedir.
Afoksolaner indiiklii uzatilmis hipereksitasyon, insektlerin ve akarlarin merkezi sinir sisteminin
kontrolsiiz aktivitesine ve Olimiine neden olmaktadir. Afoksolanerin selektif toksisitesi,
insektlerin/akarlarin GABA reseptorleriyle memelilerin reseptorlerinin  karsilagtirilmasinda
diferansiyel sensiviteyle aciklanir.

Afoksolaner, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus ve D. variabilis, Ixodes ricinus
ve |. scapularis, Amblyomma americanum ve Haemaphysalis longicornis gibi ¢esitli kene tiirlerine
ve erigkin pirelere kars etkilidir.

Afoksolaner, yumurta iiretiminden 6nce pireleri 6ldiiriir ve bu nedenle ev igerisinde kontaminasyon
riskini Onler. Pire alerjik dermatitinin (PAD) kontrolii i¢in tedavi stratejisinin bir parcasi olarak
kullanilabilir.

Milbemisin oksim

Milbemisin oksim, makrosiklik laktonlar grubuna dahil olan bir antiparaziter endektosittir.
Milbemisin oksim, A3 ve A4 olarak (A3:A4 igin 20:80 orani) adlandirilan iki major faktor
icermektedir. Streptomyces milbemycinicus’un bir fermantasyon {iriiniidiir. Milbemisin oksim,
omurgasizlarda glutamat nérotransmisyonunu bozarak etki etmektedir. Milbemisin oksim glutamat
baglanmasini artirir ve sonugta hiicreye kloriir iyonu akigsi artar. Bu da ndromiiskiiler membranin




hiperpolarizasyonuna ve bunun sonucunda parazitlerin paralize olmalaria ve 6lmelerine neden
olmaktadir.

Milbemisin oksim, ¢esitli gastrointestinal nematodlara (Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense, Ancylostoma ceylanicum, Trichuris vulpis),
yetiskin ve olgunlasmamis akciger kurduna (Angiostrongylus vasorum) ve kalp kurduna
(Dirofilaria immitis larvalari) karsi etkilidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Afoksolanerin sistemik emilimi yiiksektir. Mutlak biyoyararlanim1 %88 dir. 2,5 mg/kg afoksolaner
dozundan 2-4 saat sonra (Tmaks) plazmada bulunan ortalama maksimum konsantrasyon (Cmaks)
1822 £+ 165 ng/ml’dir.

Afoksolaner dokulara 2,6 + 0,6 L/kg dagilim hacmi ve 5,0 + 1,2 ml/saat/kg sistemik Kklirens degeri
ile dagilir. Kopeklerde terminal plazma yarilanma 6mrii yaklasik 2 haftadir.

Milbemisin oksim plazma konsantrasyonlari ilk 1-2 saat (Tmaks) i¢inde hizla doruga ulasir; bu da
cignenebilir tabletten emilimin hizli oldugunu gostermektedir. A3 ve A4 formlari i¢in mutlak
biyoyararlanim sirastyla %81 ve %65°tir. Oral yolla uygulamay: takiben terminal yarilanma
Omiirleri ve maksimum konsantrasyonlar (Cmaks) A3 formu i¢in 1,6 + 0,4 giin ve 42 £+ 11 ng/ml, A4
formu i¢in ise 3,3 + 1,4 giin ve 246 £71 ng/ml’dir.

Milbemisin oksim dokulara, A3 ve A4 formlar1 igin sirasiyla 2,7 = 0,4 L/kg ve 2,6 + 0,6 L/kg
dagilim hacmiyle dagilir. Her iki formun da sistemik klerensi diisiiktiir (A3 formu i¢in 75 + 22
ml/saat/kg ve A4 formu igin 41 £+ 12 ml/saat/kg).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Misir nigastasi

Soya proteini tozu

S181r rostosu aromasi
Povidon (E1201)

Makrogol 400

Makrogol 4000

Makrogol 15 hidroksistearat
Gliserol (E422)

Orta zincirli trigliserit

Sitrik asit monohidrat (E330)
Butilhidroksitoluen (E321)

6.2 Gec¢imsizlikler
Uygulanamaz.

6.3 Raf omrii
Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 30 ay.



6.4 Muhafaza sartlar
25°C’yi gegmeyecek sekilde dondurmadan ve agilmamis orijinal ambalajinda saklayiniz. Is1 ve 151k
kaynagindan uzakta muhafaza ediniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde; 1,35-3,5 kg aras1 kopekler i¢in 9 mg/2 mg, >3,5-7,5 kg aras1 kopekler i¢in
19 mg/4 mg, >7,5-15 kg aras1 kopekler i¢in 38 mg/8 mg, >15-30 kg aras1 kopekler igin 75 mg/15
mg ve >30-60 kg arasi kopekler i¢in 150 mg/30 mg 3 veya 6 tabletlik polivinil kloriir/aliiminyum
blisterlerde satisa sunulmustur.

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

Kullanilmayan iiriinler veya bu iiriinden kaynaklanan atik materyaller; yerel gerekliliklere uygun
sekilde imha edilmelidir, attk su veya drenaj sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha
edilmemelidir.

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

Esentepe Mah. Harman 1 Sokak

Nidakule Levent No: 7-9

Kat: 15/16 Sisli- Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
015/0074

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
24.05.2021

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHi
08.12.2025



Prospektiis (9 mg/2 mg. 19 mg/4 mg, 38 mg/8 ma, 75 ma/15 mg, 150 mg/30 mq)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
NEXGARD SPECTRA®
Cignenebilir Tablet
Ektoparaziter/Endektosit

BIiLESIMI
Alacali kirmiz1 ila kirmizimsi kahverengi renkte daire veya dikdortgen seklindeki NEXGARD
SPECTRA Cignenebilir Tablet’lerin igerikleri asagidaki gibidir:

. Yardimci madde
NEXGARD SPECTRA Etkin Maddeler (antioksidan)
Cignenebilir Tablet Afoksolaner | Milbemisin Biitilhidroksitoluen (E321)
(mg) oksim (mg) (mg)
1,35-3,5 kg aras1 kopekler i¢in 9,375 1,875 0,7
> 3,5-7,5 kg aras1 kopekler i¢in 18,75 3,75 1.4
> 7,5-15 kg aras1 kopekler i¢in 37,5 7,5 2,8
> 15-30 kg aras1 kopekler icin 75 15 5,6
> 30-60 kg aras1 kopekler i¢in 150 30 11,2

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler:

Afoksolaner, izoksazolin ailesine ait bir insektisit ve akarisittir. Afoksolaner, ligand kapili klor
kanallarinda, Ozellikle ndrotransmitter gamma-aminobutirik asit (GABA) kapili olanlarda
antagonist olarak etki gostermektedir. Izoksazolin, insektlerde bulunan GABA kapili kloriir
kanallar1 arasindaki segici ve tek bir hedef bolgeye baglanir. Bu nedenle, hiicre membranlart
arasinda klor iyonlarinin pre-sinaptik ve post-sinaptik transferi bloke edilmektedir. Afoksolaner
indiiklii uzatilmis hipereksitasyon, insektlerin ve akarlarin merkezi sinir sisteminin kontrolsiiz
aktivitesine ve Oliimiine neden olmaktadir. Afoksolanerin selektif toksisitesi, insektlerin/akarlarin
GABA reseptorleriyle memelilerin reseptorlerinin karsilastirilmasinda diferansiyel sensiviteyle
agiklanir.

Afoksolaner, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus ve D. variabilis, Ixodes ricinus
ve |. scapularis, Amblyomma americanum ve Haemaphysalis longicornis gibi ¢esitli kene tiirlerine
ve eriskin pirelere karsi etkilidir.

Afoksolaner, yumurta tiretiminden once pireleri 6ldiiriir ve bu nedenle ev i¢erisinde kontaminasyon
riskini Onler. Pire alerjik dermatitinin (PAD) kontrolii i¢in tedavi stratejisinin bir pargasi olarak
kullanilabilir.

Milbemisin oksim, makrosiklik laktonlar grubuna dahil olan bir antiparaziter endektosittir.
Milbemisin oksim, A3 ve A4 olarak (A3:A4 igin 20:80 orani) adlandirilan iki major faktor
igcermektedir. Streptomyces milbemycinicus’un bir fermantasyon {iirtintidiir. Milbemisin oksim,
omurgasizlarda glutamat nérotransmisyonunu bozarak etki etmektedir. Milbemisin oksim glutamat
baglanmasini artirir ve sonugta hiicreye kloriir iyonu akigsi artar. Bu da ndromiiskiiler membranin



hiperpolarizasyonuna ve bunun sonucunda parazitlerin paralize olmalaria ve 6lmelerine neden
olmaktadir.

Milbemisin oksim, ¢esitli gastrointestinal nematodlara (Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense, Ancylostoma ceylanicum, Trichuris vulpis),
yetiskin ve olgunlasmamis akciger kurduna (Angiostrongylus vasorum) ve kalp kurduna
(Dirofilaria immitis larvalari) kars1 etkilidir.

Farmakokinetik ozellikler:

Afoksolanerin sistemik emilimi yiiksektir. Mutlak biyoyararlanimi %88’dir. 2,5 mg/kg afoksolaner
dozundan 2-4 saat sonra (Tmaks) plazmada bulunan ortalama maksimum konsantrasyon (Cmaks)
1822 + 165 ng/ml’dir.

Afoksolaner dokulara 2,6 + 0,6 L/kg dagilim hacmi ve 5,0 + 1,2 ml/saat/kg sistemik klirens degeri
ile dagilir. Kopeklerde terminal plazma yarilanma 6mrii yaklasik 2 haftadir.

Milbemisin oksim plazma konsantrasyonlari ilk 1-2 saat (Tmaks) i¢cinde hizla doruga ulasir; bu da
cignenebilir tabletten emilimin hizli oldugunu gostermektedir. A3 ve A4 formlar1 i¢in mutlak
biyoyararlanim sirasityla %81 ve %65°tir. Oral yolla uygulamay: takiben terminal yarilanma
Omiirleri ve maksimum konsantrasyonlar (Cmaks) A3 formu igin 1,6 + 0,4 giin ve 42 + 11 ng/ml,
A4 formu i¢in ise 3,3 = 1,4 giin ve 246 £71 ng/ml’dir.

Milbemisin oksim dokulara, A3 ve A4 formlar1 igin sirasiyla 2,7 = 0,4 L/kg ve 2,6 £ 0,6 L/kg
dagilim hacmiyle dagilir. Her iki formun da sistemik klerensi diistiktiir (A3 formu icin 75 + 22
ml/saat/kg ve A4 formu i¢in 41 £+ 12 ml/saat/kg).

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Kopeklerde pire ve kene enfestasyonlarinin tedavisiyle beraber, kalp kurdu hastaligi (Dirofilaria
immitis larvalar), akciger kil kurdunun (olgunlasmamis yetiskin (L5) ve yetiskin Angiostrongylus
vasorum seviyesinde azalma), thelaziosis’in (yetiskin Thelazia callipaeda) onlenmesi ve/veya
gastrointestinal nematod enfeksiyonlarinin es zamanli olarak tedavisi,

Kopeklerde pire enfestasyonlarinin (Ctenocephalides felis ve C. canis) 5 hafta boyunca tedavisi,
Ctenocephalides felis pire vektorii tarafindan bulagan Dipylidium caninum enfeksiyonu riskinin 30
giin boyunca azaltilmasi i¢in kullanilir. Veteriner tibbi iirliniin vektore karsi etkinligi nedeniyle,
tiriin dolayl1 bir etki saglar.

Kopeklerde kene enfestasyonlarinin (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum) 4 hafta boyunca tedavisi,

Dermacentor reticulatus kene vektorii tarafindan bulasan Babesia canis canis enfeksiyonu riskinin
28 giin boyunca azaltilmasi i¢in kullanilir. Veteriner tibbi {iriiniin vektore kars1 etkinligi nedeniyle,
tirtin dolayl1 bir etki saglar.

Aktif maddeye maruz kalabilmeleri i¢in pire ve kenelerin konak¢iya tutunmus ve beslenmeye
baslamis olmalar1 gereklidir.

Yuvarlak kurtlar (Toxocara canis ve Toxascaris leonina), kancali kurtlar (Ancylostoma caninum,
Ancylostoma braziliense ve Ancylostoma ceylanicum) ve kamgili kurt (Trichuris vulpis) gibi
erigkin gastrointestinal nematod enfeksiyonlariin tedavisi,

Demodikozis (Demodex canis’in neden oldugu) tedavisi,

Sarkoptik uyuzun (Sarcoptes scabiei var. canis’in neden oldugu) tedavisi,

Kulak uyuzu enfestasyonlarinin (Otodectes cynotis’in neden oldugu) tedavisi,

Aylik olarak uygulanarak, kalp kurdu hastaliginin (Dirofilaria immitis larvalar1) 6nlenmesi,



Aylik olarak uygulanarak, akciger kil kurdunun (Angiostrongylus vasorum’un olgunlagsmamis
yetigkin (L5) ve yetiskin formlar1 ile enfeksiyon seviyesinin azaltilmasi) 6nlenmesi,

Aylik olarak uygulanarak, thelaziosis’in (yetiskin Thelazia callipaeda goz kurdu enfeksiyonu)
yerlesmesinin 6nlenmesi.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Oral kullanim i¢indir.

Doz:

NEXGARD SPECTRA, asagidaki tabloya uygun olarak 2,50-6,94 mg/kg afoksolaner ve
0,50-1,39 mg/kg milbemisin oksim dozunda uygulanmalidir.

Kopegin Verilen cigneme tabletlerinin giicii ve sayisi
‘:ﬁcuf NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD | NEXGARD NEXGARD
agirhg SPECTRA | SPECTRA SPECTRA SPECTRA SPECTRA
(kg) 9mg/2mg | 19 mg/4mg | 38 mg/8 mg | 75 mg/15 mg | 150 mg/30 mg
1,35-3,5 1
> 3,5-7,5 1
>7,5-15 1
> 15-30 1
> 30-60 1

60 kg tizerindeki kopekler i¢in, ¢ignenebilir tabletlerin uygun kombinasyonu kullanilmalidir.

Uygulama yolu:
Tabletler ¢ogu kopek icin lezzetli ve c¢ignenebilir 6zelliktedir. Kopek direkt olarak almak
istemiyorsa tabletler mamayla birlikte verilebilir.

Tedavi plani:
Tedavi plan1 veteriner hekimin teshisine ve yerel epidemiyolojik duruma goére yapilmalidir.

Pire ve kene enfestasyonunun ve gastrointestinal nematodlarin tedavisi:

NEXGARD SPECTRA, kopeklerde pire ve kenelerin mevsimsel (sadece pire ve kene tedavisinde
kullanilan {riinlerin yerini alarak) tedavisiyle es zamanli olarak gastrointestinal nematod
enfestasyonlarinda tedavinin bir pargasit olarak kullanilabilir. Gastrointestinal nematodlarin
tedavisi i¢in tek bir uygulama etkilidir. Nematod enfeksiyonlarinin tedavisinden sonra yapilacak
pire ve kene tedavisi i¢in, sadece pire ve kenelere etkili bir {irlinle tedaviye devam edilebilir.

Demodikozis (Demodex canis’in neden oldugu) tedavisi:

Veteriner tibbi liriinlin aylik uygulanmasi etkilidir. Klinik belirtilerde belirgin bir iyilesme saglar.
Uriin, bir ay arayla iki negatif deri kazintisi elde edilene kadar aylik olarak uygulanir. Agir vakalar
uzun siireli aylik tedaviler gerektirebilir. Demodikozis ¢ok-faktorlii bir hastalik oldugundan,
miimkiinse altta yatan hastaligin da uygun sekilde tedavi edilmesi Onerilir.

Sarkoptik uyuzun (Sarcoptes scabiei var. canis 'in neden oldugu) tedavisi:
Ardisik iki ay boyunca triin aylik olarak uygulanir. Klinik degerlendirme ve deri kazntisi
sonuglarina 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 dnerilmektedir.

Kalp kurdu hastaliginin onlenmesi:

NEXGARD SPECTRA, Dirofilaria immitis larvalarini, bunlarin sivrisinekler tarafindan
bulastirilmalarindan sonra bir aya kadar oldiiriir, bu nedenle, iiriin, sivrisineklerin mevcut
bulundugu yilda, hayvanin sivrisineklere ilk kez maruz kalmasmin beklendigi tarihten sonraki
aydan baslayarak, diizenli olarak aylik araliklarla uygulanmalidir. Tedavi, hayvanin sivrisineklere
son kez maruz kaldig tarihten 1 ay sonraya kadar devam etmelidir. Bir tedavi rutini olusturmak
icin her ay ayni giin veya tarihin kullanilmasi onerilir. Kalp kurdu 6nleme programinda bagka bir
kalp kurdu 6nleyici iiriiniin yerine kullanirken, NEXGARD SPECTRA ile ilk tedaviye, eski ilacin
uygulama zamani geldigi tarihte baglanmalidir.

Kalp kurdunun endemik oldugu bélgelerde yasayan ya da endemik bolgelere seyahat eden kopekler
erigkin kalp kurtlariyla enfekte olabilir. Erigkin Dirofilaria immitis’e karsi herhangi bir terapotik
etki tespit edilmemistir. Bu nedenle kalp kurdunun endemik oldugu bolgelerde yasayan yaslar1 8
aylik ya da daha biiyiik tiim kopeklerin, kalp kurdunun 6nlenmesi i¢in bu tiriinle tedavi edilmeden
once mevcut erigkin kalp kurdu enfestasyonu agisindan test edilmeleri dnerilmektedir.

Akciger kil kurdunun onlenmesi:
Endemik bolgelerde, tiriiniin aylik uygulamasi, kalp ve akcigerlerde Angiostrongylus vasorum cinsi
olgunlasmamuis yetiskinlerle (L5) ve yetiskinlerle enfeksiyonun seviyesini diistirecektir.

Thelaziosis in onlenmesi:
Uriliniin aylik olarak uygulanmasi, yetiskin Thelazia callipaeda goéz kurdu enfeksiyonunun
yerlesmesini Onler.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICiN UYARILAR

Mevcut verilerin bulunmadig1 durumlarda, yaslar1 8 haftaliktan kiiclik kopek yavrularinin ve viicut
agirligr 1,35 kg'dan az olan kopeklerin tedavisi, sorumlu veteriner hekim tarafindan fayda-risk
degerlendirmesine tabi tutulmalidir.

Kalp kurdu hastaliginin bulundugu bolgelerde, NEXGARD SPECTRA'y1 uygulamadan Once,
kopekler, varolan kalp kurdu enfestasyonu bakimindan test edilmelidir. Veteriner hekimin
degerlendirmesine bagl olarak, kalp kurdu enfestasyonu olan kopekler, yetiskin kalp kurtlarin
uzaklastirmak i¢in yetiskin kurtlar1 6ldiiren ilacla tedavi edilmelidir. NEXGARD SPECTRA,
mikrofilaria’larin 6ldiiriilmesi i¢in uygun degildir.

Collie veya benzer 1rklarda tavsiye edilen doza kat1 bicimde uyulmalidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullamm: Damizlik, gebe ve laktasyon ddnemindeki
kopeklerde kullanilabilir. Bu veteriner tibbi iirtiniin damizlik erkek kopeklerde gilivenligi
belirlenmemistir. Fareler ve tavsanlarda yapilan laboratuvar caligsmalarinda 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
kullanilmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Klinik ¢aligmalar:

Kusma, ishal, halsizlik, istahsizlik ve kasint1 gibi istenmeyen reaksiyonlar nadiren gozlenmistir.
Bu reaksiyonlar, genel olarak kendini sinirlayici nitelikte ve kisa siireli olmustur.

Pazarlama sonrasi1 giivenlik deneyimleri:
Eritem ve norolojik bulgular (konviilsiyon, ataksi ve kas tremoru) c¢ok seyrek olarak rapor
edilmistir.

Istenmeyen etkilerin siklig1 asagida tanimlanmaktadir:

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

- Yaygm (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)

Bu prospektiiste belirtilmis veya belirtilmemis yan etkiler goriildiiglinde veya ftriiniin etkili
olmadigini diisiiniiyorsaniz veteriner hekiminize bildiriniz.

ILAC ETKILESIMLERI

Milbemisin oksim, P-glikoprotein (P-gp) substratidir ve diger P-gp substratlari (6rnegin, digoksin,
doksorubisin) veya diger makrosiklik laktonlar ile etkilesime girebilir. Bu nedenle, diger P-gp
substratlar1 ile es zamanl1 tedavi, toksisitenin artmasina neden olabilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Sekiz haftalik yavrularda maksimum dozun 5 katina kadar uygulanan 6 tedaviden sonra herhangi
bir istenmeyen etki gdozlenmemistir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Uygulanamaz.

KONTRENDIKASYONLAR
Etkin maddelere ve yardimci maddelere karsi asir1 duyarliligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR

Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime damisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN UYARILAR
Bu iiriin, yutuldugunda gastrointestinal bozukluklara neden olabilir.Tabletleri gerektigi siire
boyunca blisterde ve blisterleri de karton kutusunda muhafaza ediniz. Ozellikle ¢ocuklarin
s0zkonusu oldugu, liriiniin kazara yutulmasi halinde, derhal tibbi yardim isteyiniz ve prospektiisii
veya etiketi hekime gosteriniz. Uriinii kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU



25°C’yi gegmeyecek sekilde dondurmadan ve agilmamis orijinal ambalajinda saklayiniz. Is1 ve 151k
kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 30 aydir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmayan iirlinler veya bu tirlinden kaynaklanan atik materyaller; yerel gerekliliklere uygun
sekilde imha edilmelidir, atitk su veya drenaj sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha
edilmemelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu igerisinde; 1,35-3,5 kg aras1 kopekler i¢in 9 mg/2 mg, >3,5-7,5 kg aras1 kopekler i¢in
19 mg/4 mg, >7,5-15 kg arasi1 kopekler i¢in 38 mg/8 mg, >15-30 kg aras1 kopekler igin 75
mg/15 mg ve >30-60 kg arasi kopekler i¢in 150 mg/30 mg 3 veya 6 tabletlik polivinil
kloriir/aliiminyum blisterlerde satisa sunulmustur.

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 08.12.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIH VE NO: 24.05.2021 —
015/0074

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

Esentepe Mah. Harman 1 Sokak

Nidakule Levent No: 7-9

Kat: 15/16 Sisli- Istanbul

URETIM YERI 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 YERI VE ADRESI
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin Du Calquet

31000 Toulouse-FRANSA



Asgari i¢c ambalaj etiketi - Blister (9 mg/2 mq) 3 Tablet, 6 Tablet
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
NexGard SPECTRA®

9 mg/2 mg

Cignenebilir Tablet

Afoksolaner

Milbemisin oksim

1,35-3,5 kg

Boehringer Ingelheim

Seri No:

SKT.

Asgari ic ambalaj etiketi - Blister (19 mg/4 mq) 3 Tablet, 6 Tablet
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
NexGard SPECTRA®

19 mg/4 mg

Cignenebilir Tablet

Afoksolaner

Milbemisin oksim

>3,5-7,5 kg

Boehringer Ingelheim

Seri No:

S.KT.

Asgari ic ambalaj etiketi - Blister (38 mg/8 mq) 3 Tablet, 6 Tablet
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
NexGard SPECTRA®

38 mg/8 mg

Cignenebilir Tablet

Afoksolaner

Milbemisin oksim

>7,5-15 kg

Boehringer Ingelheim

Seri No:

S.KT.

Asgari ic ambalaj etiketi - Blister (75 mg/15 mq) 3 Tablet, 6 Tablet
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.

NexGard SPECTRA®

75 mg/15 mg

Cignenebilir Tablet

Afoksolaner

Milbemisin oksim

>15-30 kg




Boehringer Ingelheim

Seri No:

SKT.

Asgari ic ambalaj etiketi - Blister (150 mg/30 mqg) 3 Tablet, 6 Tablet
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
NexGard SPECTRA®

150 mg/30 mg

Cignenebilir Tablet

Afoksolaner

Milbemisin oksim

>30-60 kg

Boehringer Ingelheim

Seri No:

S.KT.




Dis Ambalaj (9 mg afoksolaner / 2 mg milbemisin oksim) 3 Tablet, 6 Tablet

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanir
NexGard SPECTRA®
Cignenebilir Tablet
Ektoparaziter/Endektosit
9 mg afoksolaner / 2 mg milbemisin oksim

BILESIMI
1 ¢ignenebilir tablet, aktif madde olarak 9,375 mg afoksolaner ve 1,875 mg milbemisin oksim,
antioksidan olarak 0,7 mg biitilhidroksitoluen (E321) igerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Kopeklerde pire enfestasyonlarinin (Ctenocephalides felis ve C. canis) 5 hafta boyunca
tedavisinde, Ctenocephalides felis pire vektorii tarafindan bulasan Dipylidium caninum
enfeksiyonu riskinin 30 giin boyunca azaltilmasinda, kene enfestasyonlarinin (Dermacentor
reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum)
4 hafta boyunca tedavisinde, Dermacentor reticulatus kene vektorii tarafindan bulasan Babesia
canis canis enfeksiyonu riskinin 28 giin boyunca azaltilmasinda, yetiskin gastrointestinal nematod
(yuvarlak kurtlar (Toxocara canis ve Toxascaris leonina), kancali kurtlar (Ancylostoma caninum,
Ancylostoma braziliense ve Ancylostoma ceylanicum) ve kamgili kurt (Trichuris vulpis))
enfeksiyonlarmin tedavisinde, demodikozisin (Demodex canis’in neden oldugu) tedavisinde,
sarkoptik uyuzun (Sarcoptes scabiei var. canis’in neden oldugu) tedavisinde, kulak uyuzu
enfestasyonlarmin (Otodectes cynotis’in neden oldugu) tedavisinde, kalp kurdu hastaliginin
(Dirofilaria immitis larvalari) 6nlenmesinde, akciger kil kurdunun (Angiostrongylus vasorum’un
olgunlasmamis yetiskin (L5) ve yetiskin formlar1 ile enfeksiyon seviyesinin azaltilmasi)
onlenmesinde ve thelaziosis’in (yetiskin Thelazia callipaeda g6z kurdu enfeksiyonu)
yerlesmesinin 6nlenmesinde kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU
1,35-3,5 kg aras1 kopekler igin oral yolla ayda bir kez 1 tablet uygulanir.

GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Uygulanamaz.

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

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
25°C’yi gegmeyecek sekilde dondurmadan ve agilmamis orijinal ambalajinda saklayiniz. Is1 ve 151k
kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 30 aydir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igerisinde; 1,35-3,5 kg aras1 kopekler i¢in 9 mg/2 mg, >3,5-7,5 kg aras1 kopekler igin
19 mg/4 mg, >7,5-15 kg aras1 kopekler icin 38 mg/8 mg, >15-30 kg arast kopekler igin



75 mg/15 mg ve >30-60 kg arasi kopekler i¢in 150 mg/30 mg 3 veya 6 tabletlik polivinil
kloriir/aliiminyum blisterlerde satisa sunulmustur.

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

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiH VE NO: 24.05.2021 —
015/0074

PAZARLAMA IZNi SAHIBI VE ADRESI
Boehringer Ingelheim Ilag Ticaret A.S.
Esentepe Mah. Harman 1 Sokak

Nidakule Levent No: 7 - 9

Kat: 15/16 Sisli — Istanbul

URETIM YERI 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 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.:



Dis Ambalaj (19 mqg afoksolaner / 4 mg milbemisin oksim) 3 Tablet, 6 Tablet

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanir
NexGard SPECTRA®
Cignenebilir Tablet
Ektoparaziter/Endektosit
19 mg afoksolaner / 4 mg milbemisin oksim

BILESIMI
1 ¢ignenebilir tablet, aktif madde olarak 18,75 mg afoksolaner ve 3,75 mg milbemisin oksim,
antioksidan olarak 1,4 mg biitilhidroksitoluen (E321) igerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Kopeklerde pire enfestasyonlarinin (Ctenocephalides felis ve C. canis) 5 hafta boyunca
tedavisinde, Ctenocephalides felis pire vektorii tarafindan bulasan Dipylidium caninum
enfeksiyonu riskinin 30 giin boyunca azaltilmasinda, kene enfestasyonlarinin (Dermacentor
reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum)
4 hafta boyunca tedavisinde, Dermacentor reticulatus kene vektorii tarafindan bulasan Babesia
canis canis enfeksiyonu riskinin 28 giin boyunca azaltilmasinda, yetiskin gastrointestinal nematod
(yuvarlak kurtlar (Toxocara canis ve Toxascaris leonina), kancali kurtlar (Ancylostoma caninum,
Ancylostoma braziliense ve Ancylostoma ceylanicum) ve kamgili kurt (Trichuris vulpis))
enfeksiyonlarinin tedavisinde, demodikozisin (Demodex canis’in neden oldugu) tedavisinde,
sarkoptik uyuzun (Sarcoptes scabiei var. canis’in neden oldugu) tedavisinde, kulak uyuzu
enfestasyonlarmin (Otodectes cynotis’in neden oldugu) tedavisinde, kalp kurdu hastaliginin
(Dirofilaria immitis larvalari) 6nlenmesinde, akciger kil kurdunun (Angiostrongylus vasorum’un
olgunlasmamis yetiskin (L5) ve yetiskin formlar1 ile enfeksiyon seviyesinin azaltilmasi)
onlenmesinde ve thelaziosis’in (yetiskin Thelazia callipaeda g6z kurdu enfeksiyonu)
yerlesmesinin 6nlenmesinde kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU
> 3,5-7,5 kg aras1 kopekler i¢in oral yolla ayda bir kez 1 tablet uygulanir.

GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Uygulanamaz.

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

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
25°C’yi gegmeyecek sekilde dondurmadan ve agilmamis orijinal ambalajinda saklayiniz. Is1 ve 151k
kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 30 aydir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igerisinde; 1,35-3,5 kg aras1 kopekler i¢in 9 mg/2 mg, >3,5-7,5 kg aras1 kopekler i¢in
19 mg/4 mg, >7,5-15 kg aras1 kopekler i¢cin 38 mg/8 mg, >15-30 kg aras1 kopekler igin 75



mg/15 mg ve >30-60 kg arasi kopekler i¢in 150 mg/30 mg 3 veya 6 tabletlik polivinil
kloriir/aliiminyum blisterlerde satisa sunulmustur.

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

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiH VE NO: 24.05.2021 —
015/0074

PAZARLAMA IZNi SAHIBI VE ADRESI
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Dis Ambalaj (38 mqg afoksolaner / 8 mg milbemisin oksim) 3 Tablet, 6 Tablet

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanir
NexGard SPECTRA®
Cignenebilir Tablet
Ektoparaziter/Endektosit
38 mg afoksolaner / 8 mg milbemisin oksim

BILESIMI
1 ¢ignenebilir tablet, aktif madde olarak 37,5 mg afoksolaner ve 7,5 mg milbemisin oksim,
antioksidan olarak 2,8 mg biitilhidroksitoluen (E321) igerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Kopeklerde pire enfestasyonlarinin (Ctenocephalides felis ve C. canis) 5 hafta boyunca
tedavisinde, Ctenocephalides felis pire vektorii tarafindan bulasan Dipylidium caninum
enfeksiyonu riskinin 30 giin boyunca azaltilmasinda, kene enfestasyonlarinin (Dermacentor
reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum)
4 hafta boyunca tedavisinde, Dermacentor reticulatus kene vektorii tarafindan bulasan Babesia
canis canis enfeksiyonu riskinin 28 giin boyunca azaltilmasinda, yetiskin gastrointestinal nematod
(yuvarlak kurtlar (Toxocara canis ve Toxascaris leonina), kancali kurtlar (Ancylostoma caninum,
Ancylostoma braziliense ve Ancylostoma ceylanicum) ve kamgili kurt (Trichuris vulpis))
enfeksiyonlarinin tedavisinde, demodikozisin (Demodex canis’in neden oldugu) tedavisinde,
sarkoptik uyuzun (Sarcoptes scabiei var. canis’in neden oldugu) tedavisinde, kulak uyuzu
enfestasyonlarmin (Otodectes cynotis’in neden oldugu) tedavisinde, kalp kurdu hastaliginin
(Dirofilaria immitis larvalari) 6nlenmesinde, akciger kil kurdunun (Angiostrongylus vasorum’un
olgunlasmamis yetiskin (L5) ve yetiskin formlar1 ile enfeksiyon seviyesinin azaltilmasi)
onlenmesinde ve thelaziosis’in (yetiskin Thelazia callipaeda g6z kurdu enfeksiyonu)
yerlesmesinin 6nlenmesinde kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU
> 7,5-15 kg aras1 kopekler i¢in oral yolla ayda bir kez 1 tablet uygulanur.

GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Uygulanamaz.

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

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
25°C’yi gegmeyecek sekilde dondurmadan ve agilmamis orijinal ambalajinda saklayiniz. Is1 ve 151k
kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 30 aydir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igerisinde; 1,35-3,5 kg aras1 kopekler i¢in 9 mg/2 mg, >3,5-7,5 kg aras1 kopekler i¢in
19 mg/4 mg, >7,5-15 kg aras1 kopekler icin 38 mg/8 mg, >15-30 kg arast kopekler igin



75 mg/15 mg ve >30-60 kg arasi kopekler i¢in 150 mg/30 mg 3 veya 6 tabletlik polivinil
kloriir/aliiminyum blisterlerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir.
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Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin Du Calquet

31000 Toulouse - FRANSA

Seri No:
Son Kull. Ta.:
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Dis Ambalaj (75 mg afoksolaner / 15 mg milbemisin oksim) 3 Tablet, 6 Tablet

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanir
NexGard SPECTRA®
Cignenebilir Tablet
Ektoparaziter/Endektosit
75 mg afoksolaner / 15 mg milbemisin oksim

BILESIMI
1 cignenebilir tablet, aktif madde olarak 75 mg afoksolaner ve 15 mg milbemisin oksim,
antioksidan olarak 5,6 mg biitilhidroksitoluen (E321) igerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Kopeklerde pire enfestasyonlarinin (Ctenocephalides felis ve C. canis) 5 hafta boyunca
tedavisinde, Ctenocephalides felis pire vektorii tarafindan bulasan Dipylidium caninum
enfeksiyonu riskinin 30 giin boyunca azaltilmasinda, kene enfestasyonlarinin (Dermacentor
reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum)
4 hafta boyunca tedavisinde, Dermacentor reticulatus kene vektorii tarafindan bulasan Babesia
canis canis enfeksiyonu riskinin 28 giin boyunca azaltilmasinda, yetiskin gastrointestinal nematod
(yuvarlak kurtlar (Toxocara canis ve Toxascaris leonina), kancali kurtlar (Ancylostoma caninum,
Ancylostoma braziliense ve Ancylostoma ceylanicum) ve kamgili kurt (Trichuris vulpis))
enfeksiyonlarinin tedavisinde, demodikozisin (Demodex canis’in neden oldugu) tedavisinde,
sarkoptik uyuzun (Sarcoptes scabiei var. canis’in neden oldugu) tedavisinde, kulak uyuzu
enfestasyonlarmin (Otodectes cynotis’in neden oldugu) tedavisinde, kalp kurdu hastaliginin
(Dirofilaria immitis larvalari) 6nlenmesinde, akciger kil kurdunun (Angiostrongylus vasorum’un
olgunlasmamis yetiskin (L5) ve yetiskin formlar1 ile enfeksiyon seviyesinin azaltilmasi)
onlenmesinde ve thelaziosis’in (yetiskin Thelazia callipaeda g6z kurdu enfeksiyonu)
yerlesmesinin 6nlenmesinde kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU
> 15-30 kg aras1 kopekler igin oral yolla ayda bir kez 1 tablet uygulanir.

GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Uygulanamaz.

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

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
25°C’yi gegmeyecek sekilde dondurmadan ve agilmamis orijinal ambalajinda saklayiniz. Is1 ve 151k
kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 30 aydir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igerisinde; 1,35-3,5 kg aras1 kopekler i¢in 9 mg/2 mg, >3,5-7,5 kg aras1 kopekler i¢in
19 mg/4 mg, >7,5-15 kg aras1 kopekler icin 38 mg/8 mg, >15-30 kg arast kopekler igin



75 mg/15 mg ve >30-60 kg arasi kopekler i¢in 150 mg/30 mg 3 veya 6 tabletlik polivinil
kloriir/aliiminyum blisterlerde satisa sunulmustur.

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

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiH VE NO: 24.05.2021 —
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PAZARLAMA IZNi SAHIBI VE ADRESI
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Dis Ambalaj (150 mqg afoksolaner / 30 mg milbemisin oksim) 3 Tablet, 6 Tablet

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanir
NexGard SPECTRA®
Cignenebilir Tablet
Ektoparaziter/Endektosit
150 mg afoksolaner / 30 mg milbemisin oksim

BILESIMI
1 ¢ignenebilir tablet, aktif madde olarak 150 mg afoksolaner ve 30 mg milbemisin oksim,
antioksidan olarak 11,2 mg biitilhidroksitoluen (E321) igerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Kopeklerde pire enfestasyonlarinin (Ctenocephalides felis ve C. canis) 5 hafta boyunca
tedavisinde, Ctenocephalides felis pire vektorii tarafindan bulasan Dipylidium caninum
enfeksiyonu riskinin 30 giin boyunca azaltilmasinda, kene enfestasyonlarinin (Dermacentor
reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum)
4 hafta boyunca tedavisinde, Dermacentor reticulatus kene vektorii tarafindan bulasan Babesia
canis canis enfeksiyonu riskinin 28 giin boyunca azaltilmasinda, yetiskin gastrointestinal nematod
(yuvarlak kurtlar (Toxocara canis ve Toxascaris leonina), kancali kurtlar (Ancylostoma caninum,
Ancylostoma braziliense ve Ancylostoma ceylanicum) ve kamgili kurt (Trichuris vulpis))
enfeksiyonlarinin tedavisinde, demodikozisin (Demodex canis’in neden oldugu) tedavisinde,
sarkoptik uyuzun (Sarcoptes scabiei var. canis’in neden oldugu) tedavisinde, kulak uyuzu
enfestasyonlarmin (Otodectes cynotis’in neden oldugu) tedavisinde, kalp kurdu hastaliginin
(Dirofilaria immitis larvalari) 6nlenmesinde, akciger kil kurdunun (Angiostrongylus vasorum’un
olgunlasmamis yetiskin (L5) ve yetiskin formlar1 ile enfeksiyon seviyesinin azaltilmasi)
onlenmesinde ve thelaziosis’in (yetiskin Thelazia callipaeda g6z kurdu enfeksiyonu)
yerlesmesinin 6nlenmesinde kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU
> 30-60 kg aras1 kopekler igin oral yolla ayda bir kez 1 tablet uygulanir.

GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Uygulanamaz.

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

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
25°C’yi gegmeyecek sekilde dondurmadan ve agilmamis orijinal ambalajinda saklayiniz. Is1 ve 151k
kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 30 aydir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igerisinde; 1,35-3,5 kg aras1 kopekler i¢in 9 mg/2 mg, >3,5-7,5 kg aras1 kopekler igin
19 mg/4 mg, >7,5-15 kg aras1 kopekler icin 38 mg/8 mg, >15-30 kg arast kopekler igin



75 mg/15 mg ve >30-60 kg arasi kopekler i¢in 150 mg/30 mg 3 veya 6 tabletlik polivinil
kloriir/aliiminyum blisterlerde satisa sunulmustur.

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

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiH VE NO: 24.05.2021 —
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Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
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