Ne)Gard’
COMBO

(estoxalaner,eprinomegting & praziquante)

Solugao topica para gatos
USO VETERINARIO

DESCRIGAO:

NexGard® Combo é um antiparasitario de uso
tépico, mensal, usado para o tratamento e controle
de infeccdes e infestacdes mistas por pulgas
(Ctenocephalides felis), vermes redondos
(Ancylostoma sp e Toxocara sp) e chato
(Dipylidium caninum), e sarna otodécica (sarna de
ouvido causada por Otodectes cynotis). O produto
€ composto por dois endoparasiticidas
(eprinomectina e praziquantel) e um
ectoparasiticida (esafoxolaner).

O produto é acondicionado em um aplicador de
dose Unica pronto para uso, para administragao
por via tépica.

FORMULA:
Cada aplicador de dose unitaria fornece:

Volume da Esafoxolaner | Eprinomectina | Praziquantel
dose unitdria (mL) (mg) (mg) (mg)

Peso do Animal

08kga<25kg 03 360 120 2490

25kga<75kg 09 10,80 360 7470

275kg Combinagéo apropriada de aplicadores.

Excipiente: 1 mg/mL

INDICACOES

NexGard® Combo é indicado para gatos adultos e
filhotes a partir de 8 semanas de idade e 0,8 kg de
peso para o tratamento de infeccdes e infestacdes
mistas por ectoparasitas (pulgas e sarna
otodécica) e vermes gastrintestinais (cestddeos e
nematédeos).

- Tratamento e prevencao de infestacdes por
pulgas (Ctenocephalides felis).

- Tratamento de sarna otodécica (sarna de ouvido
causada por Otodectes cynotis).

- Tratamento de infeccdes por cestddeos
gastrintestinais (Dipylidium caninum).

- Tratamento de infec¢des por nematodeos
gastrintestinais (Ancylostoma sp e Toxocara sp).

Eficacia contra pulgas
Os estudos conduzidos no Brasil, a campo e com

infestacdes artificiais, teve por objetivo avaliar a eficacia do
NexGard® Combo contra populagdes brasileiras da pulga
Ctenocephalides felis.

No estudo controlado, utilizando-se infestacdes artificiais de
pulgas adultas, a eficacia ectoparasiticida do produto contra
pulgas Ctenocephalides felis foi de 99,30% no diale 100% do
dia 7 ao dia 45, concluindo que NexGard® Combo é eficaz logo
no primeiro dia, com apenas uma unica aplicacao.

Em estudos conduzidos a campo, onde foram incluidos mais
de 160 gatos de tutores, domiciliados em diferentes regides do
Brasil, duas administracées com o produto Nexgard® Combo
foram realizadas, com intervalo de 30 dias, observando-se uma
alta eficacia na eliminacao das pulgas, imediatamente apds a
primeira administragao; eficacia superior a 98% no dia 9.

A eficacia do produto foi mantida acima de 99% até o dia 60
(dltimo dia de avaliacdo), apds duas administracdes, com
intervalo de 30 dias entre elas.

Assim como todo produto pulicida, NexGard® Combo pode ser
utilizado como parte do tratamento da Dermatite alérgica a
picada de pulgas.

Eficacia contra dcaros da sarna otodécica

Em estudo controlado para avaliagéo da eficacia contra
populagdes brasileiras do acaro Otodectes cynotis, causador
da sarna otodécica, NexGard® Combo, em dose Unica,
mostrou-se eficaz no controle dos acaros a partir de 14 dias
pods-tratamento, apresentando resultado de 100% de eficacia
curativa 30 dias apds o tratamento.

Eficacia contra vermes gastrintestinais

Em dois estudos a campo com NexGard® Combo,
considerando-se a reducao de ovos eliminados nas fezes de
mais de 160 gatos de tutores em diferentes regides do Brasil, o
NexGard® Combo apresentou eficacia acima de 96% contra
Ancylostoma sp e Toxocara sp, e acima de 93% contra
Dipylidium caninum logo na primeira administragao,
comprovando eficacia em dose Unica para esses vermes
gastrintestinais. O estudo também demonstrou que, em uma
segunda dose, manteve-se a eficacia superior a 99% para
Ancylostoma sp e Toxocara sp, e de pelo menos 95% para
Dipylidium caninum, considerando a avaliacdo das duas
administragdes topicas de NexGard® Combo, nos dias O e 30.

MECANISMO DE ACAO

Esafoxolaner é o (S)-enantidmero do afoxolaner e pertence a
classe das isoxazolinas, que atua contra artrépodes. O
esafoxolaner atua como um antagonista nos canais de cloreto
controlados pelo ligante, em particular aqueles bloqueados
pelo neurotransmissor acido gama-aminobutirico (GABA). As
isoxazolinas, entre os moduladores do canal de cloreto,
ligam-se a um local-alvo distinto e Unico dentro dos canais de
cloro GABA do inseto, bloqueando assim a transferéncia pré e
pdés-sinaptica de ions cloreto através das membranas

celulares. A hiperexcitagao prolongada induzida por
esafoxolaner resulta em atividade descontrolada do sistema
nervoso central e morte de artrépodes. A toxicidade seletiva de
esafoxolaner entre artrépodes e mamiferos pode ser inferida
pela sensibilidade diferencial dos receptores GABA dos
artrépodes versus receptores GABA de mamiferos.
Eprinomectina é um endectocida da classe das
lactonas macrociclicas. Os compostos da classe
ligam-se seletivamente e com alta afinidade aos
canais de ion cloreto dependentes de glutamato
que ocorrem em células nervosas ou musculares de
invertebrados. Isso leva a um aumento da
permeabilidade da membrana celular aos ions
cloreto com hiperpolarizacéo da célula nervosa ou
muscular, resultando em paralisia e morte do
parasita. Foi demonstrado que o espectro de
eficacia da eprinomectina cobre os nematédeos
gastrintestinais e extraintestinais.

Praziquantel é um derivado isoquinolina-pirazina sintético
com atividade contra vermes. O praziquantel é rapidamente
adsorvido pela superficie dos parasitas e afeta a
permeabilidade da membrana nos cestédeos, influenciando os
fluxos de cations divalentes, particularmente a homeostase do
fon calcio, que parece contribuir para a rapida contracao
muscular e vacuolizagao. Isso resulta em danos graves ao
tegumento do parasita, contracao e paralisia, interrupcao do
metabolismo e, finalmente, leva a morte e expulsao do
parasita.

DOSAGEM E ADMINISTRAGAO

Uso tépico.

Dose:

As doses minimas recomendadas sao: 1,44 mg de

esafoxolaner, 0,48 mg de eprinomectina e 10 mg de

praziquantel por quilograma de peso corporal.

Selecionar o tamanho de aplicador apropriado para o peso do

gato, sendo:

+ 1 aplicador de 0,3 mL para gatos com peso corporal entre
0,8 kg e menos que 2,5 kg;

« 1 aplicador de 0,9 mL para gatos com peso corporal entre
2,5 kg e menos que 7,5 kg.

Para gatos com peso corporal igual ou superior a 7,5 kg devera

ser feita a associacdo apropriada de aplicadores.

O produto é destinado a uso em gatos com peso maior que

0,8 kg e acima de 8 semanas de idade.

Método de Administracao:

1. Use uma tesoura para cortar o blister ao longo da linha

pontilhada.

2. Em seguida, retire a tampa.

3. Retire o0 aplicador da embalagem e segure-o na vertical.

Puxe o émbolo ligeiramente

4.Torga e puxe a tampa

A

5. Divida o pelo na linha média do pescoco, entre a
base do cranio e os ombros, até que a pele fique
visivel. Coloque a ponta do aplicador na pele e
aplique todo o conteudo diretamente na pele em
um dnico ponto. O produto deve ser aplicado na
pele limpa e seca em uma area onde o gato nao
possa lamber.

6. Lave as maos apds o uso.
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Este produto ndo deve ser administrado no
conduto auditivo (dentro dos ouvidos). Nao aplicar
o produto caso a pele esteja lesionada (ferida).
Cronograma de tratamento:

Para o tratamento de infesta¢des por pulgas e/ou
acaros de ouvido, e o tratamento concomitante de
nematoddeos gastrintestinais e/ou cestédeos, deve
ser aplicada uma dose unica do produto.

A necessidade e a frequéncia de retratamento(s)
deve estar de acordo com as indica¢des do
médico-veterinario prescritor, e deve levar em
consideragao a situacao epidemioldgica local e o
estilo de vida do animal (por exemplo, acesso a
ambientes externos).

SEGURANCA

A seguranca foi avaliada utilizando até 5 vezes a
dose maxima recomendada de bula, em filhotes
saudaveis, com 8 semanas de idade ou mais e
tratados por até 6 vezes em intervalos de

4 semanas. Com 3 vezes a dose maxima
recomendada, nenhum efeito indesejavel foi
observado. Com 5 vezes a dose maxima
recomendada, um uUnico caso de reacdo
neurolégica adversa (ataxia, disorientagao, apatia,
tremores e pupila dilatada) foi observado apés o
terceiro tratamento do animal, sendo totalmente
reversivel apds a lavagem do local de aplicagéo e
tratamento sintomatico. Em alguns animais o uso
de 5 vezes a dose maxima de exposicao resultou
em areas avermelhadas no local de aplicacdo. Em
estudos controlados NexGard® Combo
demonstrou ser seguro ao uso em gatas
nao-prenhes, prenhes e lactantes, na dose de
exposicao tépica maxima bem como em 3x a dose
maxima de exposicao.




REACOES ADVERSAS

Hipersalivacao, diarreia, reacfes cutaneas
transitérias no local da aplicacao (alopecia,
prurido/coceira), anorexia (perda do apetite),
letargia e vémito foram reag¢des incomuns (mais
de 1, mas menos de 10 animais em 1.000 animais
tratados) e observados nos ensaios clinicos logo
apods a administracdo. Os efeitos adversos, em sua
maioria, sdo reacdes leves, de curta duracéao e
autolimitantes. Em caso de suspeita de reacdes
adversas, mesmo que nao descritas na presente
bula, recomenda-se consultar o
meédico-veterinario imediatamente.

CONTRAINDICAGOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade
conhecida a qualquer um dos principios ativos do
produto. Ndo utilize em humanos. Nao utilize em
cades ou qualquer outra espécie nao indicada em
bula. Nao fracionar o conteuido do aplicador. Nao
utilizar o produto em animais debilitados, doentes
ou com problemas hepaticos. Nao é indicado para
uso em filhotes de gatos com menos de 8
semanas de idade ou com peso inferior a 0,8 kg de
peso corporal, pois ndo foram realizados testes de
seguranca nestas categorias de felinos.

PRECAUCOES DE USO

Adverténcias especiais para a espécie-alvo gato
Na aplicagdao do medicamento veterinario, deve
ser dada especial atencédo as racas de pelo
comprido, de forma a garantir que o medicamento
seja aplicado diretamente na pele e ndo no pelo,
uma vez que isso poderia levar a uma menor
absor¢ao da substancia ativa. Evite banhar o
animal nos 2 dias seguintes a aplicagao, pois a
eficacia do produto neste caso néao foi testada.
Para reduzir a reinfestacao decorrente do
surgimento de novas pulgas, recomenda-se que
todos os gatos da casa sejam tratados no mesmo
momento. Outras espécies animais que vivem na
mesma casa também devem ser tratadas com um
produto adequado e especifico para o mesmo
tratamento. Todos os estagios das pulgas podem
infestar caminhas, roupa de cama e areas de
descanso regulares do gato, como tapetes e
estofados. Em caso de infestacdo massiva por
pulgas e no inicio das medidas de controle, essas
areas devem ser tratadas com um produto
ambiental adequado e aspiradas regularmente. Na
auséncia de risco de coinfestacao, a aplicagao de
um parasiticida de espectro estreito deve ser

considerada como uma terapia de primeira linha. Produto de

aplicacdo topica. Nao injete, ndo administre por via oral ou por

qualquer outra via. Evite o contato com os olhos do gato. Se

ocorrer contato ocular acidental, lave os olhos imediatamente

com agua limpa. Se a irritacao nos olhos persistir, consulte um

meédico-veterinario. Foi observado que a ingestdo oral acidental
do medicamento veterinario pode causar
hipersalivacao. E importante aplicar o produto numa
zona da pele onde o gato ndo consiga lamber: no
pescoco, entre as escapulas. As pulgas precisam
picar o animal para serem expostas ao esafoxolaner;
portanto, o risco de transmissao de doencas
transmitidas por artrépodes ndo pode ser
completamente excluido.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao ha relatos conhecidos de interacdes
medicamentosas com o principio ativo esafoxolaner. A
eprinomectina é um substrato para a glicoproteina P(P-gp), €,
por conseguinte, pode interagir com outros substratos da P-gp
ou outras lactonas macrociclicas. Portanto, o tratamento
concomitante com outros medicamentos que usem o mesmo
sitio receptor na célula da P-gp pode aumentar as chances de
intoxicagao. O praziquantel € metabolizado pela enzima
CYP3A, e, embora ndo haja contraindicacao especifica de uso
concomitante com medicac¢des tais como: indutoras da
CYP3A, albendazol, cetoconazol, cimetidina e oxamniquina
devem ter seu uso avaliado mediante risco versus beneficio,
pelo médico-veterinario responsavel.

SEGURANGCA PARA MANIPULACAO DO MEDICAMENTO
Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que
administra o medicamento veterinario aos animais

Nao fume, beba ou coma durante a aplicacdo. Lavar as maos
imediatamente apds o uso. Evite o contato do conteudo do
aplicador com os dedos até que esteja visivelmente seco. Se
isso ocorrer, lave com agua e sabao. Este medicamento
veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Em caso de
exposicdo ocular acidental, lave os olhos imediatamente e
completamente com agua. Em caso de ingestdo acidental, ou
se ocorrer irritacdo cutanea ou ocular, consulte um médico e
mostre a bula. O manuseio dos animais tratados deve ser
limitado até que o local de aplicagao esteja seco, e as criancgas
nao devem brincar com os animais tratados durante este
periodo. Portanto, é recomendado que os animais
recentemente tratados ndo durmam com os donos,
especialmente criancas.

APRESENTACOES
Cartucho contendo 1 ou 3 aplicador(es) (0,3 mL cada).
Cartucho contendo 1 ou 3 aplicador(es) (0,9 mL cada).

CONDICOES DE ARMAZENAGEM

Manter em lugar fresco e seco, sob temperatura entre 15°C e
30°C e ao abrigo da luz. Manter o aplicador ndo utilizado na
embalagem original.

Os aplicadores usados devem ser eliminados imediatamente.
Os residuos provenientes do consumo deste produto deverao
seguir destinagcdo ambientalmente adequada com base nas
legislagdes ambientais e locais vigentes.

Manter fora do alcance de criancas e de animais
domésticos. . ] ]
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