— —Solucidn tépica para gatos

NexGard
CcCOMBO

VETERINARIO
NexGard® Combo 0,8 - < 2,5 kg

Praziquantel 24,90 mg, Esafoxolaner 3,60 mg,

Eprinomectina 1,20 mg
Solucién tépica para gatos
NexGard® Combo 2,5 - 7,5 kg

Praziquantel 74,70 mg, Esafoxolaner 10,80 mg,

Eprinomectina 3,60 mg

COMPOSICION

Cada aplicador de solucién tépica proporciona:

Sustancias activas:

INDICACIONES DE USO

Para gatos con, o en riesgo de, infecciones mixtas

Nexgard Combo | Volumen de la| Prazi I Eprir i
unidad de (mg) (mg) (mg)
dosis (mL)
Gatos08-<25kg| 03 24,90 360 1,20
Gatos 25-75 kg 0.9 74.70 10.80 360
Excipientes:
-Butilhidroxitolueno (E321)-1 mg/mk.
ESPECIE DE DESTINO
Gatos.

por cestodos, nematodos y ectoparasitos. Este

medicamento veterinario estd indicado

exclusivamente cuando se desee actuar sobre

estos tres grupos a la vez.

- Tratamiento de las infestaciones por pulgas
(Ctenocephalides felis). Un tratamiento mata

pulgas de forma inmediata y persistente durante

un mes.

- El medicamento veterinario puede utilizarse

como parte de la estrategia de tratamiento para

el control de dermatitis alérgica por pulgas

(DAPP).

los oidos (Otodectes cynotis).

- Tratamiento de la sarna notoédrica (causada por

Notoedres cati).

Cestodos gastrointestinales
- Tratamiento de las infecciones por tenias

(Dipylidium caninum y Taenia taeniaeformis).

Nematodos

Nematodos gastrointestinales

- Tratamiento de infecciones por nematodos
gastrointestinales (larvas L3, L4 y adultos de Toxocara cati,
larvas L4 y adultos de Ancylostoma tubaeforme y formas
adultas de Toxascaris leonina).

Nema
~“DENOMINACION DEL MEDICAMENTO ~Nematados pulmenares

- Tratamiento de las infecciones por vermes pulmonares
felinos (larvas L3, L4 y adultos de Aelurostrongylus

abstrusus).

- Prevencion de la aelurostrongilosis (mediante la reduccién
del nivel de infeccién con larvas L3y L4 de Aelurostrongylus

abstrusus).
Nematodos vesicales:

- Tratamiento de infecciones por gusanos vesicales (Capillaria

plica).

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION
La dosis por gato corresponde al contenido completo del

aplicador (0,3 00,9 mL).

Las dosis minimas recomendadas son 1,44 mg de
esafoxolaner, 0,48 mg de eprinomectina y 10 mg de
praziquantel por kg de peso.

Para aplicacién tépica sobre la piel.

FRECUENCIA

el tratamiento concurrente de nematodos gastrointestinales
y/0 pulmonares, y/o vesicales, y cestodos, se debe administrar
una dosis Unica del medicamento veterinario. La necesidad y
la frecuencia de retratamiento(s) deben estar de acuerdo con
el consejo del médico veterinario que prescribe y debe tener
en cuenta la situacion epidemioldgica local y el estilo de vida
animal (ej. acceso al aire libre). Consultar también la seccion
“Advertencias y precauciones especiales de uso”.

reas n

ndémicas de verm

Imonares felinos:

Los gatos no expuestos aunTiesgo permanente de infeccion— =
por vermes pulmonares felinos deben ser tratados de acuerdo
con un programa prescrito por el médico veterinarioy
adaptado a cada situacién individual de
reinfeccién/infestaciéon con parasitos. De lo contrario, se debe
utilizar un medicamento de espectro reducido para garantizar
un tratamiento sostenible contra los parasitos relevantes.

Zonas endémicas de vermes pulmonares felinos:
Los gatos de riesgo (comportamiento cazador) que viven en

_- Tratamiento de las infestaciones por dcaros de — | zonas endémicas podrian ser tratados aintervalos mensuales

para disminuir el riesgo de aparicién de los vermes

pulmonares adultos responsables de la aelurostrongilosis
clinicay para tratar la posible reinfeccién con cestodos. De lo

contrario, se debe utilizar un medicamento de espectro
reducido para el tratamiento posterior.

Tratamiento de vermes pulmonares:

No cabe esperar ningtin efecto, o muy leve, en la liberacién de
larvas L1 de A. abstrusus en las heces en un plazo aproximado

de dos semanas tras el tratamiento, debido al periodo de

trénsito de las larvas L1 desde los pulmones al tracto
digestivo. Por lo tanto, cualquier recuento de larvas en las
_heces para controlar la eficacia del tratamiento (y la decisién__
de si es necesario un segundo tratamiento con un
medicamento de espectro reducido) sélo deberia

realizarse, como muy pronto, dos semanas después

del tratamiento.
Acaros de oido:

Para los acaros del oido, buscar un examen
veterinario adicional 4 semanas después del
tratamiento para determinar si es necesario un
tratamiento adicional con un medicamento de

MODO DE EMPLEO

Utilizar el tamario del aplicador adaptado al peso del gato (0,3

00,9 mL, véase la seccién “Composicion”).

1. Utilizar unas tijeras para cortar el blister a lo largo de la linea

de puntos.
2. Después retirar la cubierta.
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3. Sacar el aplicador del envase y sujetarlo en posicion

vertical. Tirar ligeramente del émbolo hacia atrés.

5. Separar el pelo aambos lados de la linea media del cuello,
entre la base del créneo y las escépulas (omdplatos), hasta
que la piel sea visible. Colocar la punta del aplicador sobre la
piel y aplicar todo el contenido directamente sobre la piel en
un Unico punto de aplicacién. El medicamento veterinario
debe aplicarse sobre la piel seca en un &rea donde el gato no

pueda lamerse. En razas de pelo largo, se debe prestar

especial atencién a la aplicacién del medicamento veterinario

Optima.
6. Lavar las manos después de su uso.

CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas

0 a alguin excipiente.

No utilizar en gatos que pesen menos del rango inferior
indicado para cada presentacién del producto y/o tengan

menos de 8 semanas de edad.

-EFECTOS ADVERSOS Y REACCIONES ADVERSAS
Se ha observado hipersalivacion, diarrea, reacciones cutaneas
transitorias en el sitio de aplicacién (alopecia, prurito),
anorexia, letargia y vomitos infrecuentemente en los ensayos
clinicos poco después de la administracion. Se trata en su

— animales por cada 100 animales tratados)

La frecuencia de las reacciones adversas se debe
clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada

10 animales tratados presenta reacciones

adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10

| - Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10
animales por cada 1,000 animales tratados)

- Enraras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10
animales por cada 10,000 animales tratados)
|- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por

| 10,000 animales tratados, incluyendo casos

aislados)

| Si observa algtin efecto adverso, incluso aquellos
| no mencionados en este prospecto, o piensa que

informe a su médico veterinario.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ESPECIALES DE USO

Durante la aplicacién del medicamento

veterinario, debe prestarse especial atencién en
razas de pelo largo para asegurar que éste se
aplica directamente sobre la piel y no sobre el

pelo, ya que esto podria llevar a una menor

Las pulgas necesitan empezar a alimentarse en el
gato para quedar expuestas a esafoxolaner, por lo
que no puede excluirse el riesgo de transmisién
de enfermedades transmitidas por artrépodos.
Se puede producir una reinfeccién por tenias a

menos que se lleve a cabo un control de los

hospedadores intermedios, como pulgas, ratones,

etc. Algunos gatos con infeccién manifiesta por
_sobre la piely no sobre el pelo para garantizar una eficacia— — Dipylidium caninum pueden, noobstante, albergar —
una alta proporcién de vermes jévenes, que

pueden ser menos susceptibles al medicamento

veterinario; por lo tanto, se recomienda un

seguimiento posterior al tratamiento en caso de

este tipo de infecciones.

La resistencia del parasito a cualquier clase
particular de antiparasitarios incluidos en el
medicamento veterinario de combinacién fija
puede desarrollarse después del uso repetido de

periodo prolongado de tiempo. Por lo tanto, la
informacién epidemiolégica sobre la sensibilidad
actual de las especies de destino debe tenerse en

cuenta para limitar la posibilidad de una futura

mayoria de reacciones leves, de corta duracién y de resolucién

espontdanea.

seleccidn debida a resistencias.
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Evitar bafiar al animal con shampoo dentro de los
2 dias siguientes a la aplicacién del medicamento
veterinario, porque no se ha probado la eficacia de
este Ultimo en este caso.

Para reducir la reinfestacién por apariciéon de
nuevas pulgas, se recomienda tratar a todos los
demas especies animales que vivan en el mismo |
hogar con un producto adecuado.

Las pulgas en todos sus estadios pueden infestar I
la cama, ropa de cama y los lugares de descanso |
habituales del gato, como alfombras y mobiliario |
blando. En caso de infestaciéon masiva por pulgas |
y al comienzo de las medidas de control, debe |
tratarse estas areas con un producto ambiental |
apropiado y después pasar la aspiradora con |

~regufaridad.— — — — — — — — — — & — & —

Unicamente para aplicacion tépica. No inyectar,
no administrar por via oral ni por cualquier otra
via.

Evitar el contacto con los ojos del gato. Si ocurre
un contacto ocular accidental, enjuagar los ojos
inmediatamente con agua limpia. Si la irritaciéon
ocular persiste, consultar al médico veterinario.
Es importante aplicar el medicamento veterinario

_ enunazona de la piel donde el gato no lo pueda

lamer: en la linea media del cuello, entre la base
del craneo y las escépulas (omdplatos).
Asegurese de que los animales no se laman entre
si hasta que el drea tratada ya no sea perceptible.
Se ha observado que la ingestién por via oral del
medicamento veterinario puede producir
hipersalivacion.

No ha quedado demostrada la seguridad del
medicamento veterinario en gatitos con menos de

debe utilizarse en gatos que pesen al menos el
rango inferior indicado para cada presentacion del
producto y a partir de las 8 semanas de edad.

El medicamento veterinario debe usarse
exclusivamente en infecciones mixtas
confirmadas o donde los gatos tienen un riesgo
significativo de dicha infeccién mixta con
ectoparasitos y nematodos y donde esté indicado

" del animal y la situacién epidemioldgica local (incluidos los

riesgos zoonéticos, cuando corresponda) para abordar
exclusivamente situaciones de infecciones mixtas/riesgo de
infeccion.

El medicamento veterinario no debe utilizarse en otros gatos
sin previa consulta veterinaria.

situaciones individuales limitadas (véase las
secciones “Dosis y via de administracién”,
“Frecuencia”y “Modo de empleo” como guia de
tratamiento), con un intervalo de tratamiento
minimo de 4 semanas. La seguridad no se evaltio
mas alla de los 6 meses (véase también la seccién
“Sobredosis”); por lo tanto, no se recomienda
administrar més de 6 tratamientos consecutivos en
un periodo de 12 meses.

— — — —Mantenerfueradeta vista yel alcance de los nifios yf

animales domésticos.

USO DURANTE PRENEZ Y LACTANCIA

Puede utilizarse en gatas reproductoras, gestantes y
lactantes.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento
veterinario en gatos machos reproductores. Los estudios de
laboratorio realizados en ratas y conejos no han aportado
ninguna evidencia de reacciones adversas de las sustancias

-activas sobre |lacapacidadreproductiva de los machos. Enfos— —

machos reproductores, utilicese inicamente de acuerdo con
la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el médico
veterinario responsable.

INTERACCION CON OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS CUANDO SON COADMINISTRADOS
Ninguna conocida.

SOBREDOSIS

Ha quedado demostrada la seguridad hasta 5 veces la dosis
maxima de exposicion en gatitos sanos de 8 semanas de edad
y mayores tratados hasta 6 veces a intervalos de 4 semanas. A
3 veces la dosis méxima recomendada, no se observaron
efectos adversos. A5 veces la dosis maxima recomendada, se
observé una tnica reaccién neurolégica adversa severa
(ataxia, desorientacion, apatia, temblores, hipotermiay
dilatacion pupilar) después del tercer tratamiento, y fue
reversible tras el lavado del lugar de aplicacién, las medidas de
urgencia y el tratamiento sintomético. En algunos animales, a

~permitirque los niffos jueguen corranimales tratados hasta

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA EL OPERADOR

No fumar, beber ni comer durante la aplicacién.

Lavar las manos inmediatamente después de su uso.

Los aplicadores usados deben desecharse de inmediato y no
dejarse a la vista o al alcance de nifios.

Evitar contacto del contenido del aplicador con los dedos. Si

Estuche de carténimpresoconl, 3,406
blister(es) de 1 aplicador (0,9 mL cada uno).
Es posible que no se comercialicen todos los
formatos.

Fabricado por Boehringer Ingelheim Animal

31000 Toulouse, Francia.

Este medicamento veterinario puede provocar irritaciéon
ocular, que en casos excepcionales puede ser grave. En caso
de exposicién ocular accidental, enjuagar los ojos
inmediatamente con abundante agua. Quitarse los lentes de
contacto, si los lleva, después de los primeros 5 minutos, y
luego continuar enjuagéndose. Consulte con un médico y
muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Asegurarse de que el drea tratada ya no sea perceptible antes
de reanudar el contacto con el sitio de aplicacién. No se debe USO VETERINARIO

Importado y distribuido por Boehringer Ingelheim
Ltda., Avenida Isidora Goyenechea 3000, piso 18,
Las Condes, Santiago, Chile. Bajo licencia de
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Alemania.

que el sitio de aplicacién ya no sea perceptible y se
recomienda que los animales tratados recientemente no
duerman con los duefios, especialmente los nifios. Se
recomienda tratar a los animales por la noche para reducir el
contacto con las personas después del tratamiento.

Las personas con hipersensibilidad conocida a esafoxolaner,
eprinomectina, praziquantel o a cualquiera de los excipientes
deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Venta bajo receta médico veterinaria

NexGard® Combo 0,8 - < 2,5 kg
Reg. SAG N° 2594-B

NexGard® Combo 2,5 - 7,5 kg
Reg. SAG N° 2595-B

en animales de laboratorio después de una exposicién diaria
significativa al glicerol formal, las mujeres embarazadas deben
usar guantes durante la administracién para evitar el contacto
directo con el medicamento veterinario.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Mantener a temperatura ambiente, a no més de 30°C. No
refrigerar ni congelar.
Almacenar el aplicador no utilizado en el estuche para

APROBADO
 SAG

Los aplicadores usados se deben desechar de inmediato.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA DISPOSICION DE
PRODUCTO SIN UTILIZAR O EL MATERIAL DE DESECHO
Envases vacios pueden ser descartados como residuo
doméstico, sin ninguna precaucién especial. No eliminar los
envases con restos de producto en el suelo o cursos de agua,
puesto que podria resultar peligroso para los peces y otros
organismos acuaticos. Contactar a la empresa importadora o
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el tratamiento concurrente contra cestodos. Enla | 5 veces la dosis maxima recomendada. se observaron dreas — o8 émpresas especializadas en la eliminacion deresiduospara. , . . . |

ausencia de riesgo de co-infestacién, el uso de un
antiparasitario de espectro reducido debe
considerarse como la terapia de primera eleccién.
La prescripcién y frecuencia de uso deben
adaptarse a las necesidades individuales del gato,
en funcién de la evaluacién clinica, el estilo de vida

subcutaneas de color rojo oscuro en los sitios de tratamiento
de la piel.

recibir las recomendaciones en la disposicién de productos
vencidos o no utilizados.

PERIODO DE RE! ARD PRESENTACIONES
No a,gic;? SGU 0 Estuche de cartén impreso con 1, 3, 4 o 6 blister(es) de
) 1 aplicador (0,3 mL cada uno). =~ Bochringer
I"II Ingelheim
I
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