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USO VETERINARIO

Ne)xGard

SPECTRA

TABLETAS MASTICABLES

Férmula/Composicion:

Cada 100 g contiene 1875 mg de Afoxolaner y 375 mg de Milbemicina oxima,
excipiente c.s.p.100 g

Desparasitante oral

Mata pulgas, garrapatas, sarnas, ascaris, anquilostomas y tricocéfalos.
Preventivo contra el gusano del corazén.

Forma y via de administracion: Uso Oral
Clase farmacoldgica: Desparasitante externo e interno.

Descripcion:

NexGard Spectra® (Afoxolaner + Milbemicina oxima) esta disponible en cinco
presentaciones de antiparasitarios masticables blandos con sabor de carne bovina
paraadministraciénoral en perros adultos y cachorros, de acuerdo con supeso.Cada
antiparasitario masticable intacto esta formulado para proporcionar una

dosificacién minima de afoxolaner de 2,5 mg/kg y 0.50 mg/kg de milbemicina oxima.

Para el tratamiento y prevenciéon de infestaciones por pulgas, y
garrapatas, tratamiento de sarnas y tratamiento de infestaciones por
nematodos gastrointestinales en perros y cachorros. Para la prevencion
de gusano del corazén.

« Tableta palatable.

« Controla infestaciones de pulgas y garrapatas recién adquiridas.

« Tratamiento para infestaciones por nematodos gastrointestinales adultos.
« Tratamiento mensual.

« Tratamiento de Sarnas.

+ Tratamiento preventivo contra el gusano del corazén.

Indicaciones:

Tratamiento y prevencion de infestaciones por pulgas (Ctenocephalides felis y
C. canis) en perros hasta por 1 mes. Mata pulgas antes de la produccion de
huevos, y por lo tanto previene el riesgo de contaminacién del ambiente
doméstico. Puede ser utilizado como parte de un programa de tratamiento
para el control de Dermatitis Alérgica por Pulgas (DAPP).

Tratamiento y prevencién de la infestacién de garrapatas (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis,
Ixodes scapularis, Amblyomma americanum, Haemaphysalis longicornis,
Ixodes holocyclus e Ixodes hexagonus) en los perros. Un tratamiento previene
la infestacion de garrapatas durante 1 mes.

Tratamiento de infestaciones por nematodos gastrointestinales adultos de las
siguientes especies: ascaris (Toxocara canis y Toxascaris leonina),
anquilostomas (Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense y
Ancylostoma ceylanicum) y tricocéfalos (Trichuris vulpis).

Prevencién de la enfermedad del gusano del corazén (dirofilariasis) (larvas de
Dirofilaria immitis) con administracién mensual.

Tratamiento mensual para las Sarnas: Demodécica (Demodex canis),
Sarcéptica (Sarcoptes scabiei) y Otodéctica (Otodectes cynotis).Prevencion
de la angiostrongiliasis (Angiostrongylus vasorum).

Prevencion de la espirocercosis (Spirocerca lupi).

Prevencién de telaziosis (Thelazia callipaeda) con administracion mensual.

Especie destino:
Paraperros y cachorros a partir de las 8 semanas de edad, con un peso minimo
de 2 kg.

Dosis y administracion:

NexGard Spectra® es un comprimido masticable blando y altamente palatable
que es consumido por los perros al ser ofrecido directamente. En forma
alternativa, NexGard Spectra® puede ser ofrecido intacto con una pequefia
porcién de comida.

Para un tratamiento dptimo, administre mensualmente el mismo dia de cada
mes o un dia cercano a este. Si una dosis se olvida, administrar NexGard
Spectra® de acuerdo al peso de su perro retomando la dosificaciéon mensual.

Administrar por via oral en los intervalos mensuales para proporcionar la dosis
recomendada de 2,5 mg/kg de afoxolaner y 0,50 mg/kg de milbemicina oxima.

Para el tratamiento de las sarnas: _
Tratamiento de la demodicosis (causada por el &caro Demodex canis).

Administracion mensual del producto hasta que se obtengan dos raspados de
piel negativos realizados con un mes de diferencia. Los casos graves pueden
requerir de tratamientos mensuales prolongados. La demodicosis es una
enfermedad multifactorial, por lo tanto, cuando sea posible, se recomienda
tratar adecuadamente cualquier otra enfermedad subyacente.

Tratamiento de la sarna sarcéptica (causada por el &caro Sarcoptes scabiei var.
canis): Administracion mensual del producto durante dos meses consecutivos;
es posible que se recomienden administraciones adicionales con un mes de
Vdiferencia con base en el examen clinico y los raspados de piel.

Tratamiento de sarna otodéctica (causada por el dcaro Otodectes cynotis):
administrar una Unica dosis del producto.

El siguiente cuadro de dosificacién sirve como una guia:

Peso del Tamario del Afoxolaner Milbemicina oxima
perro (kg) cr“’";‘spt'i::';‘gfg (mg/comprimido) | (mg/comprimido)
Perros 2 — 3.5kg 0.5g 9.38 1.88
Perros 3.6 - 7.5kg 1g 18.75 3.75
Perros 7.6 — 15kg 2g 375 75
Perros 15.1 - 30kg 4g 75.0 15
Perros 30.1 - 60kg 8g 150.0 30

En perros con mas de 60 kg, utilizar la combinacién adecuada de las tabletas
masticables.

Advertencias y Precauciones:

Remover solo una tableta masticable del blister por vez.

Administrar de manera de incentivar al perro a masticar, mas que tragar
completamente sin masticar.

Debe tenerse cuidado para asegurar que el perro consuma la dosis completa;
los animales tratados deben ser observados después de laadministracién para
asegurar que parte de la dosis no fue perdida o rechazada. Si se sospecha de
pérdida parcial de la dosis 0 vémito en el intervalo de dos horas después de la
administracion, debe ofrecerse al perro otra dosis completa.

Como NexGard Spectra® es un tratamiento oral, no hay restricciones para que
el perro se bafie antes o después del tratamiento. Los parasitos necesitan
comenzar a alimentarse una vez adheridos al huésped para quedar expuestos
al afoxolaner; por lo tanto no puede descartarse el riesgo de transmisién de
enfermedades transmitidas por parasitos.

En Uruguay: Entregar el envase vacio en el centro de acopio mas cercano.

Tratamiento y prevencion de pulgas: )

El tratamiento con NexGard Spectra® puede comenzar en cualquier momento
del afio. Los Perros se infestan con pulgas presentes en el ambiente de |a casa
y exterior. El tratamiento y la prevencion se logran al matar las pulgas en el
perro antes que pongan huevos e infesten elambiente. Si existe una infestacion
ambiental severa, las Bulgas continuaran emergiendo del ambiente durante
semanas a meses, debido al desarrollo continuo de huevos, larvas y pupas
presentes al momento del tratamiento.

Se recomienda la administracién minima durante tres meses consecutivos
para el tratamiento de infestaciones por pulgas. En |as areas donde las pulgas
estan presentes durante todo el afio, debe continuar con un tratamiento
mensual todo el afio sin interrupcién. Para disminuir el riesgo de reinfestacion
es importante tratar a todos los animales del hogar con un producto aprobado
para el control de pulgas.

Control de garrapatas:

El tratamiento con NexGard Spectra® puede comenzar en cualquier momento
del afio. Los perros se infestan con garrapatas que se originan del exterior
generalmente.

Reacciones Adversas:

NexGard Spectra® es seguro para todas las razas y cachorros de 8 semanas
de edad o mayores con un peso minimo de 2 k% La seguridad de NexGard
Spectra®en machos y hembras reproductoras no ha sido evaluada. Los efectos
adversos mas comunmente observados correspondieron a vémito, piel secay
escamosa, prurito, diarrea, Ietargo y anorexia en un nudmero limitado de
animales. Estos se resolvieron en forma espontanea.

Contraindicaciones:

No utilizar en caso de hipersensibilidad a alguno de los principios activos o a
cualquiera de los excipientes.

No usar en hembras durante la etapa de gestacién y lactancia.

Condiciones de almacenamiento:

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz, a temperatura
menor a 30°C. No fraccionar.

No debe ser utilizado por los seres humanos. En caso de ingestidn accidental,
consultaraun médicoinmediatamente y mostrar este instructivo. Manténgase
fuera del alcance de los nifios y de los animales domésticos.

Registros Sanitarios:
Bolivia Reg. n®: 006727/15
Costa Rica: Reg. MAG
Ecuador: Reg. RIP - FAR - 64

CPE0421496153
CPE0421496152
Guatemala Reg. MAGA:

El Salvador: BR361-104-01-5743 (0.5g);
Honduras: MV-3-618 BR361-104-01-5746 (1.0g);
México: No. de Reg. Q-6407-170 BR361-104-01-5744 (2.0g);
Nicaragua: MV-10492 BR361-104-01-5745 (4.0g);
Paraguay: Reg. SENACSA 15.426 BR361-104-01-5747 (8.0g);
Peru: Reg. SENASA Uruguay Registro MGAP:
2-3,5Kg: F.009.031.1.00451 N°2017 A 00439 (0,5g)
3,6-75Kg: F.009.031.1.00434 N°2017 A 00440 (1,0g)
76-15 Kg:F.054.031.1.00347 N°2017 A 00463 (2,0g)
15,1- 30 Kg: F.009.031.1.00448 N°2017 A 00462 (4,0g)
30,1-60 Kg: F.009.031.1.00454 N°2017 A 00441 (8,0g)
Republica Dominicana: Reg. n° 9264 Panama: Reg. n°:
Venezuela: MV-8075 (0,5g)

Reg. INSAI2041P133N0518018 MV-8161 (1,0g)
CPE0421496156 MV-8162 (2,0g)
CPE0421496155 MV-8163 (4,0g)
CPE0421496154 MV-8164 (8,0g)
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Fabricado por: Boehringer Ingelheim Animal Health do Brasil Ltda. Fazenda S&o
Francisco s/n Paulinia - SP, Brasil.

Importado y distribuido por: Boehringer Ingelheim Animal Health México S.A. de C.V.
Maiz 49, Col. Barrio Xaltocan, C.P. 16090, Del. Xochimilco, Ciudad de México, México.
Boehringer Ingelheim Animal Health Uruguay S.A. - Dr. Luis Bonavita 1266, Oficina 2601,
World Trade Center Montevideo Torre 4 Tel.: 2623 5315. Director Técnico Dr. Diego
Irazoqui. Boehringer Ingelheim del Ecuador Cia. Ltda. Av. Shyris N 344 y Eloy Alfaro Piso
15 Quito - Ecuador; Bolivia: Central de Insumos MF S.R.L. Paraguay: Agroveterinaria
Consult-Pec S.R.L.; Perti - Boehringer Ingelheim Pert S.A.C. - Av. Canaval y Moreyra 480
Piso 20 Lima 27 - Pert - RUC N° 20523163320 Tel: (01) 412-5000 Venezuela - Nutrina
C.A.; Av. Intercomuncal Turmero - Maracay No.33 La Providencia, Turmero, Aragua; Rif.
J-30490292-1, Asesor Técnico - Carlos Durand. Nicaragua: Elaborado por Boehringer
Ingelheim Animal Health do Brasil Ltda para Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Atencién a clientes para México, Centroamérica y Caribe: 01800 400 7387
AHMascotaprotegida.mx@boehringer-ingelheim.com

ECUADOR, PERU Y MEXICO: VENTA BAJO RECETA MEDICA.

VENEZUELA: VENTA BAJO PRESCRIPCION DEL MEDICO VETERINARIO.
ADMINISTRACION BAJO LA SUPERVISION DEL VETERINARIO

CONSULTE AL MEDICO VETERINARIO . .
MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS.

NexGard Spectra® es una marca registrada del Grupo Boehringer Ingelheim.rt

FOR VETERINARY USE ONLY

Ne)Gard

SPECTRA

CHEWABLE TABLETS

Formula:

Each 100g contains 1875mg of Afoxolaner and 375mg of Milbemycin Oxime,
excipient g.s. 100g

Oral dewormer

Kills fleas, ticks, mange, ascaris, hookworms and tricocephalus. Preventive
against heart worm.

Form and Adm. route: Oral use
Pharmacological class: External and internal dewormer.

Description:

NexGard Spectra® (Afoxolaner + mibelmycin oxime) is available in five
presentations of soft, beef-flavored chewable tablets for oral administration in
adult dogs and puppies according with their weight. Each tablet is formulated to
provide at least 2.5 mg/kg of afoxolaner and 0.50 mg/kg mibelmycin oxime.

PFor the treatment and prevention of fleas infestation and ticks control,
mange treatment and treatment of intestinal nematode infestations in
dogs and puppies. Preventive of heart worm.

« Flavored tablet.

+ Controls and treats fleas and ticks infestation newly acquired.

» Mange treatment

« Treatment and control of intestinal nematode infections caused by adult worms.
* Monthly treatment.

Indications:
Treatment and control of flea (Ctenocephalides felis and C. canis) infestations in
dogs UE to one month. It kills fleas before the eggs production, and so it prevents
the risk of pollution of the domestic enviroment. It can be use as a part of a
treatment program for the control of Allergic Flea Dermatitis (AFD).
Treatment and control of ticks infestations (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus,
Dermacentor reticulatus, Demacentor variabilis, Ixodes scapularis, Amblyomma
americanum, Haemaphysalis longicornis, Ixodes holocyclus e Ixodes hexagonus) in
dogs. One treatment Prevents the infestation with ticks up to one month.
Monthly treatment for demodectic mange (Demodex canis), sarcoptic mange
%_Sarcoptes scabiei) and otodetic mange (Otodectes cynotis).

reatment and control of adult gastrointestinal nematode infections caused by:
ascaris (Toxocara canis and Toxascaris leonina), hookworms SAnconstoma caninum,
Ancylostoma braziliense and Ancylostoma ceylanicum), adult roundworms
[(_}Toxocara canis and Toxascaris leonina) and whipworms (Trichuris vulpis).

revention of angiostrongiliasis (Angiostrongylus vasorum).
Prevention of Spirocercosis (Spirocerca lupi).
Prevention of heartworm disease (Dirofilaria immitis) with monthly
administration. Prevention of thelaziosis (Thelazia callipaeda) with monthly
administration.

Target specie:
Dogs and puppies 8 weeks of age or older, 2 kg weight as minimum.

Dosage and administration:

NexGard Spectra® is a soft, chewable and flavored tablet that is directly
consumed by the dogs when offered. Another way could be offer it with a small
food portion.

For optimal treatment, administration should be the same day each month or
a day closer to that date. If a dose is forgotten, return to the treatment with
NexGard Spectra® taking into account your dog's weight.

Administer orally in the monthly intervals to provide the recommended dose
of 2.5 mg/kg of Afoxolaner and 0.5 mg/kg of Milbemycin Oxime.

Mange treatment: , , ,
Treatment for demodectic mange (caused by the mite Demodex canis).
Monthly administration of the product until it is obtained a negative result in
two skin scrapings with a month of difference between them. Serious cases
may require a prolonged monthly treatment. o
Demodectic mange Is a mutifactorial disease, therefore when possible, it is
recommended to deal adequately any other underlying disease.

Sarcoptic mange treatment (caused by Sarcoptes Scabiei var. canis): Monthly
administration during two consecutive months; additional administrations may be
recommended one month apart based on clinical examination and skin scrapings.
Treatment for otodetic mange (caused by Otodectes cynotis): administer a
single dose of the product.

sogyweight | sisortre | S | Witemy Ot
(mg) tablet (mg)

Dogs 2 - 3.5kg 0.5g 9,38 1.88

Dogs 3.6 - 7.5kg 1g 18,75 3,75

Dogs 7.6 — 15kg 2g 375 75

Dogs 15.1 - 30kg 4g 75.0 15

Dogs 30.1 - 60kg 8g 150.0 30

Cautions and Warnings:

Remove just one chewable tablet each time.

Administer so as to encourage the dog to chew, rather than swallow completely
without chewing.

Care should be taken that the dog consumes the complete dose, and treated
animals should be observed for a few minutes to ensure that part of the dose is
not lost or rejected. If it is suspected that any of the dose has been lost, or
vomiting occurs within 2 hours of administration, redose with another full dose.
As NexGard Spectra® is an oral treatment, there are no restrictions for the dog
to bath before or after treatment. Parasites need to start feeding once they are
attached to the guest to be expose to afoxolaner, so the risk of disease
transmission by parasites can not be discard.

Treatment and prevention of fleas:

Treatment with NexGard Spectra® can begin any time during the year. Dogs get
infested with fleas present in home environment and outside. Treatment and
prevention are achieved by killing the fleas in the dog before they lay e%gs and
infest the environment. If there is a severe environmental infestation, fleas will
continue emerging from the environment during weeks to months, due to the
continuous development of egfs, larvae and pupae present by the time of the
treatment. It is recommended the consecutive administration during three
months for the fleas infestation treatment. In the places where fleas are
present throughout the year, the treatment must be monthly during a year
without interruptions. To reduce the risk of reinfestation it's important to treat
all household animals with an approved product for flea control.

Ticks control: ) ) )
Treatment with NexGard Spectra® can begin any time during the year. Dogs get
infested with ticks present outside generally.

Adverse reactions:

NexGard Spectra® is safe for all dog breeds and puppies of 8 weeks of age or
older with 2 kg weight as minimum. The safety in reproductive males and
females has not been tested yet.

The most commonly adverse reactions observed correspond to vomit, dry and
flaky skin, pruritus, diarrhea, lethargy and anorexia. These were solved
spontaneously.

Contraindications: o )

Do not use in case of hypersensitivity to any of the active substances or
excipients.

Do not use in females during pregnancy and lactation.

Storage conditions:

Keep the productinits original package to protect it from light, inatemperature
minor to 30 °C. Do not fractionate.

NexGard Spectra must not be used in humans. In case of accidental ingestion,
consult to a doctor immediately and show this instructive. Keep out of reach
of children and pets.

Registration numbers:

Aruba; Trinidad and Tobago: Curazao:
21.06.30.039(0.5¢ 104760322VP (0.5¢) 16.10.100 (0.5 g)
21.06.30.040(10g 104770322VP (1.0 g 16.10.101(10¢g
21.06.30.041(20¢g 100110921VP (20 g 16.10.103 (2.0 g)
51030043 E‘é‘%gé 104790322vp (305 e aes
U6.50. . Vg 16.10.102 (8.0
Belize: BR-42-40-999 Jamaica: (80g)

Manufactured by: Boehringer Ingelheim Animal Health do Brasil Ltda.
Fazenda Séao Francisco s/n Paulinia - SP, Brazil.

Customer service for Mexico, Central America and Caribbean: 01800 400 7387
AHMascotaprotegida.mx@boehringer-ingelheim.com

SALE UNDER PRESCRIPTION OF A VETERINARIAN.
NexGard Spectra® is a registered trademark by A Boehringer

Boehringer Ingelheim. .
I|||I Ingelheim
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