ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Equimax zel doustny dla koni

Equimax oral gel for Horses (AT BE CZ DE EL ES FI FR HU IE IT LU NL PT SI SK UK(NI))
Equimax vet oral gel for Horses (DK NO SE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera

Substancje czynne:

Iwermektyna 18,7 mg
Prazikwantel 140,3 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
pozostalych skladnikow niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Olej rycynowy uwodorniony

Hydroksypropyloceluloza

Dwutlenek tytanu (E171) 20 mg

Glikol propylenowy 731 mg

Prawie biata do kremowej, gesta, ttusta i gtadka pasta.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie mieszanych inwazji tasiemcow, nicieni i/lub stawonogéw u koni, powodowanych zar6wno
przez postacie dojrzale jak i larwalne oblencow, nicieni ptucnych, gzow i tasiemcow.

¢ Nicienie

Stupkowce duze:

Strongylus vulgaris (posta¢ dojrzata i posta¢ larwalna - naczyniowa),
Strongylus edentatus (posta¢ dojrzata i posta¢ larwalna L4 - tkankowa),
Strongylus equinus (posta¢ dojrzala),

Triodontophorus spp. (posta¢ dojrzata).

Stupkowce mate:
Cyathostomum: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp.
(postacie dojrzate i nicotorbione larwy §luzowkowe).




Glisty: Parscaris equorum (postac¢ dojrzata i larwalna).
Owsiki: Oxyuris equi (posta¢ larwalna).

Nicienie zotadkowo - jelitowe: Trichostrongylus axei (posta¢ dojrzata).

Wegorki: Strongyloides westeri (posta¢ dojrzata).

Nicienie gruczoléw zotadkowych: Habronema spp. (posta¢ dojrzata).

Mikrofilarie: Onchocerca spp. np. onchocerkaria skorna.

Nicienie ptucne: Dictyocaulus arnfieldi (posta¢ dojrzata i larwalna).

¢ Tasiemce: Anoplocephala perfoliata, Anocephala magna, Paranoplocephala mamillana.
¢ Owady dwuskrzydle: Gasterophilus spp. (posta¢ larwalna)

Ze wzgledu na brak doniesien na wystgpowanie tasiemcow u koni w wieku ponizej drugiego miesiaca
zycia, stosowanie preparatu u zrebigt mlodszych niz 2 miesiace nie jest konieczne.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zrebigt mtodszych niz 2 tygodnie.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy unika¢ stosowania nastepujacych praktyk, ktore powoduja wzrost ryzyka narastania opornosci
oraz moga w ostatecznosci powodowac nieskutecznos¢ terapii:
zbyt czegsto powtarzane stosowanie preparatoOw odrobaczajacych z tej samej grupy przez dtuzszy
czas,
podawanie zbyt niskich dawek, co moze by¢ spowodowane niedoktadnym okresleniem masy
ciala zwierzegcia, nieprawidlowym podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego lub
brakiem kalibracji urzadzenia dozujacego (jesli stosowany).

Przypuszczalne przypadki opornosci na preparaty odrobaczajace powinny by¢ dalej diagnozowane przy
uzyciu odpowiednich testow (np. test redukcji liczby wydalonych jaj). Kiedy wynik testu/ow
potwierdza opornos¢ na dany preparat, nalezy zastosowac inny preparat, tj. preparat nalezacy do innej
grupy i majacy inny mechanizm dziatania.

W wielu krajach, w tym nalezacych do Unii Europejskiej, w przypadku zarazen Parascaris equorum u
koni notowane byly przypadki oporno$ci. Zatem stosowanie tego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinno by¢ oparte na lokalnych danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwo$ci
nicieni 1 powinno uwzglednia¢ zalecenia ograniczajgce dalsze narastanie tej opornosci na preparaty
odrobaczajace.

Opornos$¢ pasozytow na okreslong klase srodkow przeciw robakom moze rozwingé si¢ w wyniku
czestego, wielokrotnego stosowania srodkow przeciw robakom tej klasy.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po zastosowaniu preparatu nalezy umy¢ rece.

Unika¢ zanieczyszczenia preparatem oczu. W przypadku kontaktu z preparatem, nalezy przemy¢ oczy
duza ilo$cig wody. W razie wystapienia podraznienia oczu, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

W trakcie stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢
papierosow.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Awermektyny moga nie by¢ dobrze tolerowane u gatunkow zwierzat, ktore nie sa docelowe. Zgtaszano
przypadki nietolerancji u pséw, szczegolnie rasy Collie, owczarkdéw staroangielskich i ras pokrewnych
lub krzyzowek oraz u z6twi wodnych i ladowych.

Nie wolno dopusci¢ do potykania przez psy i koty rozlanej pasty ani do kontaktu z uzytymi
strzykawkami w zwiazku z mozliwoscia zdarzen niepozadanych zwigzanych z toksycznym dziataniem

iwermektyny.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:
Bardzo rzadko Kolka'*, Luzne stolce?, Biegunka®
(<1 zwierze/10 000 leczonych Jadlowstret?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Reakcja uczuleniowa (np. nadmierne $linienie si¢, obrzgk
raporty): jezyka, pokrzywka, czestoskurcz, przekrwienie bton
sluzowych, obrzgk na tle uczuleniowym)
Czesto$¢ nieznana (’)brzq‘k4
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na Swiad*
podstawie dostgpnych danych):

' Lagodna przemijajaca w przypadku bardzo duzych stezeh zarazenia, spowodowana zniszczeniem
pasozytow.

2W przypadku bardzo duzych stezen zarazenia, spowodowane zniszczeniem pasozytow.

3W szczegdlnosci przy duzej ilosci pasozytow.

* W przypadku koni z cigzkim zakazeniem przez Onchocerca microfilariae. Przyjmuje sie, ze te reakcje
wynikaja ze zniszczenia duzych ilosci mikrofilarii.

Jesli te objawy utrzymuja sig, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza weterynarii.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.



3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Ptodnosé:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ bezpiecznie stosowany u ogierow.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Dawkowanie:

Pojedyncza administracja.

Podanie jednorazowe - 200 pg iwermektyny i 1,5 mg prazikwantelu na kg m.c., co odpowiada 1,07 g
pasty na 100 kg m. c.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia; nalezy
sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dozujacego, poniewaz podanie zbyt niskiej dawki moze prowadzi¢ do
wzrostu opornosci na leki przeciwrobacze.

Masa ciata (kg) Dawka (g) Masa ciata (kg) Dawka (g)
Do 100 1,070 401-450 4,815
101-150 1,605 451-500 5,350
151-200 2,140 501-550 5,885
201-250 2,675 551-600 6,420
251-300 3,210 601-650* 6,955
301-350 3,745 651-700* 7,490
351-400 4,280

* Dotyczy wylacznie strzykawki 7,49 g

Ustawienie pier§cienia na pierwszym skoku skali pozwala na podanie pasty w ilo$ci wystarczajacej do
odrobaczenia konia o masie 100 kg.

Przesuniecie pierscienia o kazdy kolejny skok na skali wystarcza na 50 kg m.c. Dobrania odpowiednie;j
dawki dokonuje si¢ przez przesuwanie pierscienia na ttoku dozownika.

Dozownik - strzykawka zawierajaca 6,42 g pasty pozwala na odrobaczenie konia o masie 600 kg.
Dozownik - strzykawka zawierajaca 7,49 g pasty pozwala na odrobaczenie konia o masie 700 kg.

Instrukcje stosowania:

Przed pierwszym podaniem nalezy przygotowac strzykawke. W tym celu nalezy przesuna¢ pier§cien na
wysokos¢ pierwszej kreski podzialki i usung¢ pierwsza porcje pasty, dopiero nastepnie nalezy naciskaé
tlok by poda¢ produkt zwierzgciu. Nalezy zutylizowa¢ pierwsza porcje pasty zgodnie z instrukcjami
podanymi w punkcie 5.5. Strzykawka jest teraz gotowa do uzycia.

Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy ustawi¢ pierscien na kresce podziatki
odpowiadajacej masie ciata leczonego konia. Paste¢ nalezy podawaé doustnie wprowadzajac koncowke
dozownika przez przestrzen bezzgbng i deponujac paste¢ w okolicach nasady jezyka. Jama ustna
zwierzecia nie powinna zawiera¢ jedzenia. Natychmiast po podaniu nalezy podnies¢ glowe konia do
gory na kilka sekund, aby zagwarantowac, ze preparat zostanie potkniety.




Nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii w celu okre§lenia optymalnego programu stosowania,
ktory pozwoli na zwalczanie inwazji zard6wno tasiemcow, jak i robakow obtych.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Badania tolerancji przeprowadzone na zrebigtach w wieku od 2 tygodni, przy uzyciu dawek
przewyzszajacych nawet 5-krotne zalecane, nie wykazaly zdarzen niepozadanych.

Badania bezpieczenstwa u klaczy obejmujace podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego
podczas calej ciazy oraz laktacji w dawce 3-krotnie wyzszej od zalecanej i z zachowaniem 14
dniowych odstepow nie spowodowato poronien, powiktan w przebiegu ciazy, porodu, ani wystgpienia
wad u zrebiat. Nie miato tez zadnego wptywu na og6lny stanu zdrowia klaczy.

Nie obserwowano zdarzen niepozadanych przy podawaniu weterynaryjnego produktu leczniczego
ogierom w dawce 3-krotnie wyzszej od zalecanej, a szczegolnie wplywu na zdolnos$ci reprodukcyjne.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 35 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ACTvet: QP 54AAS51
4.2 Dane farmakodynamiczne

Iwermektyna jest pochodng makrocyklicznych laktonow, ktore wykazuja szerokie spektrum dziatania
bojczego przeciw nicieniom i stawonogom w wyniku hamowania przewodzenia impulsé6w nerwowych.
Mechanizm dzialania obejmuje bramkowane przez glutaminiany kanaty dla jondéw chlorkowych.
Iwermektyna wigze si¢ selektywnie i z wysokim powinowactwem z receptorami wystepujacymi w
kanatach chlorkowych komorek nerwowych i mig$niowych bezkregowcoéw. Prowadzi to do wzrostu
przepuszczalno$ci bton komérkowych dla jondw chlorkowych, hyperpolaryzacji komoérek nerwowych
i migsniowych, a w konsekwencji do paralizu i $mierci pasozytow. Zwigzki tej grupy moga réwniez
dziata¢ na kanaty chlorkowe bramkowane przez inne ligandy, takie jak te bramkowane przez
neurotransmiter kwas gamma-aminomastowy (GABA). Wysoki margines bezpieczenstwa wynika z
faktu, ze ssaki nie posiadaja kanaléw chlorkowych bramkowanych przez glutaminiany.

Prazikwantel jest pochodng izochinolonéw pirazonowych, ktora wykazuje dziatanie przeciwrobacze w
stosunku do wielu gatunkéw tasiemcow i przywr, przede wszystkim przez uposledzenie poruszania si¢
i funkcji przyssawek. Mechanizm dziatania polega zasadniczo na uposledzeniu koordynacji nerwowo-
mie$niowej, ale rowniez przepuszczalnosci powtok ciata robakow, co prowadzi do nadmiernej utraty
jondéw wapnia i glukozy, a w konsekwencji porazenia mig$niowki i paralizu pasozyta.

4.3 Dane farmakokinetyczne



Po podaniu zalecanej dawki preparatu koniom, iwermektyna osigga maksymalne st¢zenie w osoczu
krwi do 24 godzin od podania. Jeszcze 14 dni po podaniu stezenie iwermektyny utrzymuje si¢
powyzej 2 ng/ml. Potokres eliminacji iwermektyny wynosi 90 godzin. Prazikwantel osigga
maksymalne stgzenie w osoczu w ciggu 1 godziny od podania. Juz po 8 godzinach od podania
prazikwantel nie jest juz wykrywany. Potokres eliminacji prazikwantelu wynosi 40 minut.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Otwarte strzykawki przechowywac¢ w temperaturze
ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Nastawna, wielokrotnego uzytku strzykawka z polietylenu o wysokiej gestosci (biaty) i polietylenu o
niskiej gestosci (biaty). Strzykawka zawierajaca 6,42 lub 7,49 g produktu i jest dopasowana do

podawania réznych dawek.

Pudetko z 1, 2, 12, 40 lub 48 strzykawkami.
Blister z jedna strzykawka.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specialne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekoéw wodnych, poniewaz
iwermektyna jest bardzo niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadoéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Nr pozwolenia: 1645/06

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.05.2001

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

