B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Equimax zel doustny dla koni

2.  Sklad
Kazdy gram zawiera

Substancje czynne:

IWErmektyna .......cccevvieiieierierieceeeeee e 18,7 mg
Prazikwantel ..........ccccooiiiiiiiiniiie e 140,3 mg
Substancje pomocnicze:

Dwutlenek tytanu (E171) 20 mg
Glikol propylenowy 731 mg

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

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

4. Wskazania lecznicze

Zwalczanie mieszanych inwazji tasiemcow, nicieni i/lub stawonogéw u koni, powodowanych zarowno
przez postacie dojrzate jak i larwalne oblencow, nicieni ptucnych, gzéw i tasiemcow.

¢ Nicienie

Stupkowce duze:

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

Triodontophorus spp. (posta¢ dojrzata)

Stupkowce mate:
Cyathostomum: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp.
(postacie dojrzate i nieotorbione larwy sluzowkowe).

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

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

Wegorki: Strongyloides westeri (posta¢ dojrzata).

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

Mikrofilarie: Onchocera spp. np. onchocerkaria skorna.
Nicienie ptucne: Dictyocaulus arnfieldi (posta¢ dojrzala i larwalna).
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¢ 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 miesigca
zycia, stosowanie preparatu u zrebiat modszych niz 2 miesiace nie jest konieczne.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zrebiat mtodszych niz 2 tygodnie.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy unika¢ stosowania nastgpujacych praktyk, ktore powoduja wzrost ryzyka narastania opornos$ci
oraz moga w ostateczno$ci powodowac nieskutecznos¢ terapii:

* zbyt czgsto powtarzane stosowanie preparatow odrobaczajacych z tej samej grupy przez dtuzszy
czas.

» podawanie zbyt niskich dawek, co moze by¢ spowodowane niedoktadnym okresleniem masy ciata
zwierzecia, nieprawidtowym podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego lub brakiem kalibracji
urzadzenia dozujacego (jesli stosowany).

Przypuszczalne przypadki oporno$ci na preparaty odrobaczajace powinny by¢ dalej diagnozowane
przy uzyciu odpowiednich testow (np. test redukcji liczby wydalonych jaj w kale). Kiedy wynik
testu/ow potwierdza oporno$¢ na dany preparat, nalezy zastosowa¢ lek nalezacy do innej grupy
farmakologicznej i posiadajacy inny mechanizm dzialania.

W wielu krajach, w tym nalezacych do Unii Europejskiej, w przypadku zarazen Parascaris equorum u
koni notowane byty przypadki opornosci. Zatem stosowanie tego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinno by¢ oparte na lokalnych danych epidemiologicznych (w skali gospodarstw w
regionie) dotyczacych wrazliwosci nicieni i powinno uwzglednia¢ zalecenia ograniczajace dalsze
narastanie tej opornosci na preparaty przeciwpasozytnicze.

Oporno$¢ pasozytow na okreslong klase srodkdéw przeciw robakom moze rozwinaé si¢ w wyniku
czestego, wielokrotnego stosowania §rodkow przeciw robakom tej klasy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po zastosowaniu preparatu nalezy umy¢ rece.

Unika¢ kontaktu z oczami. W razie przypadkowego kontaktu sptuka¢ duza iloscig wody. W razie
wystapienia podraznienia oczu, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Inne $rodki ostroznosci:

Awermektyny mogg nie by¢ dobrze tolerowane u gatunkow zwierzat, ktore nie sg docelowe.
Zglaszano przypadki nietolerancji u psow, szczegoélnie rasy Collie, owczarkow staroangielskich i ras
pokrewnych lub krzyzoéwek oraz u z6twi wodnych i ladowych.

Nie wolno dopusci¢ do potykania przez psy i koty rozlanej pasty ani do kontaktu z uzytymi
strzykawkami w zwigzku z mozliwo$cia zdarzen niepozadanych zwigzanych z toksycznym dzialaniem
iwermektyny.

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

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

Przedawkowanie:

Badanie tolerancji przeprowadzone u zrebigt w wieku od 2 tygodni z dawkami do 5 razy wigkszymi
od zalecanej dawki nie wykazato zadnych 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, powiklan w przebiegu cigzy, porodu, pogorszenia
ogolnego stanu zdrowia klaczy, ani zadnych nieprawidtowosci w przypadku zrebiat.

Badania bezpieczenstwa przeprowadzone przy zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego
podawanego ogierom w dawce 3 razy wigkszej od zalecanej nie wykazaty zadnych zdarzen
niepozadanych, w szczeg6lnosci dla zdolno$ci reprodukcyjne;.

7. Zdarzenia niepozadane

Konie:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Kolka'?, Luzne stolce?, Biegunka®

Jadlowstret (niejedzenie)?

Reakcja uczuleniowa (taka jak nadmierne $linienie si¢ (zwigkszone wydzielanie §liny), obrzek jezyka,
pokrzywka, czestoskurcz (szybka praca serca), przekrwienie bton sluzowych, obrzgk na tle uczuleniowym
(obrzgk))

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Obrzgk *
Swiad *

" Lagodna przemijajaca w przypadku bardzo duzych stezef zarazenia, spowodowana zniszczeniem
pasozytow.

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

W szczegblnoscei przy duzej ilosci pasozytow.

* W przypadku koni z ciezkim zakazeniem przez Onchocerca microfilariae. Przyjmuje sig, ze te reakcje
wynikajg ze zniszczenia duzych ilo§ci mikrofilarii.

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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

Ustawienie pierScienia na pierwszym skoku skali pozwala na podanie pasty w ilosci wystarczajacej do
odrobaczenia konia o masie 100 kg.

Przesunigcie 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¢ pierscien na
wysokos¢ pierwszej kreski podziatki i usuna¢ pierwszg porcj¢ pasty, dopiero nastegpnie nalezy naciskac
tlok by poda¢ produkt zwierzgciu. Nalezy zutylizowac pierwsza porcje pasty zgodnie z instrukcjami
podanymi w punkcie ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania”. Strzykawka jest teraz gotowa
do uzycia.

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

Nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii w celu okreslenia optymalnego programu stosowania,
ktory pozwoli na zwalczanie inwazji zarbwno tasiemcow jak i robakoéw obtych.

10. OKkresy karencji

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

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekow 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 materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Nr pozwolenia: 1645/06

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
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VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

SOFARIMEX Industria Quimica e Farmaceutica Ltd
Avenida das Industrias Alto de Colaride

Agualva — 2735 Cacem

Portugalia

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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