ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Equest Pramox 19,5 mg/g + 121,7 mg/g zel doustny dla koni (Austria, Belgia, Czechy, Dania,
Finlandia, Francja, Niemcy, Wegry, Irlandia, Wlochy, Luksemburg, Holandia, Norwegia, Polska,
Portugalia, Stowacja, Hiszpania, Wielka Brytania (Irlandia P6tnocna))

Cydectin Comp Vet. 19.5 mg/g + 121.7 mg/g oral gel for horses (Szwecja)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Moksydektyna 19,5 mg
Prazikwantel 121,7 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 220,0 mg

Butylohydroksytoluen (E321) 0,8 mg

Krzemionka koloidalna bezwodna

Etanol bezwodny

Polisorbat 80

Etyloceluloza

Dikaprylan glikolu polipropylenowego

Zel doustny bladozétty do pomaranczowo-rézowego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie mieszanych inwazji tasiemcow i nicieni lub stawonogoéw, wywotanych przez wrazliwe na
moksydektyne i1 prazikwantel gatunki nastepujacych pasozytow:

— Duze stupkowce:

o Strongylus vulgaris (postacie dojrzate)
Strongylus edentatus (postacie dojrzale)
Triodontophorus brevicauda (postacie dojrzate)
Triodontophorus serratus (postacie dojrzate)
Triodontophorus tenuicollis (postacie dojrzate)

— Male stupkowce (postacie dojrzate i postacie larwalne bytujace w Swietle jelit):



o Cyathostomum spp.
e Cylicocyclus spp.
e Cylicostephanus spp.
e Cylicodontophorus spp.
e Gyalocephalus spp.
— Glisty:

e Parascaris equorum (postacie dojrzate)

— Pozostate gatunki:

o Oxyuris equi (postacie dojrzate)
Habronema muscae (postacie dojrzate)
Gasterophilus intestinalis (L2, L3)
Gasterophilus nasalis (L2, L3)
Strongyloides westeri (postacie dojrzate)
Trichostrongylus axei (postacie dojrzate)

— Tasiemce (postacie dojrzate):
o Anoplocephala perfoliata
o Anoplocephala magna
e  Paranoplocephala mammillana

Wydalanie jaj matych stupkowcdéw zostaje zahamowane na okres 90 dni.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest skuteczny wobec postaci larwalnych (form inwazyjnych L4)
matych stupkowcow bytujacych w btonie §luzowej jelit. W 8 tygodniu po podaniu weterynaryjnego
produktu leczniczego zostaja wyeliminowane larwy drzemiace L3 matych stupkowcow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie podawac¢ zrebigtom ponizej 6,5 miesiaca zycia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynnag lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania wylacznie u koni. W przypadku,
gdy dojdzie do spozycia resztek weterynaryjnego produktu leczniczego przez psa lub kota, u zwierzat
tych moga wystapi¢ reakcje niepozadane wywotane zbyt duzym stgzeniem moksydektyny.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy zwroci¢ uwagg, aby unikaé¢ nastgpujacego postepowania, ktore zwieksza ryzyko rozwoju

opornos$ci i mogloby prowadzi¢ do nieskutecznego leczenia:

- Zbyt czeste 1 powtarzajace si¢ stosowanie lekow przeciwpasozytniczych nalezacych do tej
samej klasy, przez przedtuzony okres czasu.

- Stosowanie zanizonej dawki, np. z powodu nieprawidtowej oceny masy ciata, btgdnego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego, braku skalibrowanego urzadzenia do dawkowania.

- Podejrzane kliniczne przypadki opornosci na leki przeciwpasozytnicze powinny by¢ dalej
badane z zastosowaniem wtasciwych testow (np. badanie redukc;ji liczby jaj w kale). Gdy
wyniki testu(6w) wyraznie sugeruja oporno$¢ na dany lek przeciwpasozytniczy, powinno si¢
zastosowac¢ lek przeciwpasozytniczy nalezacy do innej klasy farmakologicznej i posiadajacy
odmienny sposob dziatania.

Aby najskuteczniej zabezpieczy¢ zwierzeta przed inwazjg larw gzow, weterynaryjny produkt
leczniczy powinien by¢ podawany w okresie jesiennym, po zakonczeniu okresu bytowania owadow
dorostych, a takze przed okresem wiosennym, gdyz larwy moga rozpocza¢ przepoczwarzanie i beda
mniej wrazliwe na dziatanie leku.

W przypadku czestego, powtarzajacego si¢ stosowania lekéw przeciwpasozytniczych nalezacych do
danej grupy, u pasozytdw moze rozwing¢ si¢ opornos¢ na ta grup¢ lekow przeciwpasozytniczych. Aby



uzyska¢ odpowiedni poziom zabezpieczenia zwierzat przed inwazjami tasiemcow i nicieni, nalezy
zasiegng¢ porady lekarza weterynarii w zakresie opracowania wlasciwego programu stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego w stadzie.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Aby unikna¢ przedawkowania, szczeg6lnie u zrebiat o niewielkiej masie ciata, a takze u mlodych
kucow, nalezy doktadnie oblicza¢ dawke weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nie stosowac tej samej tubostrzykawki do leczenia wigcej niz jednego zwierzecia, poza przypadkami,
gdy konie maja ze sobg staly kontakt w tym samym $rodowisku.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ przyczyna podraznienia oczu, podraznienia skoéry lub
skornej reakcji nadwrazliwosci.

Unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora i oczami.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywa¢ srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadaja si¢ rekawice ochronne. Po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego
umy¢ rece oraz inne miejsca narazone na kontakt z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nie pali¢, nie pi¢ i nie je§¢ podczas kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przedostaniu si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oka przemy¢ je obficie czysta woda
oraz niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwalej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT); nalezy zatem w miare mozliwosci ograniczy¢ narazenie srodowiskowe na moksydektyne.
Leczenie nalezy stosowac jedynie w razie konieczno$ci. Powinno ono opiera¢ si¢ na badaniu liczby jaj
w kale lub ocenie ryzyka zarazenia na poziomie zwierzecia i/lub stada. W celu zmniejszenia emisji
moksydektyny do wod powierzchniowych i na podstawie profilu wydalania moksydektyny

w przypadku podawania w postaci preparatu doustnego koniom leczone zwierzeta nie powinny mie¢
dostepu do ciekow wodnych w ciggu pierwszego tygodnia po leczeniu.

Podobnie jak inne laktony makrocykliczne, moksydektyna moze mie¢ niekorzystny wplyw na
organizmy inne niz docelowe:

- Kat zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzeta moze okresowo
zmniejszac liczebnos¢ organizmoéow katozernych. Po leczeniu koni weterynaryjnym produktem
leczniczym, moksydektyna w ilo$ciach potencjalnie toksycznych dla katozernych zukéw
i muchy oborowej moze by¢ wydalana przez okres dtuzszy niz 1 tydzien i moze powodowac
zmnigjszenie liczebnosci fauny katozerne;j.

- Moksydektyna wykazuje naturalng toksyczno$¢ dla organizméw wodnych, w tym ryb.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac wylacznie wedtug instrukcji podanych na
etykiecie.

W celu ograniczenia oddziatywania moksydektyny na organizmy bytujace w glebie, oraz ze wzgledu
na brak wystarczajacych danych dotyczacych wptywu prazikwantelu na srodowisko, konie nie
powinny by¢ wyprowadzane na pastwiska wczesniej, niz po uptywie 3 dni od podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.6 Zdarzenia niepozadane



Konie:

Rzadko Nadmierne $linienie', Bol ust!
1
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Obrz;k lp yska . . .
Zwierzat): Ataksja’, Opadnigcie dolnej wargi
' Brak apetytu'
Bardzo rzadko Zaburzenia ze stronu przewodu pokarmowego (np.
(<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, kOI.k a,.luzny kat)
wlaczajac pojedyncze raporty): Drzenia'
aczajac pojedy: porty): Letarg!

! Te objawy niepozadane sg przejsciowe i ustepuja samoistnie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Potwierdzono bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u klaczy
hodowlanych, w cigzy i laktacji. Podawanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie wptywa
negatywnie na plodnos¢ klaczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Moksydektyna nasila dziatanie GABA agonistow.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Podawac jednorazowo, doustnie, w dawce 400 ug moksydektyny/kg m.c. i 2,5 mg prazikwantelu/kg
m.c. Jedna podziatka na tloku tubostrzykawki odpowiada ilosci weterynaryjnego produktu leczniczego
przeznaczonej na 25 kg m.c. zwierzecia.

Jedna tubostrzykawka wystarcza do odrobaczenia konia o masie 700 kg.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia, nalezy
sprawdzi¢ doktadno$¢ dawkowania.
Zaleca si¢ stosowanie wagi lub tasmy wagowej w celu zapewnienia doktadnego dawkowania.

Instrukcije dotyczace dawkowania:

Przed podaniem pierwszej dawki, tubostrzykawke nalezy skierowaé zamknietym koncem w lewo tak,
aby wskazania wagowe i podziatki na tloku (drobne czarne linie) byty dobrze widoczne. Ustawic
tubostrzykawke na zero poprzez przesunig¢cie wykrecanego pierscienia tak, aby jego lewa strona byta
ustawiona na pierwszym czarnym oznaczeniu i weisng¢ ttok tubostrzykawki usuwajgc paste, ktora
zostala wyrzucona.

W celu dawkowania weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy przytrzymac strzykawke tak jak
zostato to opisane poprzednio. Kazda podziatka odpowiada 25 kg masy ciala oraz 10 mg
moksydektyny/62,5 mg prazikwantelu. Pierscien umieszczony na tloku nalezy przekrecac az do
momentu, gdy jego lewa krawedz znajdzie si¢ na linii odpowiadajacej masie ciata zwierzgcia.

Zastosowana w weterynaryjnym produkcie leczniczym dawka prazikwantelu odpowiada gornej
granicy dawki leku stosowanej w leczeniu tasiemczycy.



Aby uzyska¢ odpowiedni poziom zabezpieczenia zwierzat przed inwazjami tasiemcOw i nicieni,
nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii w zakresie opracowania wtasciwego programu
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w stadzie.

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

U zrebiat moga wystapi¢ przemijajace zdarzenia niepozadane przy stosowaniu zalecanych dawek leku.
U zwierzat dorostych przemijajace zdarzenia niepozadane moga wystapi¢ po podaniu dawki 3-krotnie
przekraczajacej dawke zalecang. Objawy te moga wystapi¢ w ciggu 8 do 24 godzin od podania leku
1 s3 to: posmutnienie, spadek apetytu, ataksja oraz opadnigcie dolnej wargi. Leczenie objawowe nie
jest zazwyczaj konieczne, a wyzdrowienie nastepuje w czasie 24 do 72 godzin. Brak swoistej odtrutki.

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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 64 dni.
Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP54AB52
4.2 Dane farmakodynamiczne

Moksydektyna jest lekiem przeciwrobaczym o szerokim spektrum dzialania wobec pasozytow
wewnetrznych i zewnetrznych. Nalezy do drugiej generacji makrocyklicznych laktonow z rodziny
milbemycyny. Moksydektyna oddziatuje na kanaty chlorkowe komoérek poprzez wptyw na receptory
GABA. Wskutek jej dzialania dochodzi do otwarcia kanatow chlorkowych w btonie postsynaptycznej,
naptywu do wnetrza komorki jonoéw chlorkowych i powstania nieodwracalnego stanu
hiperpolaryzacji. Proces ten prowadzi do porazenia wiotkiego, a ostatecznie do $mierci pasozytow
poddanych dziataniu leku.

Prazikwantel jest lekiem przeciwrobaczym powszechnie stosowanym u wielu gatunkow zwierzat.
Prazikwantel szybko wchiania si¢ do wnetrza ciata pasozyta i jest rozprowadzany w jego organizmie.
W badaniach przeprowadzonych w warunkach in vitro oraz in vivo zaobserwowano, ze prazikwantel
doprowadza do powaznych uszkodzen tegumentu, co skutkuje skurczem i porazeniem pasozyta.
Prazikwantel zmienia przepuszczalno$¢ powloki ciata dla jonow wapniowych, w efekcie zaburzajac
metabolizm pasozyta.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest skuteczny wobec matych stupkowcow opornych na dziatanie
benzimidazoli.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Moksydektyna wchtania si¢ po podaniu doustnym, a maksymalne st¢zenie we krwi osigga po 6 do 8
godzinach od podania.

Substancja przenika do wszystkich tkanek ciata, jednak ze wzgledu na jej lipofilny charakter
najwyzsze stezenia stwierdza si¢ w tkance thuszczowej.

Czas pottrwania w fazie eliminacji wynosi 11 dni.

Moksydektyna poddawana jest w organizmie czg¢§ciowej biotransformacji na drodze hydroksylacji.
Wydalana jest glownie z katem.



Prazikwantel jest szybko i niemal catkowicie wchlaniany w organizmie, szybko dystrybuowany
w narzadach, a czas jego pottrwania w fazie eliminacji wynosi u koni mniej niz 1 godzing.
Prazikwantel jest szybko metabolizowany w watrobie. Jego gtownym metabolitem jest pochodna
4- hydroksycykloheksylowa.

Wplyw na Srodowisko
Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksyczne;j

(PBT). Szczegolnie w badaniach toksycznosci ostrej i przewlektej na glonach, skorupiakach i rybach
moksydektyna wykazata toksycznos¢ dla tych organizmow, uzyskujac nastepujace punkty koncowe:

Organizm EC50 NOEC

Glony S. capricornutum >86.,9 ug/l 86,9 ng/l
Skorupiaki Daphnia magna (ostre) 0,0302 pg/l 0,011 pg/l
(Rozwielitki) | Daphnia magna (rozrodczo$¢) 0,0031 pg/l 0,010 pg/l
Ryby O. mykiss 0,160 pg/l Nie okreslono

L. macrochirus 0,620 pg/l 0,52 pg/l

P. promelas (wczesne stadia rozwoju) Nie dotyczy 0,0032 pg/l

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Nie okreslono

ECso: stezenie powodujace niekorzystny wpltyw na 50% osobnikow z gatunkoéw badanych, tzn.
zardwno $miertelnos¢, jak i efekty subletalne.
NOEC: stezenie w badaniu, przy ktéorym nie obserwuje si¢ zadnych skutkdw.

Sugeruje to, ze w przypadku dopuszczenia do przedostania si¢ moksydektyny do zbiornikow wodnych
moze ona mie¢ silny i trwaty wptyw na organizmy wodne. W celu ograniczenia tego ryzyka nalezy
przestrzega¢ wszelkich srodkow ostroznosci dotyczacych stosowania i usuwania.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKres waznosci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubostrzykawka z polietylenu o wysokiej gestosci zawierajaca 14,4 g zelu, z ttokiem z polipropylenu
z podzialka i zatyczka z polietylenu o niskiej gestosci, pakowana w nastgpujacy sposob:

— Pudelko zawierajace 1 tubostrzykawke.

— Pudelko zawierajace 10 pakowanych pojedynczo tubostrzykawek.

— Pudelko zawierajace 20 pakowanych pojedynczo tubostrzykawek.
— Pudelko zawierajace 20 tubostrzykawek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow



Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
moksydektyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

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

1693/06

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/10/2006.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

