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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Equest Pramox 19,5 mg/g + 121,7 mg/g zel doustny dla koni

2: Sklad

Kazdy g zawiera:

Substancje czynne:

Moksydektyna 19,5 mg
Prazikwantel 121,7 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 220,0 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,8 mg

Zel doustny bladozotty do pomarafnczowo-rézowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Konie.
4. Wskazania lecznicze

Equest Pramox zel doustny jest lekiem przeciwrobaczym skutecznym w leczeniu zakazen
wewnetrznymi i zewnetrznymi pasozytami u koni, pony, klaczy oraz Zrebigt. Weterynaryjny produkt
leczniczy zawiera moksydektyne, lakton makrocykliczny drugiej generacji nalezacy do grupy
milbemycyn. Moksydektyna poprzez oddziatywanie na uktad nerwowy prowadzi do porazenia,

a w konsekwencji $mierci pasozytow. Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera takze prazikwantel,
substancj¢ przeciwpasozytnicza powszechnie stosowana do zwalczania inwazji tasiemcow u wielu
gatunkow zwierzat. Prazikwantel jest szybko wchianiany przez tegument pasozyta i dystrybuowany
rownomiernie w catym jego organizmie. Zaburza to metabolizm tasiemca, powodujac skurcz oraz
porazenie.

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do leczenia mieszanych inwazji tasiemcow
1 nicieni lub stawonogdéw, wywotanych przez wrazliwe na moksydektyne i prazikwantel szczepy:

— Duze stupkowce:

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

— Mate stupkowce (postacie dojrzale i postacie larwalne bytujace w swietle jelit):
o Cyathostomum spp.

Cylicocyclus spp.

Cylicostephanus spp.

Cylicodontophorus spp.

Gyalocephalus spp.
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—  Glisty:
e Parascaris equorum (postacie dojrzate)

— Pozostate gatunki:

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

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

Wydalanie jaj matych stupkowcdw zostaje zahamowane na okres 90 dni.

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

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

5. Przeciwwskazania

Nie podawac¢ Zrebigtom ponizej 6,5 miesigca zycia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancij¢
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.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy zwroci¢ uwagg, aby unikaé nastepujacego postepowania, ktore zwigksza 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 nieprawidlowej oceny masy ciata, btednego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego, braku skalibrowanego urzadzenia do dawkowania.

- Podejrzane kliniczne przypadki opornosci na leki przeciwpasozytnicze powinny by¢ dalej
badane z zastosowaniem wlasciwych testow (np. badanie redukc;ji liczby jaj w kale). Gdy
wyniki testu(6w) wyraznie sugerujg 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 gzoéw, weterynaryjny produkt
leczniczy powinien by¢ podawany w okresie jesiennym, po zakonczeniu okresu bytowania owadow
dorostych, a takze przed okresem wiosennym, gdyz larwy mogg rozpoczaé przepoczwarzanie i beda
mniej wrazliwe na dziatanie leku.
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W przypadku czestego, powtarzajacego si¢ stosowania lekow przeciwpasozytniczych nalezacych do
danej grupy, u pasozytdw moze rozwing¢ si¢ opornos¢ na tg grupe lekow przeciwpasozytniczych. Aby
uzyska¢ odpowiedni poziom zabezpieczenia zwierzat przed inwazjami tasiemcow 1 nicieni, nalezy
zasiggnac porady lekarza weterynarii w zakresie opracowania wlasciwego programu stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego w stadzie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Aby unikna¢ przedawkowania, szczeg6lnie u zrebigt 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 zwierzgtom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ przyczyng podraznienia oczu, podraznienia skory lub
skornej reakcji nadwrazliwo$ci.

Unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora i oczami.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé 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 przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce 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 wptyw na
organizmy inne niz docelowe, zwlaszcza organizmy wodne i faung katozerna:

o Kal zawierajacy moksydektyne wydalany na pastwisko przez leczone zwierzeta moze okresowo
zmniejszac liczebnos¢ organizmoéow katozernych. Po leczeniu koni weterynaryjnym produktem
leczniczym, moksydektyna w ilosciach potencjalnie toksycznych dla katozernych zukdéw i muchy
oborowej moze by¢ wydalana przez okres dluzszy niz 1 tydzien i moze powodowaé¢ zmniejszenie
liczebnos$ci fauny kalozerne;.

e Moksydektyna wykazuje naturalng toksycznos¢ 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 wzglgdu
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.

Cigza i laktacja:

Potwierdzono bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u klaczy
hodowlanych, w cigzy i laktacji. Podawanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie wplywa
negatywnie na ptodnosc¢ klaczy.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Moksydektyna nasila dzialanie GABA agonistow.

Przedawkowanie:

PrzejSciowe zdarzenia niepozadane moga wystapi¢ u zrebiat przy podaniu dawki rekomendowane;.
U zwierzat dorostych przemijajace objawy uboczne moga wystapi¢ po podaniu dawki 3-krotnie
przekraczajacej dawke zalecang. Objawy te moga wystapi¢ w ciggu 8 do 24 godzin od podania leku
1 sg to: posmutnienie, spadek apetytu, ataksja oraz opadniecie dolnej wargi. Leczenie objawowe nie
jest zazwyczaj konieczne, a ustgpienie objawoOw nastgpuje w czasie 24 do 72 godzin. Brak swoistej
odtrutki.

7 Zdarzenia niepozadane

Konie:
Rzadko Nadmierne $linienie', Bol ust!
. Obrzek pyska!

;v?eorzl (1)z'w1erzqt/10 000 leczonych Ataksja (niezborno$¢ ruchowa)', Opadnigcie dolnej

2Ly wargi!

Brak apetytu!

Bardzo rzadko Zaburzenia ze stronu przewodu pokarmowego (np.
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, l}()(;lzlzar;i;lzny kaf)
wlaczajac pojedyncze raporty): Letarg!

! Te objawy niepozadane sg przejsciowe i ustepujg samoistnie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez 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 przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks:
+48 22 49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

18



Przed podaniem pierwszej dawki, tubostrzykawke nalezy skierowa¢ zamknigtym koncem w lewo tak,
aby wskazania wagowe i podziatki na tloku (drobne czarne linie) byty dobrze widoczne. Ustawié
tubostrzykawke na zero poprzez przesunigcie wykrecanego pierscienia tak, aby jego lewa strona byta
ustawiona na pierwszym czarnym oznaczeniu i wcisng¢ ttok tubostrzykawki usuwajgc paste, ktora
zostata 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. Piercien umieszczony na ttoku nalezy przekreca¢ az do
momentu, gdy jego lewa krawedz znajdzie si¢ na linii odpowiadajgcej masie ciata zwierzecia.

Zastosowana w weterynaryjnym produkcie leczniczym dawka prazikwantelu odpowiada gornej
granicy dawki leku stosowanej w leczeniu tasiemczycy.
Aby uzyska¢ odpowiedni poziom zabezpieczenia zwierzat przed inwazjami tasiemcoOw i nicieni,

nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii w zakresie opracowania wiasciwego programu
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w stadzie.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 64 dni.

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Nie przechowywaé

w temperaturze powyzej 25°C .

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow 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 lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

1693/06
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Tubostrzykawka z polietylenu o wysokiej gestosci zawierajaca 14,4 g zelu, z tlokiem z polipropylenu
z podziatka i zatyczka z polietylenu o niskiej gestosci, pakowana w nastepujacy sposob:

— Pudelko zawierajace 1 tubostrzykawke.

— Pudelko zawierajace 10 pakowanych pojedynczo tubostrzykawek.

— Pudelko zawierajace 20 pakowanych pojedynczo tubostrzykawek.

—  Pudelko zawierajace 20 tubostrzykawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
10/2025

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postgpu 17B

02 — 676 Warszawa

Polska

Tel.: +48 22 2234800

E-mail do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon s/n ’la Riba”

17813 Vall de Bianya

Girona

Hiszpania
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