CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equimoxin 18,92 mg/g zel doustny dla koni

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Moksydektyna 18,92 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E 1519) 37,84 mg
Disodu edetynian 0,265 mg

Butylohydroksytoluen (E 321) max. 0,144 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel doustny.
Przejrzysty, bezbarwny do zottego zel doustny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie (nieprzeznaczone do produkcji zywnosci).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkoéw zwierzat

Do leczenia inwazji wywotanych przez wrazliwe na moksydektyne gatunki pasozytow:

Duze stupkowce:

Strongylus vulgaris (postacie dojrzate i tetnicze)
Strongylus edentatus (postacie dojrzate i trzewne)
Triodontophorus brevicauda (postacie dojrzale)
Triodontophorus serratus (postacie dojrzate)
Triodontophorus tenuicollis (postacie dojrzate)

Mate stupkowce (postacie dojrzale i postacie larwalne bytujace w $wietle jelit):
Cyathostomum spp.

Cylicocyclus spp.

Cylicostephanus spp.

Cylicodontophorus spp.

Gyalocephalus spp.

Glisty:
Parascaris equorum (postacie dojrzale i larwalne)

Pozostate gatunki:



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

Weterynaryjny produkt leczniczy jest skuteczny wobec matych stupkowcow przez okres dwoch
tygodni.
Wydalanie jaj matych stupkowcoéw zostaje zahamowane na okres 90 dni.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest skuteczny wobec postaci larwalnych (form inwazyjnych L4),
bytujacych w btonie §luzowe;j jelit. Po 8 tygodniach od podania produktu zostaja wyeliminowane
larwy drzemigce L3 matych stupkowcow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawac¢ zrebigtom w wieku ponizej 4 miesiecy.
Nie podawaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia (dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat)

Nie stosowac tego samego aplikatora do leczenia wigcej niz jednego zwierzecia, poza przypadkami,
gdy konie majg ze soba staly kontakt w tym samym $rodowisku.
Aby unikng¢ przedawkowania, szczeg6lnie u zrebiat o niewielkiej masie ciata a takze u mtodych
kucow, nalezy doktadnie obliczy¢ dawke produktu.
Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby unikaé nastepujacych praktyk, poniewaz zwickszajg one ryzyko
rozwoju opornosci i mogg ostatecznie prowadzi¢ do braku skutecznosci leczenia:
e Zbyt czeste 1 powtarzane stosowanie lekow przeciwrobaczych z tej samej klasy przez dtuzszy
czas,
o Stosowanie zbyt niskich dawek np. z powodu niedoszacowania masy ciala, niewtasciwego
podania produktu albo braku kalibracji urzadzenia dozujacego.
Podejrzane kliniczne przypadki odpornosci na leki przeciwrobacze powinny by¢ badane
z zastosowaniem wilasciwych testow (np. badanie redukcji liczby jaj w kale — FECRT). Gdy wyniki
testu wyraznie wskazuja na oporno$¢ na dany lek przeciwpasozytniczy, powinno si¢ zastosowac lek
przeciwpasozytniczy nalezacy do innej klasy farmakologicznej i posiadajacy odmienny sposob
dziatania.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt jest przeznaczony do stosowania wytacznie u koni. W przypadku spozycia resztek produktu
przez psa lub kota, u tych zwierzat mogg wystapic reakcje niepozadane, wywotane zbyt duzym
stezeniem moksydektyny.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Produkt moze dziata¢ draznigco na skore i oczy. Unikaé¢ kontaktu produktu ze skorg 1 oczami.
Podczas pracy z produktem nalezy uzywac r¢kawice ochronne.

W przypadku kontaktu ze skorg niezwlocznie umy¢ narazone miejsce woda 1 mydlem. W razie
dostania si¢ produktu do oka przemy¢ je obficie czystag wodg 1 zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska. W razie
przypadkowego spozycia produktu nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg i pokaza¢ lekarzowi ulotke
informacyjng albo opakowanie.

Nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas pracy z produktem.




Inne $rodki ostroznos$ci dotyczace wplywu na srodowisko

Moksydektyna spelnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej

(PBT); w miar¢ mozliwo$ci nalezy ograniczy¢ narazenie srodowiskowe na moksydektyne. Leczenie

nalezy stosowac jedynie w razie koniecznosci i powinno by¢ oparte na badaniu liczby jaj w kale lub

ocenie ryzyka zarazenia na poziomie zwierzecia i (lub) stada. W celu zmniejszenia emis;ji
moksydektyny do wod powierzchniowych i na podstawie profilu wydalania moksydektyny

w przypadku podawania koniom produktu w postaci doustnej, leczone zwierzeta nie powinny miec¢

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:

» Kat zawierajacy moksydektyne wydalany przez leczone zwierzeta na pastwisko moze okresowo
zmniejszac liczebno$¢ organizméw zywigcych si¢ obornikiem. Po leczeniu koni produktem,
moksydektyna w ilo$ciach potencjalnie toksycznych dla zukéw koprofagicznych i muchy oborowej,
moze by¢ wydalana przez okres dtuzszy niz 1 tydzien i moze spowodowac zmniejszenie liczebnos$ci
fauny zywiacej si¢ obornikiem.

» Moksydektyna wykazuje toksycznos¢ dla organizméw wodnych, w tym ryb. Produkt nalezy
stosowa¢ wylacznie zgodnie z instrukcja podana na etykiecie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach u mtodych zwierzat mozna zaobserwowac opadnigcie dolnej wargi i obrzek
pyska. Objawy te sg przejsciowe i ustgpuja samoistnie.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (wigcej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy i laktacji

Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Jednorazowe podanie doustne.

Dawka zalecana wynosi 0,4 mg moksydektyny/kg masy ciata, co odpowiada dawce 1,056 g/50 kg
masy ciata.

Jedna podziatka na ttoku aplikatora odpowiada ilo$ci produktu przeznaczonej na 50 kg masy ciala
zwierzecia. Jeden aplikator wystarcza do odrobaczenia konia o masie 700 kg.

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, zaleca si¢ okreslenie masy ciata zwierzgcia za pomocg taSmy
wagowej. Nalezy dostosowac aplikator poprzez nastawienie pierscienia do odpowiedniej podziatki na
tloku.

Ustawi¢ aplikator poprzez przesunigcie wykrecanego pierscienia tak, aby dolna krawedz pierScienia
pokrywata si¢ z rysa wymaganej masy ciata. Upewni¢ sig¢, ze kon nie ma w pysku zadnych resztek
pokarmu. Usuna¢ zamknigcie aplikatora, wlozy¢ aplikator do pyska konia i wycisng¢ zawarto$¢ na



tylng cz¢$¢ jezyka. Po podaniu nalezy natychmiast podnies$¢ gtowe konia na kilka sekund i upewni¢
sie, ze dawka zostala potknigta.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

U zrebiat mogg wystapi¢ przemijajace reakcje niepozadane po podaniu dawki 2-krotnie
przekraczajgcej dawke zalecang. U zwierzat dorostych przemijajace dziatania niepozgdane moga
wystapi¢ po podaniu dawki 3-krotnie przekraczajacej dawke zalecang. Objawy mogg wystapi¢ w ciagu
8 do 24 godzin od podania leku i sg to: apatia, spadek apetytu, ataksja oraz opadnigcie dolnej wargi.
Leczenie objawowe zazwyczaj nie jest konieczne, a wyzdrowienie nastgpuje w czasie 24 do 72
godzin. Nie istnieje specyficzna odtrutka.

4.11  Okres karencji

Nie stosowac u koni, ktorych tkanki jadalne lub mleko sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Kon musi zosta¢ zgloszony jako nieprzeznaczony do produkcji zywnosci dla ludzi zgodnie
z krajowym ustawodawstwem w zakresie rejestracji koni.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: endektocydy, milbemycyny, moksydektyna.
Kod ATCvet: QP54ABO02.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Moksydektyna jest lekiem przeciwrobaczym o szerokim spektrum dziatania wobec pasozytow
wewngtrznych i zewnetrznych. Nalezy do drugiej generacji makrocyklicznych laktonéw z grupy
milbemycyny. Moksydektyna oddziatuje na kanaty chlorkowe komorek poprzez wplyw na receptory
kwasu gamma-aminomastowego (GABA) i na glutaminian. Wskutek jej dziatania dochodzi do
otwarcia kanalow chlorkowych i powstania nieodwracalnego stanu hiperpolaryzacji. Proces ten
prowadzi do porazenia wiotkiego, a ostatecznie do $mierci pasozytéw poddanych dziataniu lekow.
Produkt jest skuteczny wobec matych stupkowcow Cyathostomum spp. opornych na dziatanie
benzimidazoli.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Moksydektyna wchtania si¢ po podaniu doustnym, a maksymalne stgzenie we krwi osigga w ciagu
8 godzinach od podania. Biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi 40%. Substancja przenika do
wszystkich tkanek ciala, jednak ze wzgledu na jej lipofilny charakter najwyzsze stezenia sa
wykrywane w tkance tluszczowej. Dzigki przedtuzeniu wchtaniania nastgpuje spowolnione
uwalnianie, co powoduje przedtuzenie skutecznosci i eliminacji. Moksydektyna poddawana jest w
organizmie cze$ciowej biotransformacji na drodze hydroksylacji, wydalana jest w postaci substancji
pochodnej glownie z katem. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 28 dni.

Wplyw na Srodowisko

Moksydektyna spetnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksyczne;j
(PBT). Szczegoblnie w badaniach toksycznosci ostrej i przewleklej na glonach, skorupiakach i rybach
moksydektyna wykazata toksycznos¢ dla tych organizmow, uzyskujac nastepujace punkty koncowe:

Organizm ECSO NOEC
Glony S. capricornutum > 86,9 pg/l 86,9 ng/l
Skorupiaki Daphnia magna (ostre) 0,0302 pg/1 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 ug/l
P. promelas (wczesne stadia rozwoju) | Nie dotyczy 0,0032 pg/l
Cyprinus carpio 0,11 pg/l Nie okreslono

EC_: stezenie powodujace niekorzystny wpltyw na 50% osobnikow z garunkéw badanych, tzn.

$miertelnos¢ i efekty subletalne.
NOEC: stgzenie w badaniu, przy ktorym nie obserwuje si¢ zadnych skutkow.

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 srodkdéw ostroznosci dotyczacych stosowania i usuwania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E 1519)
Glikol propylenowy

Poloksamer 407

Polisorbat 80

Disodu edetynian

Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Butylohydroksytoluen (E 321)
Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Chroni¢ przed mrozem.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie:

Aplikator z biatego HDPE o pojemnosci 15 ml zamknigty wieczkiem z LDPE, ttoczek z LDPE, tlok

z HDPE i piers$cien dozujacy z HDPE. Gwintowany pierscien na kalibrowanym tloku pozwala ustawic¢
dawkowanie do 14 dawek.

Opakowanie zewnetrzne i wielko$¢ opakowan:
Pudetko tekturowe z 1 lub 10 aplikatorami.
1 x 14,8 g (1 aplikator) Iub 10 x 14,8 g (10 aplikatorow)



Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami. Nie zanieczyszczaé ciekow wodnych produktem.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



