B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Equimoxin 18,92 mg/g zel doustny dla koni

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equimoxin 18,92 mg/g zel doustny dla koni
Moksydektyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy gram zawiera:
Substancja czynna:
Moksydektyna 18,92 mg

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E 1519) 37,84 mg
Wersenian wapniowo-disodowy 0,265 mg
Butylohydroksytoluen (E 321) max. 0,144 mg

Zel doustny od barwy przejrzystej do zottej.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Do leczenia inwazji wywotanych przez wrazliwe na moksydektyne gatunki pasozytow:

Duze stupkowce:

Strongylus vulgaris (postacie dojrzate i tetnicze)
Strongylus edentatus (postacie dojrzate 1 trzewne)
Triodontophorus brevicauda (postacie dojrzalte)
Triodontophorus serratus (postacie dojrzate)
Triodontophorus tenuicollis (postacie dojrzale)

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

Cylicocyclus spp.

Cylicostephanus spp.

Cylicodontophorus spp.

Gyalocephalus spp.

Glisty:
Parascaris equorum (postacie dojrzale i larwalne)



Pozostale gatunki:

Oxyuris equi (postacie dojrzate i larwalne)
Habronema muscae (postacie dojrzale)
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 stupkowcow zostaje zahamowane na okres 90 dni.

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawac¢ zrebigtom w wieku ponizej 4 miesiecy.

Nie podawa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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 reguta:

- bardzo czgsto (wiecej 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 wilaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie (nieprzeznaczone do produkcji zywnosci).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Jednorazowe podanie doustne.

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



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

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, zaleca si¢ okreslenie masy ciata zwierzecia taSma wagowa.
Nalezy dostosowac¢ aplikator poprzez nastawienie pierscienia do odpowiedniej podziatki na ttoku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Ustawi¢ aplikator poprzez przesunigcie wykrecanego pierscienia tak, aby dolna krawedz pier§cienia
pokrywata si¢ z rysa wymaganej masy ciata. Upewnic sig¢, ze kon nie ma w pysku zadnych resztek
pokarmu. Usuna¢ zamknigcie aplikatora, wtozy¢ aplikator do pyska konia i wycisna¢ zawarto$¢
aplikatora na tylng czes$¢ jezyka. Po podaniu natychmiast na kilka sekund podnie$¢ koniu gtowe

i upewnic si¢, ze dawka zostata potknicta.

10. OKRES KARENCIJI

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.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Chroni¢ przed mrozem.

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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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 sobg staty kontakt w tym samym $rodowisku.
Aby unikng¢ przedawkowania, szczeg6lnie u Zrebiat o niewielkiej masie ciata a takze u mtodych
kucow, nalezy doktadnie obliczy¢ dawke produktu.
Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby unikaé¢ nastepujacych praktyk, poniewaz zwigkszajg one ryzyko
rozwoju oporno$ci i mogg ostatecznie prowadzi¢ do braku skutecznosci leczenia:
o Zbyt czeste 1 powtarzane stosowanie lekow przeciwpasozytniczych nalezacych do tej same;j
grupy, przez dtuzszy czas,
e Stosowanie zbyt niskich dawek np. z powodu niedoszacowania masy ciata, niewtasciwego
podania produktu albo braku kalibracji urzadzenia dozujgcego.
Podejrzane kliniczne przypadki odpornosci na leki przeciwpasozytnicze powinny by¢ badane
z zastosowaniem wlasciwych testow (np. badanie redukcji liczby jaj w kale — FECRT). Gdy wyniki
testu wyraznie wskazuja na opornos$¢ na dany lek pasozytniczy, powinno si¢ zastosowaé lek
pasozytniczy nalezacy do innej klasy farmakologicznej i posiadajacy odmienny sposob dziatania.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

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




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt moze by¢ dziata¢ draznigco na skore i oczy. Unikac kontaktu produktu ze skorg i oczami.
Podczas pracy z produktem uzywac rgkawice ochronne.

W przypadku kontaktu ze skorg niezwlocznie umy¢ narazone miejsce wodg i 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 lekarska i przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjng albo opakowanie.

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

Inne $rodki ostroznosci dotyczace wptywu na srodowisko

Moksydektyna spelnia kryteria dla substancji (bardzo) trwatej, ulegajacej bioakumulacji i toksycznej
(PBT); w miar¢ mozliwo$ci nalezy ograniczy¢ narazenie srodowiskowe na moksydektyne. Leczenie
nalezy stosowac jedynie w razie konieczno$ci i powinno opierac si¢ na badaniu liczby jaj w kale lub
ocenie ryzyka zarazenia na poziomie zwierz¢cia i (lub) stada. W celu zmniejszenia emisji
moksydektyny do wod powierzchniowych i na podstawie profilu wydalania moksydektyny

w przypadku podawania koniom produktu w postaci doustnej, leczone zwierz¢ta nie powinny mieé¢
dostepu do ciekow wodnych w ciagu 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 zwierzg¢ta na pastwisko moze okresowo
zmniejszac liczebno$¢ organizméw zywigcych si¢ obornikiem. Po leczeniu koni produktem,
moksydektyna w ilosciach potencjalnie toksycznych dla zukow koprofagicznych i muchy oborowe;j,
moze by¢ wydalana przez okres dtuzszy niz 1 tydzien i moze spowodowaé zmniejszenie liczebnos$ci
fauny zywiacej si¢ obornikiem.

* Moksydektyna wykazuje toksyczno$¢ dla organizmoéw wodnych, w tym ryb. Produkt nalezy
stosowa¢ wylacznie zgodnie z instrukcja podang na etykiecie.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U zrebigt mogg wystapi¢ przemijajace reakcje niepozadane po podaniu dawki 2-krotnie
przekraczajacej dawke zalecang. U zwierzat dorostych przemijajace dzialania niepozadane moga
wystgpi¢ po podaniu dawki 3-krotnie przekraczajacej dawke zalecana. Objawy moga 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 nast¢puje w czasie 24 do

72 godzin.

Nie istnieje specyficzna odtrutka.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga pne
chroni¢ srodowisko.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Wielkosci opakowan: 1 x 14,8 g, 10x 14,8 g
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

BIOVETA Polska, sp. z o.0.

ul. Chorzowska 150

40-101 Katowice

info.polska@bioveta.eu




