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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Equiverm Plus 18,7 mg/g + 140,3 mg/g pasta doustna dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram pasty zawiera:
Substancja(e) czynna(e):
Iwermektyna
Prazykwantel

18,7 mg
140,3 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

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

Biekit brylantowy FCF (E133) 0,005 mg
Tartrazyna (E102) 0,021 mg
Tytanu dwutlenek (E171) 20,0 mg

Olej rycynowy uwodorniony

Hydroksypropyloceluloza

Glikol propylenowy (E1520)

Sukraloza

Aromat ,,Zielone jabtuszko

Olejek eteryczny z kory cynamonowca
cejlonskiego

Zielona pasta o charakterystycznym zapachu jabtek i cynamonu.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do leczenia mieszanych inwazji tasiemcow i nicieni lub stawonogdéw wywotanych przez doroste i
niedojrzate nicienie, nicienie ptucne, gzy i tasiemce u koni.

Zastosowanie tego produktu jest wskazane tylko w przypadku, kiedy nalezy jednocze$nie leczyé
inwazj¢ nicieni, postaci larwalnych gzow i tasiemcow.

¢ Nicienie:
Duze stlupkowce:

Strongylus vulgaris (dojrzate i larwy naczyniowe L4)

Strongylus edentatus (dojrzate i larwy tkankowe L4)

Strongylus equinus (dojrzate)
Triodontophorus spp. (dojrzate)




Mate stupkowce:

Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp.,
Gyalocephalus spp. (dojrzate i nieotorbione larwy Sluzowkowe)
Glisty: Parascaris equorum (dojrzate i larwy)

Owsiki: Oxyuris equi (larwy)

Trichostrongylus: Trichostrongylus axei (dojrzate)

Wegorki: Strongyloides westeri (dojrzate)

Habronema: Habronema spp. (dojrzate)

Nitkowce: Onchocerca spp., np. skérna onchocerkoza

Nicienie ptucne: Dictyocaulus arnfieldi (dojrzate i larwy)

¢ Tasiemce: Anoplocephala perfoliata (dojrzate)

¢ Owady dwuskrzydle: Gasterophilus spp. (larwy)

3.3 Przeciwskazania

Nie stosowa¢ u Zrebigt ponizej 2-go tygodnia zycia.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub dowolng substancj¢
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Produkt mozna stosowac U ogierow.

Nalezy unika¢ stosowania odbiegajacego od wskazdéwek podanych w charakterystyce weterynaryjnego
produktu leczniczego, poniewaz powoduje to wzrost ryzyka narastania opornosci oraz nieskuteczno$é

terapii. Decyzja o zastosowaniu produktu dla kazdej grupy docelowej zwierzat powinna opiera¢ si¢ ha
potwierdzeniu gatunku pasozyta oraz stopniu obcigzenia lub ryzyka skazenia w oparciu o wlasciwosci
epidemiologiczne.

Zbyt czeste stosowanie lekow przeciwpasozytniczych z tej samej grupy przez dhuzszy czas powoduje
wzrost ryzyka narastania opornosci. W celu obnizenia takiego ryzyka w stadzie zasadne jest
utrzymywanie ostoi. Nalezy unika¢ systematycznego i powtarzanego stosowania u catego stada. W
miare mozliwosci nalezy leczy¢ tylko wybrane pojedyncze zwierzeta lub grupy (leczenie selektywne).
Leczenie powinno by¢ oparte na odpowiednich programach zarzadzania stadem i gospodarki
pastwiskami. Aby uzyska¢ odpowiedni poziom zabezpieczenia konkretnego stada, nalezy zasiegnaé
porady lekarza weterynarii.

Jezeli nie istnieje ryzyko koinfekcji, nalezy zastosowac produkt o waskim spektrum dziatania.

Zglaszano czgsciowa, krzyzowang oporno$¢ miedzy iwermektyng i moksydektyng. Oprocz tego w
niektorych krajach, w tym w krajach UE, notowano opornos$¢ na iwermektyne (awermektyne) w
przypadku zakazen glista Parascaris equorum u koni. Z tego powodu stosowanie produktu powinno
by¢ oparte na lokalnych informacjach, jezeli sa takie dostepne, dotyczacych lekowrazliwosci
docelowych pasozytéw. Zalecane sa badania przypadkéw podejrzen oporno$ci za pomocg
odpowiednich metod diagnostycznych (np. test redukcji liczby wydalonych jaj w odchodach).
Potwierdzong oporno$¢ nalezy zgtosi¢ do podmiotu odpowiedzialnego lub do odpowiednich organow.

Poniewaz wystapienie inwazji tasiemcow u zrebigt mtodszych niz 2 miesiace jest mato
prawdopodobne, leczenie zrebiagt ponizej tego wieku nie jest uwazane za konieczne.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:




Awermektyny moga nie by¢ dobrze tolerowane przez gatunki inne niz docelowe. Przypadki
nietolerancji zgtaszano u psow, w szczegolnosci u owczarkow szkockich, owczarkoéw staroangielskich
oraz pokrewnych ras i ich mieszancow, jak rowniez u zotwi morskich i ladowych.

Nie mozna pozwoli¢, zeby psy i koty potknety resztki pasty lub miaty dostep do zuzytych strzykawek
ze wzgledu na ryzyko wystapienia dziatan ubocznych zwigzanych z zatruciem iwermektyna.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na iwermektyng, prazykwantel lub na dowolng substancje
pomocnicza, powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Produkt moze by¢ przyczyng podraznienia skory i oczu. Unika¢ kontaktu produktu ze skora i oczami.
W przypadku kontaktu ze skora lub oczami niezwtocznie umy¢ miejsce narazone na kontakt z
produktem duzg ilosciag wody. Jesli podraznienie skory lub oczu utrzymuje si¢ dtuzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. W razie przypadkowego spozycia produktu, zwlaszcza przez dziecko,
nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.
Podczas pracy z produktem uzywaé rekawic ochronnych.

Podczas kontaktu z produktem nie je$¢, nie pi€ i nie palic.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony §rodowiska:

Produkt jest bardzo niebezpieczny dla organizmow wodnych, dlatego leczone zwierzgta nie powinny
mie¢ dostepu do stawow i ciekow wodnych w ciggu 14 dni po podaniu leku.

Produkt jest bardzo toksyczny dla organizmoéw bytujacych w glebie i nie mozna wykluczy¢
dhugotrwatego, niekorzystnego wptywu produktu na srodowisko. Z tego powodu powtarzane leczenie
zwierzat na pastwisku, w czasie sezonu, produktem zawierajgcym iwermektyne, powinno by¢
przeprowadzane tylko w przypadku kiedy nie istnieje inne alternatywne leczenie lub inne sposoby
niezbedne do utrzymania zdrowia zwierzat zalecone przez lekarza weterynarii.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:

Bardzo rzadko Utrata apetytu!

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Kolka!,

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Biegunki?,

raporty). Reakcje alergiczne (np. obrzek alergiczny?, przekrwienie
bton §luzowych, nadmierne §linienie, tachykardia, obrzegk
jezyka, pokrzywka)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Swigd?

okreslona na podstawie dostepnych Obrzgk?

danych).

! zwlaszcza u koni przy duzym obcigzeniu pasozytami

2 po leczeniu koni z silng inwazja nitkowca Onchocerca microfilariae. Reakcje te sg prawdopodobnie
wynikiem likwidacji duzej liczby mikrofilarii.

% podskorny

Jesli objawy si¢ utrzymuja, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania.

Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesSnosci

Cigza i laktacja:



Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Podawac jednorazowo 200 ug iwermektyny i 1,5 mg prazykwantelu na kg masy ciata, co odpowiada
1,07 g pasty na 100 kg masy ciata.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie niezbedne jest doktadniejsze okreslenie masy ciata zwierzecia
i ustalenie odpowiedniej dawki, poniewaz zbyt niska dawka moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka
rozwoju opornosci na leki przeciwrobacze.

Masa ciata Dawka pasty Masa ciata Dawka pasty
Do 100 kg 1,070 g 401-450 kg 4,815 ¢
101-150 kg 1,605 g 451-500 kg 5,350 g
151-200 kg 2,140 ¢9 501-550 kg 5,885 g
201-250 kg 2,675¢9 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 32109 601-650 kg 6,955 g
301-350 kg 3,745¢g 651-700 kg 7,490 g
351-400 kg 4,280 g

Pierwsza dawka pasty wystarcza do leczenia zwierzat o masie ciata 100 kg.

Kazda kolejna dawka zapewnia ilo$¢ pasty wystarczajacg na 50 kg masy ciala.
Przesunieciem pierscienia aplikatora nalezy ustawi¢ obliczong dawke.

Aplikator zawiera dawke 7,49 g pasty zalecang do leczenia konia o masie ciata 700 kg.

Sposob uzycia

Przed podaniem nalezy ustawi¢ aplikator na obliczong dawke poprzez przekrgcenie pierscienia na
tloku. Past¢ podaje si¢ doustnie, przez przestrzen mi¢dzyzgbowa, deponujac odpowiednig ilo$¢ na
tylng czeg$¢ jezyka. W jamie ustnej zwierzgcia nie powinno by¢ pokarmu. Natychmiast po podaniu
nalezy unie$¢ glowe konia na kilka sekund, aby upewnic¢ sig, ze dawka leku zostanie potknieta.

Lekarz weterynarii powinien udzieli¢ zalecen odno$nie wlasciwych programéw dawkowania i
zarzadzania stadem, aby uzyska¢ odpowiednig kontrole nad inwazja pasozytow - zar6wno nicieni jak i
tasiemcow.

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

Badania tolerancji przeprowadzone u zrebiat powyzej 2 tygodnia zycia nie wykazaty zadnych
niepozgdanych reakcji po podaniu dawki do 5-krotnie przekraczajacej zalecana.

Badania bezpieczenstwa przeprowadzone u klaczy otrzymujacych dawke 3-krotnie przekraczajaca
zalecang w 14-dniowych odstepach przez caly okres ciazy i laktacji nie wykazaty zadnych poronien,
niepozadanego wplywu na cigze, pordd oraz ogolne zdrowie klaczy czy pojawienie si¢ zaburzen u
zrebiat.

Badania bezpieczenstwa przeprowadzone u ogierow otrzymujacych dawke 3-krotnie przekraczajaca
zalecang nie wykazaty zadnych zdarzen niepozadanych, w szczegdlnosci wptywu na reprodukcje.



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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

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

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP54AA51
4.2  Dane farmakodynamiczne

Iwermektyna jest laktonem makrocyklicznym o szerokim spektrum dziatania przeciwpasozytniczego
w stosunku do nicieni i tasiemcow. Iwermektyna dziata na zakonczenia nerwowe. Lek wigze si¢ z
kanatami chlorkowymi bramkowanymi glutaminianem, wspolnymi dla komérek nerwowych i
migsniowych bezkregowcow. Wigzanie otwiera kanaly, co zwieksza przeptyw jonow chlorkowych i
hiperpolaryzuje blony komorkowe, paralizujac i zabijajac bezkregowce.

Substancje z tej grupy dziatajac na zakonczenia nerwowe pobudzaja zwigkszone wydzielanie kwasu
gamma-aminomastowego (GABA) z zakonczen nerwowych nicieni i pasozytow zewnetrznych, co
doprowadza do blokowania przewodnictwa pomi¢dzy interneuronami i neuronami w pniu nerwowym
pasozyta, efektem czego jest porazenie i $mier¢ pasozyta. Bezpieczenstwo substancji tej grupy polega
na tym, ze u ssakow nie ma kanatow chlorkowych bramkowanych glutaminianem.

Prazykwantel jest pochodna pirazyno-izochinoliny. Dziata na wszystkie gatunki tasiemcow oraz na
przywry. Dziatanie prazykwantelu polega na wywotaniu spastycznego paralizu migs$ni pasozyta i
utrudnieniu ssania. Zwigzany jest z oddzialtywaniem na przekaznictwo nerwowe i zwicksza
przepuszczalno$¢ bton pasozyta, co prowadzi do utrat wapnia i glukozy, czego efektem jest porazenie
wiotkie i Smier¢ pasozyta.

Jednym z prawdopodobnych mechanizmow rezystencji na iwermektyne jest metabolizm glikoproteiny
P i zmywanie komorek przez transportery ABC. Rezystencja na iwermektyne pasozytow
spowodowana jest czgsciowa, krzyzowang rezystencja na moksydektyne.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu w zalecanej dawce u koni, maksymalne st¢zenie w osoczu zostalo osiagnicte w ciggu 24
godzin. Koncentracja iwermektyny 14 dni po podaniu wynosita ponad 2 ng/ml. Czas péttrwania w
fazie eliminacji iwermektyny wynosit 90 godzin. Maksymalnego stezenia prazykwantelu w osoczu
osiggnieto podczas 1 godziny. Eliminacja prazykwantelu byta szybka i nie zostat on wykryty po 8
godzinach po podaniu leku. Czas pottrwania w fazie eliminacji prazykwantelu wynosi 40 minut.

Wplyw na Srodowisko

Iwermektyna jest wysoce szkodliwa dla organizméw wodnych oraz organizméw bytujacych w glebie.
Podobnie jak inne laktony makrocykliczne moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy inne niz
docelowe. Wydalanie potencjalnie toksycznych ilosci iwermektyny po leczeniu moze przebiegaé przez
okres kilku tygodni.

Odchody zwierzat leczonych iwermektyna, wydalane na pastwisku, moga obnizy¢ liczebno$é
organizméw zerujacych na odchodach, co moze mie¢ wptyw na rozktad odchodow.



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Przechowywac¢ w szczelnie zamknietym aplikatorze. Po uzyciu, ponownie zalozy¢ wieczko.

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielodawkowy aplikator o pojemno$ci 7 ml wykonany z biatlego HDPE i tloka z HDPE z
nadrukowang skalg, pierscien dozujacy z PP i wieczko z HDPE. Aplikator zawiera 7,49 g produktu i

jest wyposazony w regulowany dozownik.

Wielkosci opakowan:
Pudetko z 1 lub 10 aplikatorami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz
substancje czynne moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjng.

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



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

