SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equest 18,92 mg/g peroralni gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 gram ptipravku obsahuje:

Léciva latka:
Moxidectinum 18,92 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 37,84 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Peroralni gel.
Zluty gel

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Koné, ponici.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Ptipravek je urCen k 1éCbé invazi parazitt citlivych na moxidektin:
Velci strongyli:
Strongylus vulgaris (dospélci a arterialni stadia)
Strongylus edenatus (dospélci a visceralni stadia)
Triodontophorus brevicauda (dospélci)
Triodontophorus serratus (dospélci)
Triodontophorus tenuicollis (dospélci)

Mali strongyli (dospélci a intraluminalni larvalni stadia):
Cyathostomum spp.
Cylicocyclus spp.
Cylicostephanus spp.
Cylicodontophorus spp.
Gyalocephalus spp.

Ascaridi:
Parascaris equorum (dospé¢lci a larvalni stadia)

Dalsi druhy:
Oxyuris equi (dospélci a larvalni stadia)
Habronema muscae (dospélci)
Gasterophilus intestinalis (L,, Ls)
Gasterophilus nasalis (L,, L3)
Strongyloides westeri (dospélci)
Trichostrongylus axei



Proti malym strongylim navozuje pfipravek persistentni uc¢innost po dobu dvou tydnt. Exkrece
vajicek malych strongyll je potlacena po dobu 90 dni.

Pripravek je ucinny proti (vyvijejicim se) nitrosliznicnim stadiim (L4) malych strongylii. Za 8 tydnu
po léché jsou eliminovana casna (hypobiotickad) Ls stadia malych strongylil.

4.3  Kontraindikace
Neaplikovat hiibatim do staii 4 mésict.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nepouzivat stejny aplikator na vice nez na jedno zvife, pokud nejde o zvitata, kterd jsou na jedné
pastvé anebo pfichazi spolu pfimo do styku. Ptipravek Equest 18,92 mg/g perordlni gel byl vyvinut
specificky jen pro pouziti u koni. Psi a kocky mohou vykazovat nezadouci vedlejsi reakce po poziti
moxidektinu v koncentraci obsazené v pfipravku, a to po poziti rozlit¢ pasty nebo pii pfistupu
K pouzitému aplikatoru.

Z dtivodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii, je tfeba
ptistupovat k podani ptipravku obezietn€ a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- ptili§ Castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, piilis
dlouhé dob¢ podavani
- poddavkovani, z divodu Spatného odhadu zivé hmotnosti, chybného podani pfipravku
nebo nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni

Podezielé¢ klinické piipady maji byt vySetfeny na rezistenci k anthelmintikim za pouziti vhodnych
testd (napf. Testu redukce poctu vajiCek-FECRT). Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci
K ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouZito anthelmintikum naleZejici do jiné skupiny a majici jiny
zpisob ucinku.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Pro zabranéni ptfedavkovani je nutné vénovat pozornost piesnému davkovani u hiibat, predevsim
u hiibat s nizkou zivou hmotnosti nebo u hiibat poniki.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Je nutno vyvarovat se pfimému kontaktu pfipravku s pokozkou a s o€ima.

Doporucuje se pouziti ochrannych rukavic.

Po aplikaci ptipravku je nutno si umyt ruce a vSechna mista, ktera ptisla s nim do styku.

Béhem manipulace s ptipravkem nekoufit, nepit a nejist.

Pti vniknuti ptipravku do oka je tfeba oko neprodlené proplachnout proudem vody. Pii podrazdéni
vyhledejte lékatskou pomoc.

Jina opatfeni tykajici se vlivu na zivotni prostiedi

Moxidektin spliiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho
divodu je nutné expozici zivotniho prostfedi moxidektinu co mozna nejvice omezit. Lécba by méla
byt podana pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a méla by byt zalozena na poctu vajicek v trusu nebo
na zhodnoceni rizika infestace na irovni zvifete a/nebo stdda. Kviili omezeni priniku moxidektinu do
povrchovych vod a na zaklad€ profilu vylu¢ovani moxidektinu pii podani ve forme peroralni 1ékové
formy konim by 1éCena zvifata neméla mit béhem prvniho tydne po 1écbé ptistup k vodnim tokdm.

Podobné jako jiné makrocyklické laktony ma moxidektin schopnost negativné ovliviiovat i jiné nez
cilové organismy:

* Vykaly obsahujici moxidektin vyluCované na pastvé léCenymi zvifaty mohou docasné€ snizovat
mnozstvi organismll zivicich se trusem. U koni se po dobu vice nez 1 tydne po 1écbé pripravkem
mohou vylucovat hladiny moxidektinu, které jsou potencialné toxické pro brouky hnojniky a mouchy

ey

zijici v trusu, a mize dochazet k poklesu mnozstvi fauny trusu.



* Moxidektin je svou podstatou toxicky pro vodni organismy vcetné ryb. Pfipravek by se mél pouzivat
pouze podle instrukei na etiketg.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
U mladych zvifat lze vzdcn€ pozorovat ochablost spodniho pysku a otok horniho pysku. Tyto
nezadouci reakce jsou prechodné a vymizi spontdnné.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, v€etn€ ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Ptipravek je neskodny pro btezi a laktujici klisny.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znadmy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Jednorazové perordlni podani davky 400 pg moxidektinu / kg z.hm. za pouziti kalibrovaného
aplikatoru.

Aplikator se drzi zavickovanym koncem znackami doleva tak, aby bylo vidét na znackovani podle
vahy (malé Cerné linky). Kazda znacka se vztahuje na 25 kg zivé hmotnosti. Zeleny Ciselny prstenec
se otaci tak, aby se leva strana prstence kryla s vahou zvitete.

Pro zajisténi presného davkovani se doporucuje stanoveni hmotnosti zvitat paskovou mirou.
Obsah aplikatoru je uréen pro koné o Zivé hmotnosti 700 kg.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Prechodné nezadouci reakce se mohou dostavit po dvojndsobku doporucované davky u hiibat a po
trojnasobné davce u dospélych zvifat. Pfiznaky jsou deprese, inapetence, ataxie, dale ochabnuti
spodniho pysku 8 az 24 hodin po aplikaci. Symptomaticka 1é€ba neni obvykle zapottebi a pfiznaky
odeznivaji zcela v pribéhu 24 az 72 hodin. Specifické antidotum neni znamé.

4.11 Ochranna(é) Ihata(y)
Maso 32 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: endektoparazitika, milbemyciny.
ATCvet kod: QP54AB02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Moxidektin G¢inna latka s parazitocidnim uc¢inkem proti Sirokému okruhu endoparazitii a ektoparaziti,
ktery ptedstavuje druhou generaci makrocyklickych lakton ze skupiny milbemycinu. Moxidektin
pusobi na kyselinou gama-aminomaselnou (GABA) a glutamatem chloridové kanaly. Jeho plsobeni
vede k otevieni chloridovych kanalti na postsynaptické membrané, vstupu chloridovych iontd a vzniku
ireverzibilniho klidového stavu. Vysledkem je paralyza parazitti nasledovana jejich thynem po jejich
vystaveni uc¢inné latce.

Pripravek je ucinny proti benzimidazol-rezistentnim formam Cyathostomum spp.



5.2 Farmakokinetické udaje

Moxidektin je po perordlnim podani absorbovan s maximem koncentrace v krvi za pfiblizn€é 8 hodin
po aplikaci.

Maximalni koncentrace v krvi je dosazeno béhem 8 hodin po perordlnim podani. Biologicka
dostupnost po peroralnim podani je 40%. Piipravek je distribuovan v tkdnich organismu, ale vzhledem
k jeho lipofilni vlastnosti se selektivné koncentruje v tuku.

Polocas eliminace je 28 dni.

Moxidektin prochdzi v organismu ¢éaste¢nou biotransformaci hydroxylaci a jedina vyznamna cesta
vylucovani je trusem.

5.3 Environmentalni vlastnosti

Moxidektin splituje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku.
Konkrétné ve studiich akutni i chronické toxicity u fas, korysa a ryb vykazoval moxidektin vii¢i t€émto
organismum toxicitu, pfi¢emz byly ziskdny nasledujici koncové ukazatele:

Organismus ECy NOEC

Rasy S. capricornutum > 86,9 ug/l 86,9 ng/l
Korysi Daphnia magna (akutni) 0,0302 pg/l 0,011 pg/l
(vodni v8i) Daphnia magna (reprodukce) 0,0031 pg/l 0,010 pg/l
Ryby 0. mykiss 0,160 pg/l Neurc¢eno

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

P. promelas (Casna zivotni stadia) | Neuplatiyje se. 0,0032 ug/l

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Neurceno

ECso: koncentrace, pii které je 50 % jedinct testovacich druhti negativné ovlivnéno, tj. jak mortalitou, tak subletalnimi
ucinky.
NOEC: koncentrace ve studii, pfi které nejsou pozorovany zadné ucinky.

To naznacuje, ze pokud je moxidektinu dovoleno vnikat do vodnich ploch, miize to mit zdvazny
a trvajici vliv na vodni organismy. Aby se toto riziko zmirnilo, je nutné dodrzet vSechna opatfeni pro
pouziti a likvidaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Benzylalkohol (E1519)

Poloxamer 407

Polysorbat 80

Propylenglykol

Edetan disodny dihydrat

Heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného
Monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Simetikon

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Aplikétor z vysokohustotniho polyethylenu obsahujici 14,8 g gelu, s graduovanym pistem a uzdvérem
Z nizkohustotniho polyethylenu. Baleno jednotlivé v krabicce.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich prévnich ptedpist. Ptipravkem nekontaminujte vodni toky.

Ptipravek je toxicky pro ryby a dalsi vodni organismy.
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Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



