SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
EQUEST 18,92 mg gél na peroralne pouzitie
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1g obsahuje:
Uc¢inna latka:
Moxidectinum 18,92 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 37,84 mg
Propylénglykol (E 1520) 189,21 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

G¢él na peroralnu aplikaciu.
Svetlozlty gél.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone, poniky

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov
Parazit6zy koni spdsobené kmenmi citlivymi na moxidektin:

Velké strongyly:

Strongylus vulgaris (dospelé L3, L4 a larvy arterialneho $tadia)
Strongylus edenatus (dospelé L3, L4 a larvy peritonealneho $tadia)
Triodontophorus brevicauda (dospelé)

Triodontophorus serratus (dospelé)

Triodontophorus tenuicollis (dospelé)

Malé strongyly (dospelé a intraluminalne larvalne $tadid):
Cyathostomum catinatum
Cyathostomum coronatum
Cyathostomum labiatum
Cyathostomum tetracanthum
Cylicocyclus elongatus
Cylicocyclus leptostomus
Cylicocyclus nassatus
Cylicodontophorus bicoronatus
Cylicostephanus calicatus
Cylicostephanus goldi
Cylicostephanus longibursatus
Cylicostephanus minutus
Gyalocephalus capitus



Askaridie:
Parascaris equorum (dospelé a larvalne $tadia)

Iné druhy:

Oxyuris equi (dospelé a larvalne $tadia)
Habronema muscae (dospelé)
Gasterophilus intestinalis (L, L3)
Gasterophilus nasalis (L,, L3)
Strongyloides westeri (dospelé)
Trichostrongylus axei

Liek navodzuje pretrvavajucu ucinnost’ proti malym strongylam po dobu 2 tyzdiov. Exkrécia vajicok
malych strongylov je potlacena po dobu 90 dni.

Liek je ucinny proti skorym (hypobiotickym) L3 Stadiam a intralumindlnym (vyvojovym) L4 Stadiam
malych strongylov.

4.3 Kontraindikacie
Nepodavat’ zriebdtam mladSim ako 4 mesiace.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Liek je urceny len pre kone. U psov a maciek sa po poziti moxidexinu v koncentracii obsiahnutej
Vv lieku po poziti alebo rozliati pasty alebo po pristupe k striekacke mézu vyskytnat’ neziaduce reakcie.

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie 8 mézu mat’ za nasledok

neucinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia Zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintikd d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu na
urcité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odliSnym
mechanizmom ucinku.

Pouzitie lieku musi byt zalozené na miestnej epidemiologickej informacii o vnimavosti nematod/
jednotlivych druhov helmintov a odportcaniach, ako obmedzit' d’al§iu selekciu rezistencie na
antihelmintika.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ zivii hmotnost zvierat tak presne ako je to mozné
(hlavne u zriebdt a ponikov s nizkou hmotnostou. Nepouzivat rovnaku striekacku na liecbu viac ako
jedného zvierata, ak sa jedna o zvierata v priamom kontakte, alebo ktoré st umiestnené v rovnakych
ustajiiovacich priestoroch.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Vyhybajte sa priamemu kontaktu lieku s pokozkou a o¢ami.

Odporuca sa pouzivat’ ochranné rukavice. Po aplikacii lieku si umyt’ ruky.
Pocas manipulacie s lickom nejest’, nepit’, nefajcit’.



Iné bezpeénostné opatrenia tykajuce sa vplyvu na Zivotné prostredie

Moxidektin spifia kritéria na zaradenie ako (vel'mi) perzistentna, bioakumulativna a toxicka latka
(PBT). Preto sa musi v ¢o najvaésej miere obmedzit’ expozicia zivotného prostredia moxidektinu.
Liecba by sa mala podavat’ len v nevyhnutnych pripadoch a mala by vychadzat’ z poctu vajicok vo
vykaloch alebo z postidenia rizika infestacie na Girovni zvierata a/alebo stada. Na znizenie
uvolnovania moxidektinu do povrchovych vod a na zaklade profilu exkrécie moxidektinu v pripade
podania koniom peroralnej formy lieku, poCas prvého tyzdia od podania lieCby nesmu lie¢ené zvierata
mat’ pristup k vodnym tokom.

Moxidektin mdze mat’ neziaduci vplyv na neciel'ové organizmy, podobne ako iné makrocyklické
laktony:

* Vykaly s obsahom moxidektinu, ktoré vylucili lieCené zvierata na pasienkoch, mézu docasne znizit’
hojny po&et organizmov, ktoré sa Zivia trusovou faunou. Urovne moxidektinu, ktoré st potencialne
toxické pre druhy trusovych chrobakov a mich, sa mézu po liecbe koni tymto lieckom vylucovat’ 1 a
viac tyzdiov a pocas tohto obdobia mézu znizit hojny pocet trusovej fauny.

* Moxidektin je prirodzene toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Liek sa moze pouzivat’ len v
sulade s pokynmi uvedenymi na obale.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Ojedinele sa u mladych zvierat méze vyskytnut' ochabnutie spodného pysku a opuch pysku. Tieto
neziaduce U¢inky maju prechodny charakter a po ¢ase vymiznu.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek je bezpeény pre kobyly pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Jednorazové peroralne podanie davky 400 pg moxidektinu/kg z.hm. pouzitim kalibrovanej striekacky.
Striekacka sa drzi uzavretym koncom smerom dolava tak, aby bolo vidiet oznacenie hmotnosti —
dieliky (malé Cierne ciarky). Kazdy dielik sa vztahuje na 25 kg zivej hmotnosti. Ciselny krazok sa
otaca tak, aby sa l'av4 strana krazku kryla so Zivou hmotnostou zvierat’a.

Obsah jednej striekacky je uréeny na osetrenie kona so zivou hmotnostou 700 kg.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné

Po dvojnasobnom prekroceni odport¢anych davok u zZriebidt a trojnasobnom prekro¢eni odporucanych
davok u dospelych zvierat sa mézu vyskytnut’ prechodné neziaduce G¢inky. Symptomy sa: depresia,

inapetencia, ataxia a ochabnutie spodného pysku 8 az 24 hodin po lie¢be. Symptomaticka lie¢ba nie je
potrebna, k celkovému uzdraveniu dojde v priebehu 24 az 48 hodin. Nie st urcené Specifické antidota.



411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Miso a vnutornosti: 32 dni.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: milbeciny
ATC vet kod: QP54AB02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Moxidektin je uc¢inné antiparazitikum s paraziticidnym ucinkom proti Sirokému spektru doélezitych
endo a ektoparazitov a je druhou generaciou makrocyklickych laktonov skupiny milbemycinu.

Jeho hlavnym sposobom ucinku je interferencia s GABA (kyselina gama-amino-butyrova) receptormi
a neuromuskuldrnou transmisiou. Moxidektin stimuluje uvol'nenie GABA a zvySuje jeho naviazanie
na postsynaptické receptory. Priamy ¢inok je otvorenie chloridovych kanalikov na postsynaptickom
spojeni, aby sa dosiahlo pradenie chloridovych idnov a indukcia nevratného pokojného stavu. Tym
dochadza k paralytickému ochabnutiu az k uhynu parazitov, ktoré prichadzaju do styku s liekom. Liek
je bezpecny pre kobyly, Zrebce a zriebita.

Zaroven je ucinny i proti kmefiom Cyathostomum spp. rezistentnym vo¢i benzimidazolom.
5.2  Farmakokinetické udaje

Moxidektin je po perordlnom podani absorbovany s maximalnou koncentraciou v krvi priblizne

o 8 hodin. Biologicka dostupnost po peroralnom podani je 40%. Liek je distribuovany do tkaniv
organizmu, ale vzhI'adom k jeho lipofilnej vlastnosti sa selektivne koncentruje v tuku.

Polcas eliminécie je 28 dni. Dochadza k parcidlnej biotransformacii lieku hydroxylaciou a jedina
signifikantna cesta exkrécie je cez faeces.

5.3  Vplyv na Zivotné prostredie
Moxidektin spiia kritéria na zaradenie ako (vel'mi) perzistentna, bioakumulativna a toxicka latka

(PBT). Najmé v studiach akutnej a chronickej toxicity s riasami, kdrovecami a rybami preukazal
moxidektin u tychto organizmov toxicitu a vykazal nasledujice referencné hodnoty:

Organizmus ECs NOEC
Riasy S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 ug/l
Korovce Daphnia magna (aktitna) 0,0302 pg/l 0,011 pg/l
(vodné blchy) | Daphnia magna (reproduk¢éna) 0,0031 pg/l 0,010 pg/l
Ryby O. mykiss 0,160 pg/l Neurc¢eno
L. macrochirus 0,620 pg/l 0,52 pg/l
P. promelas (rané $tadia zivota) Neaplikovatel'né 0,0032 pg/l
Cyprinus carpio 0,11 pg/l Neurcené

ECso: koncentracia, ktorej vysledkom je negativny vplyv na 50 % jednotlivych testovanych druhov, t.].
mortalita a subletalne uc¢inky.
NOEC: koncentracia v §tadii, pri ktorej sa nepozoruju ziadne téinky.

Z tohto vyplyva, ze vypistanie moxidektinu do vodnych tokov méze mat’ zavazny a trvaly vplyv na
vodné organizmy. V zaujme zmiernenia tohto rizika sa musia dodrziavat’ vSetky bezpe¢nostné
opatrenia tykajuce sa pouzivania a likvidacie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E 1519)



Poloxamer 407

Polysorbat 80

Propylénglykol (E 1520)

Dinétrium edetat

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Dimetikon

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

HDPE striekacka s obsahom 14,8 g gélu s kalibrovanym piestom a LDPE uzaverom.
Balené jednotlivo v papierovej skatulke. Prilozena pisomna informacia pouzivatelov.

Velkost balenia: 1 x 1 striekacka
1 x 10 individualne balenych striekaciek

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s miestnymi poziadavkami. Zabrafnite kontaminacii vodnych tokov tymto liekom. Liek je
toxicky pre ryby a vodné organizmy.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

96/045/99-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
13.5.1999/26.1.2005/24.9.2012

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

02/2018

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatul'ka}

1. NAZOV LIEKU

EQUEST 18,92 mg gél na peroralne pouzitie

2. UCINNE LATKY

1 g obsahuje:

Uc¢inna latka:

Moxidectinum 18,92 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 37,84 mg
Propylénglykol (E 1520) 189,21 mg

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny gél.

4. VEEKOST BALENIA

1 striekacka
(10 x 1 striekacka)

5. CIECOVE DRUHY

Kone, poniky

6. INDIKACIE

Parazitdzy.
Podra prilozenej pisomnej informdacie pre pouZzivatelov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Miso a vnutornosti: 32 dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE , AK JE POTREBNE

V pripade tohto lieku boli identifikované rizika pre Zivotné prostredie a z tohto dévodu sa uplatiuji
osobitné bezpecnostné opatrenia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}



Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 mesiacov.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s miestnymi poziadavkami. Zabrante kontaminacii vodnych tokov tymto liekom. Liek je
toxicky pre ryby a vodné organizmy.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

[16.  REGISTRACNE CISLO

96/045/99-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Striekacka 14,8 g}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUEST 18,92 mg gél na peroralne pouzitie

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY(-OK)

Moxidectinum 18,92 mg/g

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

148

4. SPOSOB(Y) PODANIA

Peroralne.

5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti: 32 dni.

6. CiSLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po otvoreni vnutorného obalu do: ...

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
EQUEST 18,92 mg gél na peroralne pouZitie

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L., Ctra. Camprodon, s/n, ,la Riba®, 17 813 Vall de Bianya
(Gerona), Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
EQUEST 18,92 mg gél na peroralne pouZitie
3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 g obsahuje:
U¢inné latky:
Moxidectinum 18,92 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 37,84 mg
Propylénglykol (E 1520) 189,21 mg

Svetlozlty gél.
4. INDIKACIE
Parazit6zy koni spdsobené kmenmi citlivymi na moxidektin:

Velké strongyly:

Strongylus vulgaris (dospelé L3, L4 a larvy arterialneho $tadia)
Strongylus edenatus (dospelé L3, L4 a larvy peritonealneho $tadia)
Triodontophorus brevicauda (dospelé)

Triodontophorus serratus (dospelé)

Triodontophorus tenuicollis (dospelé)

Malé strongyly (dospelé a intraluminalne larvalne $tadid):
Cyathostomum catinatum
Cyathostomum coronatum
Cyathostomum labiatum
Cyathostomum tetracanthum
Cylicocyclus elongatus
Cylicocyclus leptostomus
Cylicocyclus nassatus
Cylicodontophorus bicoronatus
Cylicostephanus calicatus
Cylicostephanus goldi
Cylicostephanus longibursatus
Cylicostephanus minutus
Gyalocephalus capitus



Askaridie:
Parascaris equorum (dospelé a larvalne $tadia)

Iné druhy:

Oxyuris equi (dospelé a larvalne $tadia)
Habronema muscae (dospelé)
Gasterophilus intestinalis (L, L3)
Gasterophilus nasalis (L,, L3)
Strongyloides westeri (dospelé)
Trichostrongylus axei

Liek navodzuje pretrvavajicu tc€innost’ proti malym strongyldm po dobu 2 tyzdiov. Exkrécia vajicok
malych strongylov je potlacena po dobu 90 dni.

Liek je ucinny proti skorym (hypobiotickym) L3 Stadiam a intralumindlnym (vyvojovym) L4 Stadiam
malych strongylov.

5, KONTRAINDIKACIE
Nepodavat’ zriebdtam mladSim ako 4 mesiace.
6. NEZIADUCE UCINKY

Ojedinele sa u mladych zvierat mbéze vyskytnut ochabnutie spodného pysku a opuch pysku. Tieto
neziaduce U¢inky maju prechodny charakter a po ¢ase vymiznu.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Kone, poniky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Jednorazové peroralne podanie davky 400 pg moxidektinu/ kg Z.hm. pouzitim kalibrovanej striekacky.
Striekacka sa drzi uzavretym koncom smerom dol'ava tak, aby bolo vidiet oznacenie hmotnosti —
dieliky (malé gierne &iarky). Kazdy dielik sa vztahuje na 25 kg Zivej hmotnosti. Ciselny krazok sa
otaca tak, aby sa l'ava strana krazku kryla so zivou hmotnostou zvierat’a.

Obsah jednej striekacky je uréeny na osetrenie kona so zivou hmotnostou 700 kg.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit Zivih hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné
(hlavne u Zriebdt a ponikov s nizkou hmotnostou. Nepouzivat’ rovnaku striekacku na lie¢bu viac ako
jedného zvierata, ak sa jedna o zvierata v priamom kontakte, alebo ktoré sii umiestnené v rovnakych
ustajiiovacich priestoroch.

10, OCHRANNA LEHOTA(Y)

Miso a vnutornosti: 32 dni.



11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Liek je urceny len pre kone. U psov a maciek sa po poziti moxidexinu v koncentracii obsiahnutej
v lieku po poziti alebo rozliati pasty alebo po pristupe k striekacke mézu vyskytnut’ neziaduce reakcie.
Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie 8 mézu mat’ za nasledok
neucinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouZzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zZivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintikd d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poétu vajicok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu na
urc¢ité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlisSnym
mechanizmom ucinku.

Pouzitie lieku musi byt zalozené na miestnej epidemiologickej informacii o vnimavosti nematod/
jednotlivych druhov helmintov a odporacaniach, ako obmedzit dal§iu selekciu rezistencie na
antihelmintika.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Vyhybajte sa priamemu kontaktu lieku s kozou a ocami.

Odporuca sa pouzivat’ ochranné rukavice. Po aplikacii lieku si umyt’ ruky.

Pocas manipulacie s lickom nejest’, nepit’, nefajéit’.

Pouzitie podas gravidity, laktacie:
Liek je bezpe¢ny pre kobyly pocas gravidity a laktacie.

Predévkovanie:

Po dvojnasobnom prekroceni odporti¢anych davok u Zriebét a trojnasobnom prekroceni odporucanych
davok u dospelych zvierat sa mézu vyskytnit prechodné neziaduce U¢inky. Symptoémy su depresia,
inapetencia, ataxia a ochabnutie spodného pysku 8 az 24 hodin po liecbe. Symptomaticka liecba nie je
potrebna, k celkovému uzdraveniu dojde v priebehu 24 az 48 hodin. Nie su urcené $pecifické antidota.

Iné bezpeénostné opatrenia tykajice sa vplyvu na zivotné prostredie:

Moxidektin spiia kritéria na zaradenie ako (vel'mi) perzistentn4, bioakumulativna a toxické latka
(PBT). Preto sa musi v ¢o najvicsej miere obmedzit’ expozicia zivotného prostredia moxidektinu.
Liecba by sa mala podavat’ len v nevyhnutnych pripadoch a mala by vychadzat’ z po¢tu vajicok vo
vykaloch alebo z postidenia rizika infestacie na Grovni zvierata a/alebo stada. Na zniZenie
uvolfiovania moxidektinu do povrchovych vdd a na zéklade profilu exkrécie moxidektinu v pripade
podania konom peroralnej formy lieku, pocas prvého tyzdna od podania lieCby nesmu lie¢ené zvierata
mat’ pristup k vodnym tokom.

Moxidektin moze mat’ neziaduci vplyv na neciel'ové organizmy, najma na vodné organizmy a trusovi
faunu, podobne ako iné makrocyklické laktony.

* Vykaly s obsahom moxidektinu, ktoré¢ vylucili lieCené zvierata na pasienkoch, mézu docasne znizit’
hojny podet organizmov, ktoré sa Zivia trusovou faunou. Urovne moxidektinu, ktoré su potencialne
toxické pre druhy trusovych chrobakov a miich, sa mézu po lie¢be koni tymto lickom vylucovat’ 1 a
viac tyzdiov a pocas tohto obdobia mézu znizit hojny pocet trusovej fauny.



* Moxidektin je prirodzene toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Liek sa mdze pouzivat’ len v
sulade s pokynmi uvedenymi na obale.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi predpismi. Zabrante kontaminacii vodnych tokov tymto liekom.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou Zivotného prostredia. Liek je toxicky pre
ryby a vodné organizmy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Velkost’ balenia: 1 x 1 striekacka
1 x 10 individualne balenych striekaciek

1 strickacka obsahuje: 14,8 g gélu.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.



