SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equest Pramox peroralni gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 g obsahuje

Lécivé latky:

Moxidectinum 19,5 mg
Praziquantelum 121,7 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E1519) 220,0 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,8 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni gel.

Svétle zluty az oranzové-razovy peroralni gel.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
U koni:

Lécba smiSenych infekci zptisobenych tasemnicemi a hlisticemi nebo ¢lenovci citlivymi na
moxidektin a prazikvantel:

Velci strongylidé:

o Strongylus vulgaris (dospélci)

o Strongylus edenatus (dospélci)

e Triodontophorus brevicauda (dospélci)
o Triodontophorus serratus (dospélci)

o Triodontophorus tenuicollis (dospélci)

Mali strongylidé (dospélci a intralumindlni larvalni stadia):

e Cyathostomum spp.

e Cylicocyclus spp.



e Cylicostephanus spp.
e Cylicodontophorus spp.
e Gyalocephalus spp.

Skrkavky:
e  Parascaris equorum (dospélci)
Dalsi druhy:

o Oxyuris equi (dospélci)

e Habronema muscae (dospelci)

e Gasterophilus intestinalis (L2, L3)
e Gasterophilus nasalis (L2, L3)

o Strongyloides westeri (dospélci)

o Trichostrongylus axei (dospélci)

Tasemnice (dospélci):

e Anoplocephala perfoliata
e Anoplocephala magna

e Paranoplocephala mammillana

Exkrece vajicek malych strongylidi je potlacena po dobu 90 dni.
Pripravek je u€inny proti (vyvijejicim se) intramukosalnim stadiim (L4) malych strongylidi. Béhem 8
tydnti po aplikaci jsou eliminovana ¢asna (hypobioticka) L3 stadia malych strongylida.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u hiibat mladsich 6,5 mésica.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Ptipravek byl vyvinut pouze pro pouziti u koni.

U psit a ko¢ek se mohou vyskytnout vedlejsi nezadouci reakce vzhledem ke koncentraci moxidektinu
v ptipravku po poziti rozlitého gelu nebo po styku s pouzitym aplikatorem.

Viz také bod 4.7.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Z dtvodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii, je tieba
piistupovat k podani ptipravku obezietné a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- prili§ Castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, piili§
dlouhé dobé podavani

- poddavkovani zdGvodu Spatného stanoveni Zzivé hmotnosti, chybného podani
pripravku nebo nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito).



Za pouziti vhodnych testd (napt. Testu redukce poétu vaji¢ek - FECRT) maji byt vySetieny podezielé
klinické¢ ptipady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci
K ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouZito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny
zpusob ucinku.

K optimalizaci prevence larev stfeckl nesmi byt pfipravek podan na podzim, po ukonceni sezony
hmyzu, a pted jarem, kdyz se larvy zacinaji zakuklovat a tudiz jsou méné citlivé k 1écbé.

Rezistence parazita k uré¢ité skupiné anthelmintik se muiize vyvinout po ¢astém, opakovaném podavani
anthelmintik ze stejné skupiny. Veterinarni lékat by mél doporucit vhodné davkovaci programy a
opatieni v chovu pro dosazeni dostatecné kontroly infestace plochymi a oblymi Cervy.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

K zabrénéni ptfedavkovani je nutné vénovat pozornost piresnému davkovani u hiibat, predevsim
u hiibat s nizkou zivou hmotnosti nebo htibat ponikt.

Nepouzivat stejny aplikator na vice nez na jedno zvife, pokud nejde o zvifata, ktera jsou na jedné
pastveé nebo prichazeji do styku ve stejnych prostorach.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy piipravek zvifatim

Tento ptipravek mtze drazdit oci, kizi a zptisobit ptecitlivélost ktize.

Zabrante kontaktu piipravku s kizi a o¢ima.

Pouzivejte ochranné rukavice.

Po pouziti si umyjte ruce a zasazena mista vodou.

Béhem manipulace s ptipravkem nekufte, nepijte a nejezte.

V pfipad€ zasazeni o¢i vyplachnéte oci velkym mnozstvim ¢isté vody a vyhledejte 1ékaiskou pomoc.
V ptipad€ nahodného pozieni vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci praktickému
1€kafi.

Dalsi opatieni

Z dtivodu snizeni dopadu ucinku moxidektinu na faunu hnoje, a protoze udaje o rizikovém pisobeni
prazikvantelu na Zivotni prostfedi jsou nedostatecné, kon¢ by neméli byt vypusténi na pastviny béhem
3 dnt po [éCbe.

Jina opatfeni tykajici se vlivu na zivotni prostredi

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

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

* Vykaly obsahujici moxidektin vyluCované na pastvé 1é€enymi zvifaty mohou doCasn¢ snizovat
mnozstvi organismll zZivicich 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 mé¢l pouzivat
pouze podle instrukei na etiketé.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)



Ve vzacnych pripadech byla pozorovana bolest tlamy, ochablost spodniho pysku, otok nosu,
hypersalivace a anorexie. Ataxie byla hlaSena ve vzacnych piipadech a letargie ve velmi vzacnych
ptipadech. Tyto nezddouci reakce jsou pfechodné a vymizi spontanné.

U lécenych koni s vysokou invazi parazitl miize jejich destrukce zptsobit slabou, prechodnou koliku
a mekdi trus.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- 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 zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, v€etné ojedin€lych hlaSeni).

4.7 PoutZiti v pribéhu biezosti a laktace

Byla prokdzana bezpecCnost veterindrniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti u chovnych, biezich
a laktujicich klisen.
Podani ptipravku nema vliv na plodnost klisen.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Utinky agonistit GABA se moxidektinem zvysuji.
4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Jednorazové peroralni podani 400 ng moxidektinu/kg z.hm. a 2,5 mg prazikvanteluw/kg z.hm. za pouziti
kalibrované sttikacky s oznacenim jednoho stupné na 25 kg z.hm.

Pro zajisténi podani spravné davky by se méla ziva hmotnost urcit co nejptesneji, presnost davkovani je
tteba zkontrolovat.
Pro zajisténi presného davkovani se doporucuje pouziti vahy nebo paskové miry.

Pted prvnim davkovanim drzte stfikacku zavickovanym koncem doleva tak, aby bylo vidét na znaceni
hmotnosti a mérné znacky (malé¢ cerné linky). Nastavte stiikacku na nulu pfesunutim oto¢ného
prstence tak, aby byla leva strana nastavena na prvni celou Cernou znacku a stlacte pist, opatrné
zlikvidujte jakoukoliv vytlacenou pastu.

Pri davkovani piipravku drzte stiikacku tak, jak bylo popsano vyse. Kazda znacka se vztahuje na 25
kg zivé hmotnosti a 10 mg moxidektinu / 62,5 mg prazikvantelu. Natocte otocny prstenec tak, aby se
leva strana prstence kryla s hmotnosti zvitete.

Obsah aplikatoru je urcen pro koné o hmotnosti 700 kg.

V piipad¢ 1écby infekce vyvolané tasemnicemi ma byt zvolena nejvyssi mozna hladina prazikvantelu
v rozmezi doporuceného davkovani.

Veterinarni 1é¢kat by mél doporucit vhodné davkovaci programy a opatieni v chovu pro dosazeni
optimalni kontroly infestace parazity.

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

Po doporucované davce se mohou u hiibat vyskytnout prechodné nezadouci reakce. U dospélych
zvitat se mohou dostavit pfechodné nezadouci reakce po trojnasobné doporucované davce. Piiznaky
jsou deprese, inapetence, ataxie, dale ochabnuti spodniho pysku po dobu 8 az 24 hodin po aplikaci.
Symptomatickd lécba neni obvykle nutna, piiznaky zcela odeznivaji v pribéhu 24 to 72 hodin.
Specifické antidotum neni znamé.



4.11 Ochrann4(é) Ihiita(y)

Maso: 64 dni.
Mléko: Nepouzivat u laktujicich klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: endektoparazitika, milbemyciny, moxidektin, kombinace.
ATCvet kod: QP54ABS52.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Moxidektin je antiparazitarni ptipravek ucinny proti Sirokému okruhu endoparaziti a ektoparazit,
ktery ptedstavuje druhou generaci makrocyklickych laktond skupiny milbemycint. Moxidektin
ovliviluje GABA receptory a chloridové kanaly. Vlastni ucinek spociva v uvolnéni chloridovych
kanalti na postsynaptickych spojich, ¢imz dochazi k vyplaveni chloridovych ionti a k navozeni
ireverzibilniho klidového stavu. Tim dochazi k paralytickému ochabnuti a az k thynu parazit, ktefi
ptichazeji do styku s uc¢innou latkou.

Prazikvantel ma paraziticidni u¢inky, je Siroce pouzivan u mnoha druhii zvifat jako anthelmintikum.
Prazikvantel je rychle absorbovan tegumentem parazita a distribuovan. In vitro a in vivo jsou
prokazovany zavazné léze tegumentu parazita, které navozuji kontrakce a paralyzu parazita.
Prazikvantel méni permeabilitu membrany parazita vic¢i iontim vapniku, ¢imz narusuje metabolismus
parazita.

Pripravek je rovnéz ucinny proti benzimidazol rezistentnim kmendm cyathostomi.

5.2  Farmakokinetické udaje

Moxidektin je absorbovan po peroralnim podani a maximalni koncentrace v krvi je dosahovana za
ptiblizné 6 az 8 hodin po aplikaci.

Pripravek je distribuovan ve vSech tkanich organismu, ale vzhledem ke své lipofilité je selektivné
koncentrovany v tuku.

Polocas eliminace je 11dni.

Moxidektin prochdzi v organismu ¢aste¢nou biotransformaci prostiednictvim hydroxylace a jedina
vyznamna cesta vylu¢ovani je prostfednictvim feces.

Prazikvantel je rychle a téméf zcela absorbovan do téla, rychle distribuovan do vSech organti. Polocas
eliminace u koni je méné nez 1 hodina. Prazikvantel je rychle metabolizovan v jatrech. Jeho
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5.3 Environmentalni vlastnosti

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

Organismus ECs NOEC
Rasy S. capricornutum > 86,9 g/l 86,9 g/l
Korysi Daphnia magna (akutni) 0,0302 pg/l 0,011 pg/l
(vodni v§i) 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 (Gasna zivotni stddia) | Neuplatiiuje se. 0,0032 pg/l
Cyprinus carpio 0,11 pg/l Neurc¢eno

ECs: koncentrace, pfi které je 50 % jedinci testovacich druht negativné ovlivnéno, tj. jak mortalitou, tak subletalnimi
G¢inky.



NOEC: koncentrace ve studii, pfi které nejsou pozorovany zadné ucinky.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol (E1519)

Butylhydroxytoluen (E321)

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Bezvody ethanol

Polysorbat 80

Ethylcelulosa

Propylenglykol-dioktano-didekanoat

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znadmy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

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

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
HDPE aplikator obsahujici 14,4 g gelu s polypropylenovym pistem se stupnici a LDPE uzavérem,
balené nasledovné:
e Krabicka obsahujici jeden aplikator
e Krabicka obsahujici 10 jednotlivé balenych aplikatort

e Krabicka obsahujici 20 jednotlivé balenych aplikatort

e Krabic¢ka obsahujici 20 aplikator

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

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

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist. Pfipravkem nekontaminujte vodni toky.
Ptipravek je toxicky pro ryby a dal$i vodni organismy.
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