SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
EQUEST PRAMOX peroralny gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g obsahuje:

Utinné latky:

Moxidectinum 19,5 mg
Prazinguantelum 121,7 mg

Pomocné latky:
Alcohol benzylicus (E1519) 220,0 mg
Butylhydroxytoluenum (E321) 0,8 mg

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

G¢él na peroralnu aplikaciu.
BledozIty az oranzovo-ruzovy peroralny gél.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Kone.

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovéych druhov

U konti :
Na liecbu zmieSanych infekcii cestédami a nematodami alebo artropodami, sposobenych kmenmi
citlivymi na moxidektin a prazikvantel:

Velké strongylidy:

Strongylus vulgaris (dospelé)
Strongylus edenatus (dospelé)
Triodontophorus brevicauda (dospelé)
Triodontophorus serratus (dospelé)
Triodontophorus tenuicollis (dospelé)

Malé strongylidy (dospelé a intraluminalne larvalne §tadia):
Cyathostomum spp.

Cylicocyclus spp.

Cylicostephanus spp.

Cylicodontophorus spp.

Gyalocephalus spp.

Skrkavky:
Parascaris equorum (dospelé)



Dalsie druhy:

Oxyuris equi (dospelé)
Habronema muscae (dospelé)
Gasterophilus intestinalis (L,, Ls)
Gasterophilus nasalis (L,, Ls)
Strongyloides westeri (dospelé)
Trichostrongylus axei (dospelé)

Pasomnice (dospel¢):
Anoplocephala perfoliata
Anoplocephala magna
Paranoplocephala mammillana

Exkrécia vaji¢ok malych strongylov je potlacena pocas 90 dni.
Liek je t€inny proti (vyvijajucim sa) intramukozalnym L, §tddiam malych strongylov.
Po 8 tyzdiioch po liecbe st eliminované ranné (hypobiotické) EL; §tadia malych strongylov.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat Zriebdtam mladsim ako 6,5 mesiaca veku.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na G¢inné latky alebo niektorti z pomocnych latok.

Liek bol vytvoreny $pecialne na podanie kofiom. Vzhl'adom ku koncentracii moxidektinu v lieku, sa
mozu U psov a maciek vyskytnit’ neziaduce Gcinky po prehltnuti liecku alebo ak maja pristup

k pouzitym strickackam.

Vid tieZ bod 4.7.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysSuju riziko vyvoja rezistencie a moézu mat’ za nasledok
neucinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie anthelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podéavania;

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

- klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintika d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poctu vaji¢ok). Tam, kde vysledky testov presvedéivo potvrdia rezistenciu na
urcité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlisSnym
mechanizmom ucinku.

Na optimalnu kontrolu streckovitosti by mal byt liek podavany na jeseni, po skonceni sezony miich

a pred jarou, ked’ sa larvy mdzu zacat’ vyvijat’ a tak sit menej citlivé na liecbu.

Rezistencia parazitov na prislusnu skupinu anthelmintik sa méze vyvintt pri ¢asto sa opakujucom
podavani anthelmintik rovnakej skupiny.

Veterinarny lekar by mal odporucit’ vhodné davkovacie programy a konvencny postup na dosiahnutie
adekvatnej kontroly nad zamorenim parazitmi - plochymi aj okrahlymi ¢ervami.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Aby sa predislo predavkovaniu liekom, je potrebné presné davkovanie, $pecialne u Zriebit s nizkou
zivou hmotnost'ou alebo u Zriebét ponikov.

Nepouzivat’ rovnaku striekacku na lie¢bu viac ako jedného zvierata, iba ak kone, ktorym je liek
podavany su v priamom kontakte alebo v jednej budove ¢i na jednom pozemku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajica liek zvieratdm
Tento lieck moze sposobit’ podrazdenie oci, koze a precitlivenost’ koze.




Zabranit’ kontaktu lieku s koZou a o¢ami.

Pouzivat’ ochranné rukavice.

Po kazdej aplikacii lieku si umyt’ ruky.

Pocas manipulacie s lickom nefajcit’, nepit’ ani nejest’.

V pripade zasiahnutia o¢i, vyplachnut’ ich vel'kym mnoZzstvom Cistej vody a vyhladat’ lekarsku pomoc.
V pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukézat’ lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatelov.

Y

DalSie opatrenia
V zaujme znizenia dopadu uc¢inku moxidektinu zo zvieracieho trusu na zivotné prostredie a pre

nedostato¢né idaje o enviromentalnom riziku prazikvantelu je potrebné, aby kone neboli pocas 3 dni
liecby vypustené na pastvu.

Iné bezpecnostné opatrenia tykajtice sa vplyvu na Zivotné prostredie

Moxidektin spifia kritéria na zaradenie ako (vel'mi) perzistentna, bioakumulativna a toxicka latka
(PBT). Preto sa musi v ¢o najvacsej miere obmedzit’ expozicia zivotného prostredia moxidektinom.
Liecba by sa mala podavat’ len v nevyhnutnych pripadoch a mala by vychadzat’ z po¢tu vajicok vo
fekaliach alebo z posudenia rizika infestacie na urovni zvierat'a a/alebo stada. Na zniZenie
uvolfiovania moxidektinu do povrchovych vod a na zaklade profilu exkrécie moxidektinu v pripade
peroralneho podania konom, nesmu mat’ lieCené zvierata pristup k vodnym tokom pocas prvého
tyzdna od podania liecby.

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

» Fekalie s obsahom moxidektinu, ktoré vylucili lieCené zvierata na pasienkoch, mézu docasne znizit’
hojny pocet organizmov, ktoré sa Zivia trusovou faunou. Urovne moxidektinu, ktoré su potencialne
toxické pre druhy trusovych chrobakov a much, sa mozu po liecbe koni tymto liekom vylucovat’ 1 a
viac tyzdiov a pocas tohto obdobia mozu znizit’ hojny pocet trusovej fauny.

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

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V zriedkavych pripadoch bola pozorovana bolest’ papule, ochabnutie spodného pysku, opuch nosa,
hypersalivacia a anorexia.

Ataxia bola hlasena v zriedkavych pripadoch a letargia vo vel'mi zriedkavych pripadoch. Tieto
neziaduce reakcie st prechodné a vymiznu spontanne.

V pripade vel'mi silného zamorenia ¢ervami, ndhla destrukcia parazitov moze sposobit’ stredne t'azki
prechodnt koliku a hnackovitu stolicu u osetrovanych koni.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho 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 lieCenych zvierat)

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

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

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

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bola preukazana bezpecnost’ veterindrneho lieku pre pouzitie u chovnych, gravidnych a laktujticich

kobyl.
Podanie licku nema vplyv na fertilitu kobyl.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Utinky GABA agonistov sa moxidektinom zvysuju.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Jedna peroralna davka 400 ng moxidektinu/kg z. hm. a 2,5 mg prazikvantelu/kg z. hm.

s pouzitim kalibrovanej strickacky s oznacenim jedného stupia na 25 kg z. hm.

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ zivii hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné;
presnost’ davkovacieho zariadenia musi byt’ kontrolovana.

Na zabezpecenie presného davkovania sa odporti¢a pouzitie vahy alebo paskovej miery.

Pred prvym davkovanim drzte strickacku zavie¢kovanym koncom dolava tak, aby bolo vidiet’
na znacenie hmotnosti a merné znacky (malé Cierne linky). Nastavte striekacku na nulu
presunutim oto¢ného krizku tak, aby bola I'ava strana nastavena na prva celt ¢iernu znacku a
stlaCte piest, opatrne zlikvidujte aktikol'vek vytlacent pastu.

Pri davkovani lieku drzte striekacku tak, ako bolo popisané vyssie. Kazda znacka sa vzt'ahuje na 25 kg
zivej hmotnosti a 10 mg moxidektinu / 62,5 mg praziquantelu. Natocte oto¢ny prstenec tak, aby sa l'ava
strana krazku kryla s hmotnost'ou zvierata.

Obsah aplikatora je uréeny pre kone s hmotnost'ou 700 kg.

V pripade lie¢by infekcie spdsobenej cestddami je davka prazikvantelu zvolena ¢o najvysSia v ramci
davkovacieho rozpétia. Veterinarny lekar by mal odporucit’ vhodné davkovacie programy
a konvencny postup na dosiahnutie adekvatnej kontroly nad zamorenim parazitmi.

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

Prechodné neziaduce reakcie sa mézu dostavit’ u zriebét pri dodrziavani odporuc¢aného davkovania.

U dospelych zvierat sa prechodné neziaduce ucinky mézu objavit’ pri trojnasobnom prekroceni
odporucanej davky. Priznaky su depresia, inapetencia, ataxia, d’alej ochabnutie spodného pysku pocas
8 az 24 hodin po aplikacii. Symptomaticka liecba nie je zvy¢ajne nutna a priznaky celkom odzneju

v priebehu 24 az 72 hodin. Specifické antidotum nie je zname.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 64 dni.
Mlieko: nepouzivat’ u laktujucich kobyl, ktorych mlieko je uréené na l'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitikum, endektocid.
ATC vet kdd: QP54AB02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Moxidektin je antiparazitdrny liek, u€inny proti Sirokému okruhu endoparazitov a ektoparazitov, ktory
predstavuje druhtl generaciu makrolidovych laktonov rodu milbemycinu. Moxidektin reaguje s
kyselinou gama-aminomaslovou (GABA) a glutamatom v regulacii ciest chloridovych idénov. Vlastny
ucinok spociva v uvolneni chloridovych kanalov na postsynaptickych spojoch, ¢im dochadza

k zaplaveniu chloridovych i6nov a k navodeniu ireverzibilného kl'udového stavu. Tym dochadza

k paralytickému ochabnutiu a az k thynu parazitov, ktori prichddzaja do styku s liekom.

Prazikvantel je antiparazitarny liek v§eobecne pouZivany u mnohych druhov zvierat ako
anthelmintikum.

Prazikvantel je rychlo absorbovany povrchom parazita (tegumentom) a je v tele parazita rovnomerne
distribuovany. In vitro a in vivo st preukazované zdvazné zmeny tegumentu parazita, ktoré navodzuju



kontrakcie a paralyzu parazita. Prazikvantel meni permeabilitu membrany parazita voc¢i ibnom
vapnika, ¢im narusuje metabolizmus parazita.
Liek je rovnako uc€inny proti cyathostomam, ktoré st rezistentné voci benzimidazolu.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Moxidektin je absorbovany po peroralnom podani, maximalna koncentracia v krvi je dosiahnuta
priblizne o 6-8 hodin po aplikacii.

Liek je distribuovany do vSetkych tkaniv organizmu, ale vzhl'adom ku svojej lipofilnej vlastnosti je
selektivne koncentrovany v tuku.

Polcas eliminécie je 11dni.

Moxidektin prechadza v organizme ¢iastocnou biotransformaciou hydroxylaciou a jedind vyznamna
cesta vyluCovania je trusom.

Prazikvantel je rychlo a takmer iplne absorbovany do tela, rychlo distribuovany do vSetkych organov.
Pol¢as eliminacie prazikvantelu je u koni kratsi ako 1 hodina. Prazikvantel je rychlo metabolizovany v
peceni. Jeho najdodlezitejsi metabolit je zlozka blizka 4-hydroxycyklohexylu.

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

(PBT). Najma v stadiach akutnej a chronickej toxicity s riasami, kdrovcami a rybami preukazal
moxidektin u tychto organizmov toxicitu a vykézal nasledujuce referenéné hodnoty:

Organizmus ECs NOEC
Riasy S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 pg/l
Koérovce Daphnia magna (akttna) 0,0302 pg/l 0,011 pg/1
(vodné Daphnia magna (reproduk¢nd) 0,0031 ug/l 0,010 pg/l
blchy)
Ryby O. mykiss 0,160 pg/l Neurceno
L. macrochirus 0,620 pg/l 0,52 ug/l
P. promelas (rané §tadia zivota) | Neaplikovatel'né 0,0032 ng/l
Cyprinus carpio 0,11 ug/l Neurcené

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

Z tohto vyplyva, Ze vypustanie 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 pouZzivania a likvidacie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Alcohol benzylicus/Benzylalkohol (E1519)
Butylhydroxytoluenum/Butylhydroxytoluén (E321)
Silica colloidalis anhydrica/Oxid kremicity bezvody
Ethanolum anhydricum/Bezvody etanol

Polysorbatum 80/ Polysorbat 80
Ethylcellulosum/Etylceluloza
Propylenglycolum/Propylénglykol dikaprylat/ dikaprat



6.2 Zavaziné inkompatibility
Nie st zname.
6.3  Cas pouZitePnosti

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

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

HDPE aplikator obsahujuci 14,4 g gélu so znacenym polypropylenovym piestom a LDPE uzaverom,
balené nasledovne:

Papierovy obal obsahujuci 1aplikator

Papierovy obal obsahujuci 10 jednotlivo balenych aplikatorov
Papierovy obal obsahujuci 20 jednotlivo balenych aplikatorov
Papierovy obal obsahujuci 20 aplikatorov

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namé&sti 14. ¥{jna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

8.  REGISTRACNE CiSLO

96/029/MR/06-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 2§/06/2006
Datum posledného predlzenia: 12/10/2010
10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skladacka s 1/10/20 aplikatormi

[1. NAZOV LIEKU

EQUEST PRAMOX peroralny gél
Moxidectinum /Praziquantelum

2. UCINNE LATKY

Ukinné latky :
Moxidectinum 19,5 mg/g
Praziquantelum 121,7 mg/g

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 220,0 mg/g
Butylhydroxytoluén (E321) 0,8 mg/g

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralny gél.

4. VELCKOST BALENIA

Papierova skladacka s 1 aplikatorom s obsahom 14,4 g gélu.
Papierova skladacka s 10 aplikatormi obsahujucimi 14,4 g gélu.
Papierova skladacka s 20 aplikatormi obsahujucimi 14,4 g gélu.

5.  CIELOVE DRUHY

Kone.

6. INDIKACIE

Liec¢ba zmiesanych infekcii cestddami a nematédami alebo artropdédami, spdsobenych kmenmi
citlivymi na moxidektin a prazikvantel.

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroréalne podanie. Obsah aplikatora je ureny pre kone s hmotnost'ou 700 kg.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnitornosti : 64 dni.
Mlieko: nepouzivat’ u laktujucich kobyl, ktorych mlieko je uréené na 'udsku spotrebu.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), 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 informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE




EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho liecku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami. Zabrante kontaminacii vodnych tokov tymto
liekom. Liek je toxicky pre ryby a vodné organizmy.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namé&sti 14. ¥{jna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

[16.  REGISTRACNE CiSLO

96/029/MR/06-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Aplikator 144 g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUEST PRAMOX peroralny gél
Moxidectinum/ Praziquantelum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Ukinné latky:

Moxidectinum 19,5 mg/g

Praziquantelum 121,7 mg/g

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

14,4 g

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralne podanie.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti: 64 dni.
Mlieko: nepouzivat u laktujucich kobyl, ktorych mlieko je uréené na l'udsku spotrebu.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni : 6 mesiacov.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
EQUEST PRAMOX peroralny gél

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, S.r.0.
namesti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L
C/Camprodon s/n ,,La Riba“,

17813 Vall de Bianya,

Girona,

Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUEST PRAMOX peroralny gél
Moxidectinum / Praziquantelum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Ukinné latky:

Moxidectinum 19,5 mg/g
Prazinquantelum 121,7 mg/g
Pomocné latky:

Alcohol benzylicus (E1519) 220,0 mg/g
Butylhydroxytoluenum (E321) 0,8 mg/g

4. INDIKACIE

U koni :
Liecba zmieSanych infekcii cestodami a nematddami alebo artropédami, spdsobenych kmenmi
citlivymi na moxidektin a prazikvantel.

Velké strongylidy:

Strongylus vulgaris (dospelé)
Strongylus edenatus (dospelé)
Triodontophorus brevicauda (dospelé)
Triodontophorus serratus (dospelé)
Triodontophorus tenuicollis (dospelé)

Malé¢ strongylidy (dospel¢ a intraluminalne larvalne §tadia):
Cyathostomum spp.

Cylicocyclus spp.

Cylicostephanus spp.

Cylicodontophorus spp.

Gyalocephalus spp.
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Skrkavky:
Parascaris equorum (dospelé)

Dalsie druhy:

Oxyuris equi (dospelé)
Habronema muscae (dospelé)
Gasterophilus intestinalis (L,, Ls)
Gasterophilus nasalis (L,, Ls)
Strongyloides westeri (dospelé)
Trichostrongylus axei (dospelé)

Pasomnice (dospel¢):
Anoplocephala perfoliata
Anoplocephala magna
Paranoplocephala mammillana

Exkrécia vaji¢ok malych strongylov je potlacena pocas 90 dni.
Liek je t€inny proti (vyvijajucim sa) intramukozalnym L, §tddiam malych strongylov.
Po 8 tyzdiioch po liecbe st eliminované ranné (hypobiotické) EL; $tadia malych strongylov.

Bola preukazana bezpec¢nost’ veterinarneho lieku pre pouzitie u chovnych, gravidnych a laktujucich
kobyl.
Podanie licku nema vplyv na fertilitu kobyl.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ Zriebdtam mladsim ako 6,5 mesiaca veku.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inné latky alebo niektora z pomocnych latok.

Liek bol vytvoreny $pecialne na podanie kofiom. Vzhl'adom ku koncentracii moxidektinu v lieku, sa
mozu U psov a maciek vyskytnit’ neziaduce G¢inky po prehltnuti liecku alebo ak maja pristup

k pouzitym strickackam.

6. NEZIADUCE UCINKY

V zriedkavych pripadoch bola pozorovana bolest’ papule, ochabnutie spodného pysku, opuch nosa,
hypersalivacia a anorexia.

Ataxia bola hlasena v zriedkavych pripadoch a letargia vo vel'mi zriedkavych pripadoch. Tieto
neziaduce reakcie st prechodné a vymiznu spontanne.

V pripade vel'mi silného zamorenia ¢ervami, ndhla destrukcia parazitov moze sposobit’ stredne t'azki
prechodnu koliku a hnackovita stolicu u oSetrovanych koni.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢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)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce tcCinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neacinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kone.

11



8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Jedna peroralna davka 400 ng moxidektinu/kg z. hm. a 2,5 mg prazikvantelu/kg z. hm.

s pouzitim kalibrovane;j strickacky s oznacenim jedného stupiia na 25 kg z. hm.

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ zivii hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné;
presnost’ davkovacieho zariadenia musi byt’ kontrolovana.

Na zabezpecenie presného davkovania sa odporti¢a pouzitie vahy alebo paskovej miery.

Pred prvym davkovanim drzte strickacku zavie¢kovanym koncom dolava tak, aby bolo vidiet’
na znacenie hmotnosti a merné znacky (malé Cierne linky). Nastavte striekacku na nulu
presunutim otocného krizku tak, aby bola I'ava strana nastavena na prva celt ¢iernu znacku a
stlacte piest, opatrne zlikvidujte aktikol'vek vytlacent pastu.

Pri davkovani lieku drzte striekacku tak, ako bolo popisané vyssie. Kazda znacka sa vzt'ahuje na 25 kg
zivej hmotnosti a 10 mg moxidektinu / 62,5 mg praziquantelu. Natocte oto¢ny prstenec tak, aby sa l'ava
strana kruzku kryla s hmotnost'ou zvierata.

Obsah aplikatora je uréeny pre kone s hmotnost'ou 700 kg.

V pripade lie¢by infekcie spdsobenej cestddami je davka prazikvantelu zvolena ¢o najvysSia v ramci
davkovacieho rozpétia. Veterinarny lekar by mal odporucit’ vhodné davkovacie programy
a konvencny postup na dosiahnutie adekvatnej kontroly nad zamorenim parazitmi.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aby sa predislo predavkovaniu liekom, je potrebné presné davkovanie, Specialne u Zriebét s nizkou
zivou hmotnost'ou alebo u Zriebét ponikov.

Nepouzivat’ rovnaku striekacku na liecbu viac ako jedného zvierat'a, iba ak kone, ktorym je liek
podavany su v priamom kontakte alebo v jednej budove ¢i na jednom pozemku.

V zaujme zniZenia dopadu ti¢inku moxidektinu zo zvieracieho trusu na zivotné prostredie a pre
nedostato¢né idaje o enviromentalnom riziku prazikvantelu je potrebné, aby kone neboli po¢as 3 dni
lieCby vypustené na pastvu.

Na optimalnu kontrolu streckovitosti by mal byt liek podavany na jesen, po skonceni sezony mich

a pred jarou, ked’ sa larvy mozu zacat’ vyvijat a tak su menej citlivé na liecbu.

Rezistencia parazitov na prislusnu skupinu anthelmintik sa méze vyvinat pri ¢asto sa opakujucom
podavani anthelmintik rovnakej skupiny.

Veterinarny lekar by mal odporucit’ vhodné davkovacie programy a konvencny postup na dosiahnutie
adekvatnej kontroly nad zamorenim parazitmi - plochymi aj okrahlymi ¢ervami.

Predchédzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a moézu mat’ za nasledok
neucinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie anthelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podéavania;

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

- klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintika 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.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti: 64 dni.
Mlieko: nepouzivat’ u laktujucich kobyl, ktorych mlieko je ur¢ené na 'udskd spotrebu.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Tento lieck moze sposobit’ podrazdenie o¢i, koze a precitlivenost’ koze.

Zabranit’ kontaktu lieku s koZou a o¢ami.

Pouzivat’ ochranné rukavice.

Po kazdej aplikacii lieku si umyt’ ruky.

Pocas manipulacie s lieckom nefajcit’, nepit’ ani nejest’.

V pripade zasiahnutia oc¢i, vyplachnut’ ich velkym mnozstvom Cistej vody a vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatelov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd)

Prechodné neziaduce reakcie sa mézu dostavit’ u zriebét pri dodrziavani odpori¢aného davkovania.

U dospelych zvierat sa prechodné neziaduce ucinky mézu objavit’ pri trojnasobnom prekroceni
odporucanej davky. Priznaky su depresia, inapetencia, ataxia, d’alej ochabnutie spodného pysku pocas
8 az 24 hodin po aplikacii. Symptomaticka liecba nie je zvy¢ajne nutna a priznaky celkom odzneju

v priebehu 24 aZ 72 hodin. Specifické antidotum nie je zname.

Iné bezpecnostné opatrenia tykajtice sa vplyvu na Zivotné prostredie

Moxidektin spifia kritéria na zaradenie ako (velmi) perzistentna, bioakumulativna a toxicka latka
(PBT). Preto sa musi v ¢o najvac¢sej miere obmedzit’ expozicia zivotného prostredia moxidektinom.
Liecba by sa mala podavat’ len v nevyhnutnych pripadoch a mala by vychadzat’ z po¢tu vajicok vo
fekaliach alebo z posudenia rizika infestacie na urovni zvierat’a a/alebo stada. Na znizenie
uvolniovania moxidektinu do povrchovych vod a na zaklade profilu exkrécie moxidektinu v pripade
peroralneho podania kofiom, nesmua mat’ lieCené zvierata pristup k vodnym tokom pocas prvého
tyzdna od podania liecby.

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

* Fekalie s obsahom moxidektinu, ktoré vylucili lieCené zvierata na pasienkoch, mézu do¢asne znizit’
hojny pocet organizmov, ktoré sa Zivia trusovou faunou. Urovne moxidektinu, ktoré su potencialne
toxické pre druhy trusovych chrobakov a much, sa mozu po liecbe koni tymto lieckom vylucovat’ 1 a
viac tyzdnov 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.

13. OSOBITNE BEZPE(‘ENOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami. Zabrante kontaminacii vodnych tokov tymto
liekom.

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

ryby a vodné organizmy.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

HDPE aplikator obsahujuci 14,4 g gélu so znac¢enym polypropylenovym piestom a LDPE uzaverom,
balené nasledovne:

Papierovy obal obsahujuci 1aplikator

Papierovy obal obsahujuci 10 jednotlivo balenych aplikatorov
Papierovy obal obsahujuci 20 jednotlivo balenych aplikatorov
Papierovy obal obsahujuci 20 aplikatorov

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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