SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equimax peroralni gel pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy gram Equimaxu obsahuje:

Lécivé latky
IVEIMECTINUIM Lo 18,7 mg
Praziquantelum...........ccocveviiieieeie e 140,3 mg

Pomocné latky
OXid titaniCity (E171).cciiiiiieiieeeeeieeiesese e 20 mg
Propylenglykol ..o 731 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni gel.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Koné.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba smiSenych infestaci cestody a nematody nebo artropody zplisobenych dospélci nebo
vyvojovymi stadii hlistic, plicnich Cervii, larev stfeckll a tasemnic u koni:

¢ Hlistice:

Velci strongylidi

Strongylus vulgaris (dospélci a arterialni larvalni stadia)
Strongylus edentatus (dosp€lci a L4 tkanova larvalni stadia)
Strongylus equinus (dospélci)

Triodontophorus spp. (dospélci)

Mali strongylidi
Cyathostomum: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp.,
Gyalocephalus spp. (dospélci a neinhibované slizni¢ni larvy).

Parascaris: Parascaris equorum (dospélci a larvy).

Oxyuris: Oxyuris equi (larvy).

Trichostrongylus: Trichostrongylus axei (dospélci).




Stievni strongyloidy: Strongyloides westeri (dosp€lci).

Habronema: Habronema spp. (dospélci).
Onchocerca: Onchocerca spp. microfilariae tj. koZzni onchocerk6za
Plicni ¢ervi: Dictyocaulus arnfieldi (dospélci a larvy).

¢ Tasemnice: Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna, Paranoplocephala
mamillana.

¢ Stiecci : Gasterophilus spp. (larvy)

Infestace tasemnicemi se ziidka vyskytuje u hiibat pted 2. mésicem véku, proto 1é¢ba hiibat
mladsich 2 mésicti se nepovazuje za nutnou.

4.3  Kontraindikace
Nepouzivejte u hiibat do 2 tydnii véku.
Nepouzivejte u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidsky konzum.

Nepouzivejte u koni, které jsou hypersensitivni na uc¢inné latky nebo nékterou z pomocnych
latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Ptipravek miize byt pouzivan u hiebci.

Z diivodu zvySeni rizika mozného vyvoje rezistence, které¢ by mohlo vést k neti¢inné terapii,
je tieba pfistupovat k podani ptipravku obezietné a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- pftili§ castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny,
pfili§ dlouhé dobé¢ podavani
- poddavkovani, z diivodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani
ptipravku nebo nedostate¢né kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je
pouzito)

Za pouziti vhodnych testi (napi. Testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vySetfeny
podezielé klinické ptipady na rezistenci k anthelmintiktim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji
rezistenci k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné
skupiny a majici jiny zpisob uc¢inku.

Rezistence k ivermektin (avermektin) byla hlasena u Parascaris equorum koni v riznych
zemich vcéetné zemi EU. Proto pouziti piipravku by mélo byt zaloZeno na zaklad¢€ mistni
(regindlni) epidemiologické informaci o citlivosti nematod a doporuceni, jak omezit dalsi
selekci rezistence k anthelmintiktim.

45  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat



Avermektiny nemuseji byt dobfe tolerovany u vSech necilovych druhii zvitat. Ptipady
nesnasenlivosti jsou hlaSeny u psl, zejména kolii, staroanglickych pasteveckych psu a
ptibuznych ras nebo jejich kiizenci, také u motskych a sladkovodnich Zelv.

Psi a kocky by nemély mit pfistup ke zbytklim pasty nebo pouzitym aplikatorim z divodu
moznosti vedlejsich G€inkl spojenych s toxicitou ivermektinu.

Rezistence parazith ke konkrétni skupin€ anthelmintik se mtize vyvinout nasledné po Castém,
opakovaném pouzivani anthelmintik této skupiny.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim

Po pouziti si umyjte ruce (k zamezeni kontaminace oci).

Vyhnéte se kontaktu s o€ima. V ptipadé ndhodného kontaktu vyplachnéte dostate€nym
mnozstvim vody. V pfipadé podrazdéni o¢i vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

V piipad¢ ndhodného pozieni pfipravku vyhledejte 1€kaiskou pomoc a ukazte 1€kafi tento
letak.

46  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

U koni s té¢zkymi infekcemi Onchocerca microfilariae se po aplikaci davky vyskytly reakce
jako otoky a svédéni. Tyto reakce jsou pravdépodobné zplisobené usmrcenim velkého poctu
mikroflarii.

V ptipadech velmi silné infestace miize destrukce parazitl vyvolat u lécenych koni slabou
piechodnou koliku a fidky trus.

Kolika, prijem a anorexie byly zaznamendny po oSetieni velice zfidka, a to zejména pokud se
jednalo o velkou parazitarni zatéz.

Po oSetfeni byly velmi zifidka zaznamendny alergické reakce jako je hypersalivace, edém
jazyka a kopftivka, tachykardie, ptekrveni muko6znich membran a podkoZni edém.

Pokud tyto ucinky ptetrvavaji, kontaktujte ihned veterinarniho 1ékare.

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek mize byt pouzivan u klisen v pribchu celého obdobi biezosti a laktace.
4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Dévkovani

Jednorazové podani.

200 pg ivermektinu a 1,5 mg praziquantelu na kg z. hm., coz odpovida

1,07 g pasty na 100 kg z. hm.

K zajisténi spravného davkovani je nutné zjistit co mozna nejpiesnéjsSi hmotnost a odmeftit

odpovidajici davku tak, aby nedoslo k poddavkovani, které mtize vést k zvySeni rizika vyvoje
rezistence na anthelminticka.



Hmotnost Davka Hmotnost Davka

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 g 501-550 kg 5,885 g
201-250 kg 2,6759 551-600 kg 6,420 ¢
251-300 kg 3,210¢g 601-650 kg* 6,955 ¢
301-350 kg 3,745¢g 651-700 kg* 7,490 ¢
351-400 kg 4,280 g

* tyka se pouze aplikétoru o obsahu 7,49 g

Prvni dil pasty je dostatecny k 1é¢bé zvirat o hmotnosti 100 kg z. hm.
Kazdy dalsi dil aplikatoru poskytne dostatecny objem pasty na 50 kg Z. hm. Aplikator
nastavte dle vypocitané davky posunutim krouzku na odpovidajici rysku.

Aplikator o obsahu 6,42 g poskytne dostatek pasty k 1¢€b€ kon¢ o hmotnosti 600 kg z. hm. pii
doporu¢eném davkovani.
Aplikator o obsahu 7,49 g poskytne dostatek pasty k 1€€bé koné o hmotnosti 700 kg z. hm. pti
doporu¢eném davkovani.

Névod k pouziti

Pied podanim nastavte aplikator dle vypocitané davky posunutim krouZku na odpovidajici
rysku. Pasta se podava perordlné¢ mezizubnim prostorem na kotfen jazyka. Tlama zvifete by
neméla obsahovat zadné zbytky potravy. Po podani ihned nadzdvihnéte hlavu koné€ na ne¢kolik
vtefin tak, aby doslo k zabezpeceni fadného spolknuti davky.

Aby bylo mozné dosdhnout pfimefené urovné prevence proti zamotfeni tasemnicemi a
hlisticemi, je tfeba zabezpeclit veterinarni poradenstvi tykajici se pfimefeného davkovani a
péce o chov.

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

Studie snaSenlivosti uskutecnéna na hiibatech starSich 2 tydni v€ku pii 5-nadsobnych
doporuc¢enych davkach neprokazala zadné vedlejsi ucinky.

Studie bezpecnosti uskutecnéné pii  3-ndsobném piekroceni doporucenych davek
veterindrniho 1é¢ivého piipravku u klisen ve 14 dennich intervalech v priitbéhu celé biezosti a
laktace neprokdzaly potraty, neZadouci uCinky na bfezost, porod a celkovy zdravotni stav
klisny. Nebyly pozorovany zadné abnormality u hiibat.

Studie bezpe€nosti uskutecnéné pii 3-nasobném piekroeni doporucenych davek
veterinarniho 1é¢ivého piipravku u hiebcl neprokazaly zZadné nezadouci ucinky, zvlasté na
schopnost reprodukce.

411 Ochranné lhity

Maso koni 35 dni.
Nepouzivejte u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidsky konzum.




5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Anthelmintika
ATCvet kod: QP 54AAS51

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin je makrocyklicky laktonovy derivat, ktery ma Siroky antiparazitarni ucinek proti
nematodtim a artropodim. Uginkuje inhibici nervovych impulst. Zpisob uéinku zahrnuje
glutamatové vstupy chloridovych kanall. Ivermectin se selektivné, s vysokou afinitou, vaze
na glutamatové vstupy chloridovych kanalt, které se vyskytuji v nervovych vlaknech
bezobratlych a ve svalovych buiikach. Toto vede k vzestupu permeability bunééné membrany
pro chloridové ionty a k hyperpolarizaci nervovych vladken nebo svalovych bunék, vysledkem
¢ehoz je paralyza a uhyn parazita. Latky této skupiny mohou ovliviiovat i ostatni ligandy
chloridovych kanald, jako neurotransmiter kyselinu gamma-aminomaselnou (GABA).
Bezpecnost latek této skupiny je dana tim, Ze savci nemaji glutamat-chloridové kanaly.

Praziquantel je derivat pyrazinoisochinolinu, ktery ucinkuje proti fadé druhti tasemnic a
motolic. Primarné€ ucinkuje zhorSenim motility a funkce ptisavky tasemnic. Jeho piisobeni
zahrnuje zhorSeni neuromuskularni koordinace, ale ovliviiuje také permeabilitu povrchu
cervll, coz vede k nadmérnym ztratdm kalcia a glukézy. To vyvolava spastickou paralyzu
svaloviny parazita.

5.2  Farmakokinetické uidaje

Po podéani doporucené¢ davky konim byla dosazena maximalni koncentrace ivermektinu v
plazm¢ za 24 hodin. Koncentrace ivermektinu byla i 14 dni po podani stale pies 2 ng/ml.
Poloc¢as eliminace ivermektinu byl 90hodin. Maximalni plazmatickd koncentrace
praziquantelu byla dosaZzena za 1 hodinu. Praziquantel byl rychle eliminovan a 8 hodin po
1é¢beé nebyl detekovan. Polocas eliminace praziquantelu je 40 minut.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych litek

Hydrogenovany ricinovy olej

Hyprolosa

Oxid titaniCity

Propylenglykol

6.2 Inkompatibility

Neuplatniuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v origindlnim baleni je 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni je 6 mésic.



6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté¢ do 30°C.
Po prvnim otevieni aplikatory uchovavejte pii teploté do 25°C.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Nastavitelny vicedavkovy aplikator z bilého vysokohustotniho a bilého nizkohustotniho
polyetylénu. Aplikator obsahuje bud 6,42 nebo 7,49 gramu pfipravku a je vybaven
nastavitelnym dédvkovacem.

Velikosti baleni

Krabice po 1, 2, 12, 40 nebo 48 aplikatorech.

Blistr s jednim aplik4torem.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodrnovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€civy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpis.

EXTREMNE NEBEZPECNE PRO RYBY A VODNI ZIVOCICHY. Nekontaminujte
ptipravkem nebo obalem vodni toky.
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