SUHN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equimax peroralny gél pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 g Equimaxu obsahuje:

Ukinné latky

Ivermectinum 18,7 mg
Praziquantelum 140,3 mg
Pomocné latky

Titanii dioxidum (E171) 20 mg
Propylenglycolum 731 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny gél.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kone

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Liecba infestacii cestoddzami a nematodozami alebo artropoddzami, spésobenymi dospelymi
jedincami alebo vyvojovymi Stadiamii ¢revnych a plicnych Cervov, lariev streCkov a
pasomnic u koni.

Crevné ervy

Velké strongylidy

Strongylus vulgaris (dospeli jedinci a arterialne larvalne §tadia)

Strongylus edentatus (dospeli jedinci a L4 tkanivové larvalne Stadia)

Strongylus equinus (dospeli jedinci)

Triodontophorus spp. (dospeli jedinci)

Malé¢ strongylidy

Cyathostomum: Cylicocyclus spp., dospeli jedinci Cylicostephanus spp.,
Cylicodontophorus spp.,

Gyalocephalus spp. (dospeli jedinci a neinhibované slizni¢né larvy).
Parascaris: Parascaris equorum (dospeli jedinci a larvy).

Oxyuris: Oxyuris equi (larvy).

Trichostrongylus: Trichostrongylus axei (dospeli jedinci).

Crevné strongyloidy: Strongyloides westeri (dospeli jedinci).
Habronema: Habronema spp. (dospeli jedinci),

Onchocerca: Onchocerca spp. microfilariae i.e., kozna onchocerkiaza
Plicne Cervy: Dictyocaulus arnfieldi (dospeli jedinci a larvy).

Pasomnice: Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna, Paranoplocephala mamillana.



Strecky : Gasterophilus spp. (larvy)
Infestacia pdsomnicami sa ziedka vyskytuje u zriebdt pred 2. mesiacom veku, preto liecba
zriebét mladSich 2 mesiace se nepovazuje za nutn.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u zriebdt do 2 tyzdiov veku.
Nepouzivat’ u kobyl, ktorych mlieko je urcené pre I'udsky konzum.
Nepouzivat’ u koni u ktorych je znama citlivost’ na t€innu latku alebo iné zlozky.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Liek sa mdze pouzivat’ u Zrebcov.

Predchadzajte nasledujucim praktikam, lebo zvySuju riziko rezistencie a moézu mat’ za nasledok
neefektivnu terapiu:

- 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 antihelmintika d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych

testov (napr. Test redukcie poctu vaji¢ok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu
na urcité antihelmintikum, pouzit antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny
S odlisSnym mechanizmom ucinku.

Rezistencia na ivermektin (avermektin) bola preukazana u Parascaris equorum u koni

v niekol’kych krajinach, vratane EU. Preto pouzZitie tohto lieku bude zavisiet’ od lokalnych
(regionalnych, farmovych) epidemiologickych informaécii o citlivosti n

a gastro-intestinalne nematody a odporucaniach ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie na
antihelmintika.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Avermektiny nemusia byt’ dobre tolerované u inych ako ciel'ovych druhov zvierat. Pripady
neznasanlivosti su hlasené u psov, zvlast kolii, staroanglickych pastierskych psov a
pribuznych ras alebo ich kriZzencov, tiez u morskych a sladkovodnych korytnaciek.

Psi a macky by nemali mat’ pristup ku zbytkom pasty alebo pouZzitym aplikatorom z dévodu
moznosti vedl'ajSich ucinkov spojenych s toxicitou ivermektinu.

Rezistencie parazitov ku konkrétnej triede anthelmintik sa moze vyvinut’ nasledne po castom,
opakovanom pouzivani anthelmintik tejto triedy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Po pouziti si umyt’ ruky (k zabraneniu kontaminécie oci).

Vyhnut sa kontaktu s o€ami. V pripade nahodného kontaktu vyplachnut’ dostato¢nym
mnozstvom vody. V pripade podrazdenia oc¢i vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Pri manipuldcii s lieckom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

V pripade nahodného pozitia liecku vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu
informaciu.



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

U koni s tazkymi infestaciami Onchocerca microfilariae sa po aplikécii davky vyskytli
reakcie ako opuchy a svrbenie. Tieto reakcie su pravdepodobne sposobené usmrtenim
velkého poctu mikroflarii.

V pripadoch vel'mi silnej infestacie, moze destrukcia parazitov vyvolat’ u lie¢enych koni slabu
prechodnu koliku a riedky trus. Pokial tieto priznaky pretrvavaja, kontaktujte veterinarneho
lekara.

Kolika, hnacka a anorexia moZze byt pozorovand po liecbe v pripadoch silnej infestacie
cervami.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch sa mozu vyskytnat po lieCbe alergické reakcie ako
hypersalivacia, opuch jazyka, erytém, tachykardia, podkozny edém.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek méze byt pouzivany u kobyl v priebehu celého obdobia gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Davkovanie:

Jednorazové podanie.

200 pg ivermektinu a 1,5 mg praziquantelu na kg zivej hmotnosti, o zodpoveda

1,07 g pasty na 100 kg zivej hmotnosti.

K zaisteniu spravneho davkovania je potrebné zistit' co mozno najpresnejsie hmotnost’ a
odmerat’ davku tak, aby nedoSlo k poddavkovaniu, ktorym by hrozilo riziko rozsirenia
rezistencie na anthelmintické lieky.

Hmotnost’ Davka Hmotnost’ Davka

Do 100 kg 1,070 g 401-450 kg 48159
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 2,675¢ 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 3,210 ¢ 601-650 kg* 6,955 g
301-350 kg 3,745 g 651-700 kg* 7,490 g
351-400 kg 4,280 ¢

* tyka sa len aplikatora s obsahom 7,49 gramov

Prvy diel poskytne dostato¢ny objem gélu na liecbu 100 kg.
Kazdy d’al’si diel aplikatora poskytne dostato¢ny objem gélu na lieCbu 50 kg zivej hmotnosti.
Aplikator nastavit’ podl'a vypocitanej davky posunutim krazku na zodpovedajtcu rysku.

Aplikator s obsahom 6,42 g poskytne dostatok gélu na lieCbu 600 kg Zivej hmotnosti pri
odporac¢anom davkovani. Aplikator so obsahom 7,49 g poskytne dostatok gélu na liecbu
700 kg zivej hmotnosti pri odoporu¢anom davkovani.




Navod na pouzitie:

Podavat peroralne.

Pred podanim nastavit’ aplikator podl'a nastavenej davky posunutim krizku na zodpovedajicu
rysku.

G¢él sa podéva peroralne, a to na zadnt Cast’ jazyka. Tlama zvierat'a by nemala obsahovat’
ziadne zbytky potravy. Po podani ihned nadvihntt’ hlavu kona na niekol’ko sektind tak, aby
doslo k zabezpeceniu riadneho prehltnutia davky.

Veterinar by mal poskytnut’ radu ohl'adne spravneho ddvkovania a skladovacich podmienok k
dosiahnutiu adekvatnej kontroly infestacie ako plochymi, tak i oblymi Cervami.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Stadie znasanlivosti uskuteénené na Zriebétach starich ako 2 tyzdne veku pri 5-nasobnych
odportucanych davkach nepriniesli Ziadne vedl'ajSie ucinky.

Stadie bezpeénosti uskutonené pri 3-nasobnom prekroéeni odpora¢anych davok
veterindrného lieku u kobyl pri 14 dennych intervaloch v priebehu celej Zrebnosti a laktacie,
nevyvolali potrat, Ziadne vedl'ajsie ucinky na Zrebnost, poérod a celkovy zdravotny stav
kobyl. Neboli pozorované ziadne zmeny ani u Zriebét.

Stadie bezpeénosti uskutoénené pri 3-nasobnom prekro¢eni odporianych davok
veterinarneho lieku u Zrebcov nepreukazali ziadne vedl'ajsie ucinky, zvlast na schopnost’
reprodukcie.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 35 dni.
Nepouzivat’ u kobyl, ktorych mlieko je urc¢ené na l'udsky konzum.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Anthelmintika .
ATC vet. kod: QP 54AA51

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin je makrocyklicky laktonovy derivat, ktory ma Siroky antiparazitarny uc¢inok proti
nematédam a artropodam. Uginkuje inhibiciou nervovych impulzov. Spdsob t&inku zahfia
glutamatové vstupy chloridovych kanalov. Ivermektin sa selektivne, s vysokou afinitou viaze
na glutamatové vstupy chloridovych kanalov, ktoré se vyskytuji v nervovych vlaknach
bezstavovcov a vo svalovych bunkach. Toto vedie ku vzostupu permeability bunkovej
membrany pre chloridové ionty a k hyperpolarizacii nervovych vlakien alebo svalovych
buniek, vysledkom ¢oho je paralyza a smrt’ parazita. Latky tejto triedy mozu ovplyvilovat’ aj
ostatné ligandy chloridovych kanalov, ako neurotransmitér kyselinu gamma-aminomaslova
(GABA). Bezpecnost’ latok tejto triedy je dand tym, Ze cicavce nemaju glutamat-chloridové
kanaly.

Praziquantel je derivat pyrazinoisochinolinu, ktory ucinkuje proti mnozstvu druhov cestod a
trematod. Primarne G¢inkuje zhorSenim motility a funkcie prisavky pasomnic. Jeho
pOsobenie zahifia zhorSenie neuromuskularnej koordinacie, ale ovplyviiuje tiez permeabilitu
povrchu Cervov, ¢o vedie k nadmernym stratam kalcia a glukozy. To vyvolava spasticka
paralyzu svaloviny parazita.



5.2 Farmakokinetické iidaje

Po podani odporicanej davky pre kone sa dosiahne maximalna koncentracia ivermektinu v
plazme za 24 hodin. Koncentracia ivermektinu bola aj 14 dni po podani stale cez 2 ng/ml.
Polcas rozpadu ivermektinu je 90h. Maximalna plazmatick4 koncentracia praziquantelu bola
dosiahnuta za 1 hodinu.

Praziquantel bol rychle eliminovany a 8 hodin po liecbe nebol detekovany. Pol¢as rozpadu
praziquantelu je 40 minat.

5.3 Vplyv na Zivotné prostredie

EXTREMNE NEBEZPECNE PRE RYBY A VODNE ZIVOCICHY!

Nekontaminujte lickom alebo obalom vodné toky. LieCené zvieratd by nemali mat’ priamy
pristup k vodnym plocham.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ricini oleum hydrogenatum / hydrogenovany ricinovy olej, hyprolosum / hyproldza, titanium
dioxide (E171)/oxid titanicity, propylenglycolum / propylénglykol

6.1 Inkompatibility
Neuplatiiuje sa.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 6 mesiacov

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 30 °C. Otvorené aplikatory uchovavat pri teplote do 25°C.
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Nastavitel'ny viacdavkovy aplikator z polyetylénu. Aplikator obsahuje bud’ 6,42 alebo 7,49
gramov gélu a je vybaveny variabilnym davkovacom.

Yel’kost’ balenia
Skatul’a po 1, 2, 12, 40 alebo 48 aplikatoroch.
Blister s jednym aplikatorom.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpad, ktory pochadza z tohoto veterinarneho lieku,
musi byt zlikvidovany podl’a platnych predpisov.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac
1°° avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros



Francuzsko
8. REGISTRACNE CISLO
96/055/05-S

9.  DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

28.2.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

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



l’IDAJ;E, KTORE MAJI’J BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA S 1BLISTROM A 1 APLIKATOROM

1. NAZOV LIEKU

Equimax peroralny gél pre kone.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1g Equimaxu obsahuje:

Ukinné latky:
Ivermectin 18,7 mg
Praziquantel 140,3 mg

Pomocné latky:
Oxid titani¢ity (E171), Propylénglykol

(3. LIEKOVA FORMA

Peroralny gél.

4. VEEKOST BALENIA

Aplikator s obsahom 6,42 g gélu.
7,49¢g gélu.

/5. CIELCOVY DRUH

Kone.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba infestacii cestoddzami a nematodozami alebo artropoddzami, spésobenymi dospelymi
jedincami alebo vyvojovymi Stadiamii crevnych a pl'icnych ¢ervov, lariev streCkov a
pasomnic u koni.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 35 dni.
Nepouzivat’ u kobyl, ktorych mlieko je uréené na 'udsky konzum.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.



[10. DATUM EXSPIRACIE

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

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 30° C. Otvorené aplikatory uschovavat’ pri teplote do 25°C.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni balenia: 6 mesiacov

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpad, ktory pochddza z tohoto veterinarneho lieku,
musi byt zlikvidovany podla platnych predpisov.

EXTREMNE NEBEZPECNE PRE RYBY A VODNE ZIVOCICHY!

Nekontaminujte lieckom alebo obalom vodné toky. LieCené zvieratd by nemali mat’ priamy
pristup k vodnym plocham.

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 veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac

1%¢ avenue — 2065 m — L.I.D.
06516 Carros

Francuzsko

116. REGISTRACNE CISLO (-A)

96/055/05-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

BLISTER S 1 APLIKATOROM

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equimax peroralny gél pre kone.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 g Equimaxu obsahuje:
Ivermectin 18,7 mg
Praziquantel 140,3 mg

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6,42 g
749

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne.

/5.  OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 35 dni.
Nepouzivat’ u kobyl, ktorych mlieko je urc¢ené na 'udsky konzum.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Equimax peroralny gél pre kone

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii.
Virbac

1 avenue — 2065 m — L.I.D.
06516 Carros

Franctzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

SOFARIMPEX INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA LDA
Avenida das Industrias, Alto do Colaride-Agualva-2735-213
CACEM, PORTUGALSKO

Virbac 1°° avenue — 2065 m — L.1.D., 06516 Carros, FRANCUZSKO
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equimax peroralny gél pre kone

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1 g Equimaxu obsahuje:

Utinné latky
Ivermectin 18,7 mg
Praziquantel 140,3 mg

Pomocné latky
Oxid titani¢ity (E171), propylénglykol

4. INDIKACIE

Liecba infestécii cestod6zami a nematoddzami alebo artropoddzami, spdsobenymi dospelymi
jedincami alebo vyvojovymi Stadiamii ¢revnych a pl'icnych Cervov, lariev streCkov a
pasomnic u koni.

Crevné &ervy

Velké strongylidy

Strongylus vulgaris (dospeli jedinci a arterialne larvalne $tadia)

Strongylus edentatus (dospeli jedinci a L4 tkanivové larvalne Stadia)

Strongylus equinus (dospeli jedinci)

Triodontophorus spp. (dospeli jedinci)

Malé¢ strongylidy

Cyathostomum: Cylicocyclus spp., dospeli jedinci Cylicostephanus spp.,
Cylicodontophorus spp.,

Gyalocephalus spp. (dospeli jedinci a neinhibované slizni¢né larvy).
Parascaris: Parascaris equorum (dospeli jedinci a larvy).

Oxyuris: Oxyuris equi (larvy).

Trichostrongylus: Trichostrongylus axei (dospeli jedinci).
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Crevné strongyloidy: Strongyloides westeri (dospeli jedinci).
Habronema: Habronema spp. (dospeli jedinci),

Onchocerca: Onchocerca spp. microfilariae i.e., kozna onchocerkiaza
Plicne ¢ervy: Dictyocaulus arnfieldi (dospeli jedinci a larvy).

Pasomnice: Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna, Paranoplocephala mamillana.
Strecky : Gasterophilus spp. (larvy)

Infestacia pAsomnicami sa ziedka vyskytuje u zriebdt pred 2. mesiacom veku, preto liecba
zriebét mladSich 2 mesiace se nepovazuje za nutnq.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u zriebdt do 2 tyzdiov veku.
Nepouzivat' u kobyl, ktorych mlieko je urc¢ené na l'udsky konzum.
Nepouzivat’ u koni u ktorych je znama citlivost’ na ti€innu latku alebo iné zlozky.

6. NEZIADUCE UCINKY

U koni s tazkymi infestaciami Onchocerca microfilariae sa po aplikacii davky vyskytli
reakcie ako opuchy a svrbenie. Tieto reakcie su pravdepodobne sposobené usmrtenim
vel'kého poc¢tu mikroflarii.

V pripadoch vel'mi silnej infestacie, méze destrukcia parazitov vyvolat’ u lieCenych koni slabt
prechodnt1 koliku a riedky trus.

Kolika, hnacka a anorexia moze byt pozorovana po lie¢be v pripadoch silnej infestacie
cervami.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch sa mozu vyskytnut po lieCbe alergické reakcie ako
hypersalivacia, opuch jazyka, erytém, tachykardia, podkozny edém.

Pokial tieto priznaky pretrvavaju, kontaktujte veterinarneho

lekara.

Ak zistite akékol'vek vazne G€inky alebo iné vedlajsie G¢inky, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Kone.

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

K zaisteniu spravneho davkovania je potrebné zistit' co mozn0 najpresnejsie hmotnost’ a
odmerat’ davku tak, aby nedoslo k poddavkovaniu, ktorym by hrozilo riziko rozsirenia
rezistencie na anthelminticke lieky.

Hmotnost’ Davka Hmotnost’ Davka
Do 100 kg 1,070 g 401-450 kg 4815¢
101-150 kg 1,605 g 451-500 kg 5,350 g
151-200 kg 2,140 ¢ 501-550 kg 5,885 g
201-250 kg 2,675¢ 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 3,210¢ 601-650 kg* 6,955 ¢
301-350 kg 3,745¢ 651-700 kg* 7,490 ¢

11




351-400 kg (4,280 g \I

* tyka sa len aplikatora s obsahom 7,49 gramov
9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Dévkovanie:

Jednorazové podanie.

200 pg ivermektinu a 1,5 mg praziquantelu na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda

1,07 g pasty na 100 kg zivej hmotnosti.

Prvy diel poskytne dostato¢ny objem gélu na liecbu 100 kg.

Kazdy d’al’si diel aplikatora poskytne dostato¢ny objem gélu na lieCbu 50 kg zivej hmotnosti.
Aplikator nastavit’ podl'a vypocitanej davky posunutim krizku na zodpovedajucu rysku.

Aplikator s obsahom 6,42 g poskytne dostatok gélu na lie¢bu 600 kg Zivej hmotnosti pri
odporic¢anom davkovani. Aplikator so obsahom 7,49 g poskytne dostatok gélu na lieCbu
700 kg zivej hmotnosti pri odoporu¢anom dévkovani.

Navod na pouZitie:

Podavat’ peroralne.

Pred podanim nastavit’ aplikator podl'a nastavenej davky posunutim krazku na zodpovedajiacu
rysku.

Gél sa podava peroralne, a to na zadnt Cast jazyka. Tlama zvierata by nemala obsahovat’
ziadne zbytky potravy. Po podani ihned nadvihnat’ hlavu kona na niekol’ko sekind tak, aby
doslo k zabezpeceniu riadneho prehltnutia davky.

Veterinar by mal poskytnut’ radu ohl'adne spravneho davkovania a skladovacich podmienok k
dosiahnutiu adekvatnej kontroly infestacie ako plochymi, tak i oblymi ¢ervami.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 35 dni.
Nepouzivat’ u kobyl, ktorych mlieko je urc¢ené na l'udsky konzum.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 30 °C. Otvorené aplikatory uchovavat pri teplote do 25°C.
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat po datume wxspiracie uvedenom na skatuli.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni balenia: 6 mesiacov

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Po pouziti si umyt ruky (k zabraneniu kontaminacie oci).

Vyhnut sa kontaktu s o¢ami. V pripade nahodného kontaktu vyplachnut’ dostato¢nym
mnozstvom vody. V pripade podrazdenia o¢i vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Pri manipuldcii s lieckom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

V pripade nahodného pozitia lieku vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu
informéaciu.

Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Liek sa mdze pouzivat’ u zrebcov.

Predchadzajte nasledujucim praktikam, lebo zvySuju riziko rezistencie a mézu mat’ za nasledok
neefektivnu terapiu:
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- 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 antihelmintika d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych

testov (napr. Test redukcie poctu vaji¢ok). Tam, kde vysledky testov presvedcivo potvrdia rezistenciu
na urCité antihelmintikum, pouzit antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny
S odlisnym mechanizmom ucinku.

Rezistencia na ivermektin (avermektin) bola preukazana u Parascaris equorum u koni

v niekol’kych krajinach, vratane EU. Preto pouZitie tohto licku bude zavisiet’ od lokalnych
(regionalnych, farmovych) epidemiologickych informaécii o citlivosti n

a gastro-intestinadlne nematddy a odporacaniach ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie na
antihelmintika.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Avermektiny nemusia byt dobre tolerované u inych ako ciel'ovych druhov zvierat. Pripady
neznasanlivosti si hlasené u psov, zvlast’ kolii, staroanglickych pastierskych psov a
pribuznych ras alebo ich krizencov, tiezZ u morskych a sladkovodnych korytnaciek.

Psy a macky by nemali mat’ pristup ku zbytkom pasty alebo pouzitym aplikatorom z dévodu
moznosti vedlajsich u¢inkov spojenych s toxicitou ivermektinu.

Rezistencie parazitov ku konkrétnej triede anthelmintik sa méze vyvinut’ nasledne po castom,
opakovanom pouzivani anthelmintik tejto triedy.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Liek méze byt pouzivany u kobyl v priebehu celého obdobia gravidity a laktacie.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpad, ktory pochadza z tohoto veterinarneho lieku,
musi byt zlikvidovany podla platnych predpisov.

EXTREMNE NEBEZPECNE PRE RYBY A VODNE ZIVOCICHY!

Nekontaminujte lieckom alebo obalom vodné toky. LieCené zvierata by nemali mat’ priamy
pristup k vodnym plocham.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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