SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EQUIMOXIN 18,92 mg/g peroralni gel pro koné¢

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy g obsahuje:

Léciva latka:

Moxidectinum 18,92 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 37,84 mg
Dinatrium-edetat 0,265 mg

Butylhydroxytoluen (E 321)  max. 0,144 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni gel.
Prasvitny, ¢iry az zluty gel.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné¢ (nepotravinovi).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviirat

Lécba infestace parazity citlivymi na moxidektin:
Velci strongylidé:

Strongylus vulgaris (dospélci a arterialni stadia)
Strongylus edentatus (dosp€lci a visceralni stadia)
Triodontophorus brevicauda (dospélci)
Triodontophorus serratus (dospélci)
Triodontophorus tenuicollis (dospélci)

Mali strongylidé (dospélci a intraluminarni larvalni stadia):
Cyathostomum spp.

Cylicocyclus spp.

Cylicostephanus spp.

Cylicodontophorus spp.

Gyalocephalus spp.

Skrkavky:
Parascaris equorum (dospélci a larvalni stadia)

Dalsi druhy:
Oxyuris equi (dospélci a larvalni stadia)
Habronema muscae (dospélci)



Gasterophilus intestinalis (L2, L3)
Gasterophilus nasalis (L2, L3)
Strongyloides westeri (dospélci)
Trichostrongylus axei

Proti malym strongylidiim ma ptipravek persistentni i€¢innost po dobu dvou tydnd.
Exkrece vaji¢ek malych strongylidl je potlacena po dobu 90 dni.

Ptipravek je ucinny proti (vyvijejicim se) nitroslizni¢nim stadiim (L,) malych strongylidii. Za 8 tydnt
po 1é¢bée jsou eliminovana Casna (hypobiotickd) L; stadia malych strongylidu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u hiibat mladsich 4 mésict.
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nepouzivat stejny aplikator pro vice nez jedno zvite, pokud nejde o zvitata, kterd jsou na jedné pastve
anebo prichazi spolu ptimo do styku.
Aby se zabranilo pfedavkovani, je nutné vénovat pozornost piesnému davkovani u hiibat, pfedevsim u
htibat s nizkou Zivou hmotnosti.
Je tfeba vyhnout se nasledujicim postuptim, pon€vadz zvysuji riziko vzniku rezistence a mohly by
v kone¢ném disledku vést k neucinné terapii:
e prilis Castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, ptili§ dlouhé dobe
podavani
e poddavkovani, z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani pfipravku nebo
nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni.
Za pouziti vhodnych testd (napf. testu redukce poctu vajicek — FECRT) maji byt vysetfeny 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.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Ptipravek byl vyvinut specificky jen pro pouziti u koni. Psi a kocky mohou vykazovat nezddouci
reakce po poziti moxidektinu v koncentraci obsazené v ptipravku, naptiklad po poziti rozlit¢ho gelu
nebo pii pristupu k pouzitému aplikatoru. Zamezte piistupu téchto zvirat k ptipravku.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim

Pripravek muze zptisobit podrazdéni klize a o¢i. Zabrante pfimému kontaktu ptipravku s kiizi a o¢ima.
Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych rukavic.

V pfipad¢€ potiisnéni kiize omyjte zasazené misto vodou a mydlem. V pfipad¢ zasaZeni oci je ihned
vyplachnéte velkym mnozstvim ¢isté vody. V pfipadé podrazdéni vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

V ptipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned l1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Pfi manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Jina opatfeni tyvkajici se vlivu na Zivotni prostredi

Moxidektin spliiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho
divodu je nutné expozici zZivotniho prostiedi moxidektinu co mozna nejvice omezit. Lécba by méla
byt podana pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a méla by byt zaloZena na poctu vajicek v trusu nebo
na zhodnoceni rizika infestace na tirovni zvitete a/nebo stada. Kvili omezeni priniku moxidektinu do
povrchovych vod a na zakladé profilu vylu¢ovani moxidektinu pfi podani ve formé peroralni 1ékové
formy konim by lécena zvitata neméla mit béhem prvniho tydne po lécbé piistup k vodnim toktim.




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

» Vykaly obsahujici moxidektin vylu¢ované na pastvé 1éCenymi zvifaty mohou docasné snizovat
mnozstvi organisml zivicich se trusem. U koni se po dobu vice nez 1 tydne po 1é¢bé piipravkem
mohou vylucovat hladiny moxidektinu, které jsou potencidlné 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 mél pouzivat
pouze podle instrukci na etiketé.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

U mladych zvitat lIze vzacn€ pozorovat ochablost spodniho pysku a otok horniho pysku. Tyto
nezadouci Gcinky jsou pfechodné a vymizi spontanne.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, v€éetné ojedin€lych hlaseni).

4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnozZstvi a zpusob podani

Jednorazové peroralni podani.

Doporucend davka je 0,4 mg moxidektinu/kg zivé hmotnosti, coz odpovida davce 1,056 g
ptipravku/50 kg 7. hm.

Jeden dilek na stupnici pistu aplikatoru odpovida doporucené davce na 50 kg z. hm. kon¢. Obsah 1
aplikatoru je uréen pro koné o hmotnosti 700 kg z. hm.

Pro zajisténi pfesn¢ho davkovani se doporucuje stanoveni hmotnosti zvirat paskovou mirou. Aplikator
je tieba ptizplisobit vypocitané davce nastavenim krouzku na ptislusné znacce na pistu.

Drzte pist strikacky. Ryhovany davkovaci krouzek posuiite po pistu Sroubovanim tak, aby spodni
hrana kruhu byla v zékrytu s ryskou pozadované hmotnosti. Ujistéte se, ze kun nema v tlamé zadné
zbytky potravy. Odstrante uzavér aplikatoru. Vlozte aplikator do tlamy koné v mezizubnim prostoru
a naneste gel na kofen jazyka. Po aplikaci okamzité na n€kolik vtefin zvednéte koni hlavu a ujistéte se,
ze ktn davku spolkl.

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

Ptechodné nezadouci reakce se mohou dostavit po dvojnasobném podéani doporucované davky u hiibat
a po podani trojnasobné doporucené davky u dospélych zvifat. Pfiznaky jsou deprese, inapetence,
ataxie, dale ochabnuti spodniho pysku trvajici 8 - 24 hodin po podani. Symptomaticka 1é¢ba neni
obvykle zapotiebi a ptiznaky odeznivaji spontanné v priab&hu 24 - 72 hodin.

Specifické antidotum neni znamé.



4.11 Ochranna(é) Ihiita(y)

Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
Kin musi byt v prikazu koné deklarovan jako nepotravinovy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: endektoparazitika, milbemyciny, moxidektin.
ATCvet kod: QPS4ABO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Moxidektin je uCinna latka s parazitocidnim ucinkem proti Sirokému okruhu endoparaziti
a ektoparazitii. Predstavuje druhou generaci makrocyklickych laktonli ze skupiny milbemycing.
Moxidektin plisobi na transmembranové ligand-vazajici chloridové kanaly, konkrétné na kanaly
receptivni na kyselinu gama-aminomaselnou (GABA) a na glutamat. Pisobeni moxidektinu vede
Kk otevieni chloridovych kanalti na postsynaptické membrané, vstupu chloridovych ionti a vzniku
ireverzibilniho klidového stavu. Vysledkem je paralyza parazitd nasledovana jejich thynem.

Ptipravek je i€¢inny proti benzimidazol-rezistentnim formam Cyathostomum spp.

5.2 Farmakokinetické udaje

Moxidektin je po peroralnim podani absorbovan. Maximalni koncentrace v krvi je dosazeno béhem 8
hodin po perordlnim podéani. Biologickd dostupnost po perordlnim podéani je 40%. Piipravek je
distribuovan ve vSech tkanich. Vzhledem k jeho lipofilni vlastnosti se selektivné koncentruje v tuku.
Diky této depotni kumulaci dochazi k pozvolnému uvoliiovani do cirkulace, co zpisobuje prolongaci
ucinku a eliminace. Moxidektin prochazi v organismu pouze castecnou biotransformaci (hydroxylace),
z téla je vylu¢ovan piedevsim trusem ve formé parentni latky. Polocas eliminace je 28 dni.

Environmentalni vlastnosti
Moxidektin spliuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku.

Konkrétn¢ ve studiich akutni i chronické toxicity u fas, koryst a ryb vykazoval moxidektin viici témto
organismiim toxicitu, pfiCemz byly ziskany nésledujici koncové ukazatele:

Organismus EC50 NOEC
Rasy S. capricornutum > 86,9 ug/l 86,9 ug/l
Korysi (vodni v8§i) | Daphnia magna (akutni) 0,0302 pg/l 0,011 pg/l
Daphnia magna (reprodukce) 0,0031 pg/l 0,010 pg/l
Ryby O. mykiss 0,160 pg/l Neurceno
L. macrochirus 0,620 pg/l 0,52 pg/l
P. promelas (¢asna zivotni stadia) Neuplatiiuje se. 0,0032 pg/l
Cyprinus carpio 0,11 pg/l Neurceno.

ECSO: koncentrace, pti které je S0 % jedinct testovacich druhl 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, miize to mit zdvazny
a trvajici vliv na vodni organismy. Aby se toto riziko zmirnilo, je nutné dodrZet vS§echna opatieni pro
pouziti a likvidaci.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol (E 1519)

Propylenglykol

Poloxamer 407

Polysorbat 80

Dinatrium-edetat

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Butylhydroxytoluen (E 321)

Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésict.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrarite pred mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Vnitini obal:
Bily 15 ml HDPE aplikator opatfeny LDPE krytkou, LDPE manzetou pistu, HDPE pistem a HDPE
davkovacim prstencem. Zavitovy krouzek na kalibrovaném pistu umoziuje upravu davky na 14 dilt.

Vnéjsi obal a velikost baleni:
Papirova krabicka s 1, nebo 10 aplikatory.
1 x 14,8 g (1 aplikator), nebo 10 x 14,8 g (10 aplikatort)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pifipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisii. Piipravkem nekontaminujte vodni toky.
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Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
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tel: 00420 517 318 500
fax: 00420 517 363 294
e-mail; comm@bioveta.cz
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