SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIMOXIN 18,92 mg/g peroralny gél pre kone
Moxidectinum

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy g obsahuje:

Ué¢inna latka:

Moxidektin 18,92 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 37,84 mg

Dinatrium-edetat 0,265 mg

Butylhydroxytoluén (E 321)  max. 0,144 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Peroralny gél.
Priesvitny, Ciry az zZIty gél.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh

Kone, ktoré nie s ur¢ené na produkciu potravin.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Liecba infestacie parazitmi citlivymi na moxidektin:
Vel'ké strongylidy:

Strongylus vulgaris (dospelé a arterialne Stadia)
Strongylus edentatus (dospelé a visceralne §tadia)
Triodontophorus brevicauda (dospelé)
Triodontophorus serratus (dospelé)
Triodontophorus tenuicollis (dospelé)

Malé strongylidy (dospelé a intraluminarne larvalne $tadia):
Cyathostomum spp.

Cylicocyclus spp.

Cylicostephanus spp.

Cylicodontophorus spp.

Gyalocephalus spp.

Skrkavky:
Parascaris equorum (dospelé a larvalne §tadia)

Dalsie druhy:

Oxyuris equi (dospel¢ a larvalne $tadia)
Habronema muscae (dospelé)
Gasterophilus intestinalis (L2, L3)
Gasterophilus nasalis (L2, L3)



Strongyloides westeri (dospelé)
Trichostrongylus axei

Proti malym strongylidam navodi liek perzistentni u¢innost’ po dobu dvoch tyzdnov.
Exkrécia vaji¢ok malych strongylid je potlacena po dobu 90 dni.

Liek je ucinny proti (vyvijajlicim sa) vnutro-slizni¢nym stadiam (L.) malych strongylov. Za 8 tyzdihov
po lieCbe su eliminované véasné (hypobiotické) Lz Stadia malych strongylov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ U zriebdt mladsich ako 4 mesiace.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych 1atok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nepouzivat’ rovnaky aplikator pre viac ako jedno zviera, pokial’ nejde o zvierata, ktoré su na jednej
pastve alebo prichadzaju spolu priamo do styku.

Na zabranenie predavkovania je nutné venovat pozornost presnému davkovaniu u Zriebit,
predovsetkym u Zriebit s nizkou Zivou hmotnostou.

Je potrebné vyhnut sa nasledujicim postupom, pretoze zvysuju riziko vzniku rezistencie a mohli by
v kone¢nom désledku viest’ k neucinnej terapii:

o prili§ ¢astému a opakujicemu sa pouzivaniu antihelmintik z rovnakej skupiny, prili§ dlhej dobe
podavania

» poddavkovaniu, z dovodu zlého stanovenia Zivej hmotnosti, chybného podania lieku alebo
nedostato¢nej kalibracie davkovacieho zariadenia

Za pouzitia vhodnych testov (napr. testu redukcie poctu vajicok — FECRT) maji byt vySetrené
podozrivé klinické pripady na rezistenciu voéi antihelmintikam. Tam, kde vysledky testu potvrdzuju
rezistenciu voci ur¢itému antihelmintiku, by sa malo pouzit’ antihelmintikum patriace do inej skupiny
a majuce iny spdsob ucinku.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek bol vyvinuty $pecificky len na pouzitie u koni. Psy a ma¢ky mozu vykazovat’ neziaduce reakcie

po poziti moxidektinu v koncentracii obsiahnutej v lieku, napriklad po poziti rozliateho gélu alebo pri
pristupe k pouzitému aplikatoru. Zabrafite pristupu tychto zvierat k lieku.

Osobitné opatrenia uréené osobam, ktoré poddvaju veterindrny liek zvieratdm

Liek moze sposobit’ podrazdenie koze a o¢i. Zabrante kontaktu lieku s koZou a o¢ami.

Pri nakladani s veterinarnym lickom by sa mali pouzivat’ osobné ochranné prostriedky skladajice sa
z ochrannych rukavic.

V pripade znecistenia koze umyte zasiahnuté miesto vodou a mydlom. V pripade zasiahnutia o¢i ich
ihned’ vyplachnite vel'kym mnoZstvom cistej vody. V pripade podrazdenia vyhladajte lekarsku pomoc.
V pripade ndhodného pozitia vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo
obal lekarovi.

Pri manipulécii s liekom nejedzte, nepite a nefajcite.

Iné opatrenia tykajuce sa vplyvu na Zivotné prostredie

Moxidektin spiiia kritéria pre (velmi) perzistentni, bioakumulativnu a toxicka (PBT) latku; z toho
dovodu je nutné expoziciu zivotného prostredia moxidektinom ¢o mozno najviac obmedzit’. Lie¢ba by
mala byt podana iba vtedy, ak je to nevyhnutné, a mala by byt’ zalozena na stanoveni poc¢tu vajic¢ok v
truse alebo na zhodnoteni rizika infestacie na urovni zvierata a/alebo stida. Kvoli obmedzeniu




prieniku moxidektinu do povrchovych vod a na zédklade profilu vylu€ovania moxidektinu pri podani
vo forme perordlnej liekovej formy koniom by lieCené zvieratd nemali mat’ po€as prvého tyzdna po
liecbe pristup k vodnym tokom.

Podobne ako iné makrocyklické laktony ma moxidektin schopnost’ negativne ovplyviiovat’ aj iné ako
cielové organizmy:

* Vykaly obsahujiice moxidektin vyluCované na pastve lieCenymi zvieratami mézu docasne znizovat’
mnoZzstvo organizmov ziviacich sa trusom. U koni sa pocas viac ako 1 tyzdna po liecbe liekom mézu
vylucovat’ hladiny moxidektinu, ktoré st potencialne toxické pre chrobaky hnojnikov a muchy zijuce
Vv truse, a moze dochadzat’ k poklesu mnozstva fauny trusu.

» Moxidektin je svojou podstatou toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Liek by sa mal pouZzivat
iba podrla instrukcii na obale.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

U mladych zvierat mozno zriedkavo pozorovat ochabnutost’ spodného pysku a opuch horného pysku.
Tieto neziaduce tcinky st prechodné a vymiznu spontanne.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych 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)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Je mozné pouzitie v priebehu gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie s zname.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Jednorazové peroralne podanie.

Odporuacana davka je 0,4 mg moxidektinu/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda davke 1,056 g lieku/50
kg z. hm.

Jeden dielik na stupnici piestu aplikatora zodpoveda odporucanej davke na 50 kg z. hm. kona. Obsah
1 aplikatora je uréeny pre kone s hmotnost'ou 700 kg z. hm.

Na zaistenie presného dévkovania sa odporuca stanovenie hmotnosti zvierat paskovou mierou.
Aplikator je potrebné prispdsobit’ vypocitanej davke nastavenim krazku na prisluSnej znacke na pieste.

Drzte piest striekacky. Ryhovany davkovaci kruzok posuiite po pieste skrutkovanim tak, aby spodna
hrana kruhu bola v zakryte s ryskou pozadovanej hmotnosti. Uistite sa, Ze ko nema v papuli Ziadne
zvySky potravy. Odstraite uzaver aplikatora. Vlozte aplikator do papule kona v medzizubnom
priestore a naneste gél na koren jazyka. Po aplikacii okamzite na niekol’ko sekund zdvihnite konovi
hlavu a uistite sa, ze kon davku prehltol.

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



Prechodné neZiaduce reakcie sa moézu dostavit’ po dvojnasobnom podani odporucanej davky u Zriebat
a po podani trojnasobnej odporucanej davky u dospelych zvierat. Priznaky st depresia, inapetencia,
ataxia, d’alej ochabnutie spodného pysku trvajice 8 - 24 hodin po aplikacii. Symptomaticka liecba nie
je obvykle potrebna a priznaky odznievaji spontanne v priebehu 24 - 72 hodin.

Specifické antidotum nie je zname.

411 Ochranna lehota

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich méso alebo mlieko na 'udska spotrebu.
Podla ndrodnej legislativy o konskych pasoch musi byt’ kén deklarovany ako neurceny na I'udska
spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Endektoparazitika, milbemyciny, moxidektin.
ATCvet kod: QP54ABO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Moxidektin je uc¢inna latka s parazitocidnym ucinkom proti Sirokému okruhu endoparazitov

a ektoparazitov. Predstavuje druhu generaciu makrocyklickych laktonov zo skupiny milbemycinov.
Moxidektin pdsobi na transmembranové ligand-viazice chloridové kanaly, konkrétne na kanaly
receptivne na kyselinu gama-aminomaslovii (GABA) a na glutamat. Pésobenie moxidektinu vedie
k otvoreniu chloridovych kanalov na postsynaptickej membrane, vstupu chloridovych idnov a vzniku
ireverzibilného kl'udového stavu. Vysledkom je paralyza parazitov nasledovana ich thynom.

Liek je ucinny proti benzimidazol-rezistentnym formam Cyathostomum spp.

5.2 Farmakokinetické udaje

Moxidektin je po peroralnom podani absorbovany. Maximalna koncentracia v krvi sa dosiahne do
8 hodin po peroralnom podani. Biologickd dostupnost’ po peroralnom podani je 40 %. Liek je
distribuovany vo vsetkych tkanivach. VzhI'adom na jeho lipofilné vlastnosti sa selektivne koncentruje
v tuku. Vdaka tejto depotnej kumulacii dochadza k pozvolnému uvoltiovaniu do cirkulacie, ¢o
spOsobuje prolongaciu ucinku a eliminacie. Moxidektin prechadza v organizme iba c¢iastocnou
biotransformaciou (hydroxylacia), z tela je vyluCovany predovsetkym trusom v pdvodnej forme.
Polcas eliminacie je 28 dni.

Environmentalne vlastnosti

Moxidektin spifia kritéria pre (vel'mi) perzistentnu, bioakumulativnu a toxicka (PBT) latku. Konkrétne
v Studiach akutnej i chronickej toxicity u rias, korovcov a ryb vykazoval moxidektin voci tymto
organizmom toxicitu, pricom boli ziskané nasledujuce koncové ukazovatele:

Organizmus EC50 NOEC
Riasy S. capricornutum > 86,9 ng/l 86,9 ug/l
Korovce (vodné | Daphnia magna (akutni) 0,0302 pg/l 0,011 pg/l
V§i) Daphnia magna (reprodukce) 0,0031 pg/l 0,010 pg/l
Ryby O. mykiss 0,160 pg/l Neurcené
L. macrochirus 0,620 pg/l 0,52 pg/l
P. promelas (¢asna zivotni stadia) Neuplatiiuje sa. 0,0032 pg/l
Cyprinus carpio 0,11 pg/l Neurcené.

EC50: koncentrécia, pri ktorej je 50 % jedincov testovacich druhov negativne ovplyvnenych, t. j. ako mortalitou, tak
subletalnymi u¢inkami.
NOEC: koncentracia v $tadii, pri ktorej nie st pozorované ziadne ucinky.



To naznacuje, ze pokial’ je moxidektinu dovolené prenikat’ do vodnych ploch, moze to mat’ zavazny
a dlhotrvajuci vplyv na vodné organizmy. Aby sa toto riziko zmiernilo, je nutné dodrzat vsetky
opatrenia na pouzitie a likvidaciu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E 1519)

Propylenglykol

Poloxamer 407

Polysorbat 80

Dinatrium-edetat

Hydrogenfosforecnan sodny dodekahydrat
Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Butylhydroxytoluen (E 321)

Cistena voda

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie s zname.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Chrénit’ pred mrazom.
Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol liek chraneny pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vnutorny obal:

Biely 15 ml HDPE aplikator vybaveny LDPE krytkou, LDPE manzetou piestu, HDPE piestom a
HDPE davkovacim prstencom. Zavitovy krizok na kalibrovanom pieste umoziuje tpravu davky na
14 dielov.

Vonkajsi obal a vel'kost’ balenia:
Papierova Skatul'ka s 1 alebo 10 aplikatormi.
1 x 14,8 g (1 aplikator), alebo 10 x 14,8 g (10 aplikatorov).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy materidl ztohto lieku sa musi zlikvidovat' v stlade
S miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané



Ceska republika

tel: 00420 517 318 500
fax: 00420 517 363 294
e-mail: comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNE CISLO
96/021/MR/22-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 24/06/2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2022
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

Papierova Skatul’ka s 1 alebo 10 aplikatormi

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIMOXIN 18,92 mg/g peroralny gél pre kone
Moxidectinum

| 2 UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY
Kazdy g obsahuje:
Uc¢inna latka:
Moxidektin 18,92 mg
Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 37,84 mg
Dinatrium-edetat 0,265 mg

Butylhydroxytoluén (E 321)  max. 0,144 mg

3. LIEKOVA FORMA
Peroralny gél.
| 4, VELEKOST BALENIA

1 x 14,8 g (1 aplikator)
10 x 14,8 g (10 aplikatorov)

| 5. CIECOVY DRUH

Kone, ktoré nie st ur¢ené na produkciu potravin.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

‘ 7. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU

Jednorazové peroralne podanie.

Odporacana davka je 0,4 mg moxidektinu/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda davke 1,056 g lieku/50
kg 7. hm.

Jeden dielik na stupnici piestu aplikatora zodpoveda odporucanej davke na 50 kg z. hm. kona. Obsah
1 aplikatora je uréeny pre kone s hmotnost'ou 700 kg z. hm.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich méso alebo mlieko na I'udsku spotrebu.
Podl'a narodne;j legislativy o konskych pasoch musi byt’ kon deklarovany ako neurceny na l'udska
spotrebu.



9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pri tomto lieku boli zistené rizika pre Zivotné prostredie a platia pren zvlastne opatrenia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

| 10, DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok)
Vonkajsi obal: Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit’ pred mrazom. Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol liek chraneny pred svetlom.

12. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOVEHO MATERIALU, AK SU NEJAKE

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNAC}ENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ 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 DOHLCADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

tel: 00420 517 318 500
fax: 00420 517 363 294
e-mail: comm@bioveta.cz

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/021/MR/22-S

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze (¢islo)



MINIMALNE UDAJE UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE MALEJ VELKOSTI

Etiketa — aplikator 14,8 g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIMOXIN 18,92 mg/g peroralny gél pre kone
Moxidectinum

| 2. UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY

Kzdyg obsahuje:

Udinna latka:

Moxidektin 18,92 mg
Pomocné latky:

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

Butylhydroxytoluén (E 321)  max. 0,144 mg

3. VEEKOST BALENIA

14,89

‘ 4. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.

|5.  OCHRANNA LEHOTA

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich méso alebo mlieko na I'udski spotrebu.
Podla narodnej legislativy o konskych pasoch musi byt ko deklarovany ako neurceny na I'udsku
spotrebu.

6. CISLO SARZE

Sarze: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

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

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

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
EQUIMOXIN 18,92 mg/g peroralny gél pre kone
Moxidectinum

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZI:[EL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EQUIMOXIN 18,92 mg/g peroralny gél pre kone
Moxidectinum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
Kazdy g obsahuje:

U¢inna latka:

Moxidektin 18,92 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 37,84 mg

Dinatrium-edetat 0,265 mg

Butylhydroxytoluén (E 321)  max. 0,144 mg
Priesvitny, Ciry az zIty gél.
4, INDIKACIA(-E)

Liecba infestacie parazitmi citlivymi na moxidektin:
Velké strongylidy:

Strongylus vulgaris (dospelé a arterialne §tadia)
Strongylus edentatus (dospelé a visceralne §tadia)
Triodontophorus brevicauda (dospelé)
Triodontophorus serratus (dospelé)
Triodontophorus tenuicollis (dospelé)

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

Cylicocyclus spp.

Cylicostephanus spp.

Cylicodontophorus spp.

Gyalocephalus spp.

Skrkavky:
Parascaris equorum (dospelé a larvalne §tadia)

Dalsie druhy:

Oxyuris equi (dospelé a larvalne $tadia)
Habronema muscae (dospelé)
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Gasterophilus intestinalis (L2, L3)
Gasterophilus nasalis (L2, L3)
Strongyloides westeri (dospelé)
Trichostrongylus axei

Proti malym strongylidam navodi liek perzistentni ué¢innost’ po dobu dvoch tyzdnov.
Exkrécia vaji¢ok malych strongylid je potlacena po dobu 90 dni.

Liek je ucinny proti (vyvijajucim sa) vnitro-slizniénym $tadiam (Ls) malych strongylov. Za 8 tyzdiiov
po liecbe su eliminované v€asné (hypobiotické) Lz $tadia malych strongylov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u Zriebdt mladsich ako 4 mesiace.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych 1atok.

6. NEZIADUCE UCINKY

U mladych zvierat mozno zriedkavo pozorovat’ ochabnutost’ spodného pysku a opuch horného pysku.
Tieto neziaduce tcinky st prechodné a vymiznli spontanne.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- cCasté (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)

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

Ak zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, ktoré uz nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce ti¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH

Kone, ktoré nie su urcené na produkciu potravin.

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

Odporacana davka je 0,4 mg moxidektinu/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda davke 1,056 g lieku/50
kg z. hm.

Jeden dielik na stupnici piestu aplikatora zodpoveda odporucanej davke na 50 kg z. hm. kofia. Obsah
1 aplikatora je urceny pre kone s hmotnostou 700 kg z. hm.

Na zaistenie presného davkovania sa odportaca stanovenie hmotnosti zvierat paskovou mierou.
Aplikator je potrebné prispdsobit’ vypocitanej davke nastavenim krazku na prislusnej znacke na pieste.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Drzte piest striekacky. Ryhovany davkovaci kruzok posuiite po pieste skrutkovanim tak, aby spodna

hrana kruhu bola v zakryte s ryskou poZzadovanej hmotnosti. Uistite sa, ze kon nema v papuli ziadne
zvySky potravy. Odstraite uzaver aplikatora. Vlozte aplikator do papule kona v medzizubnom
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priestore a naneste gél na koren jazyka. Po aplikacii okamzite na niekol’ko sekund zdvihnite konovi
hlavu a uistite sa, Ze kon davku prehltol.

10. OCHRANNA LEHOTA

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich méso alebo mlieko na I'udskt spotrebu. Podl'a
narodnej legislativy o konskych pasoch musi byt kon deklarovany ako neur¢eny na 'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Chranit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol liek chraneny pred svetlom.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nepouzivat’ rovnaky aplikator pre viac ako jedno zviera, pokial nejde o zvieratd, ktoré su na jednej
pastve alebo prichadzaju spolu priamo do styku.

Na =zabranenie predavkovania je nutné venovat pozornost presnému davkovaniu u Zriebdt,
predovsetkym u Zriebit s nizkou Zivou hmotnostou.

Je potrebné vyhnut' sa nasledujicim postupom, pretoze zvysuju riziko vzniku rezistencie a mohli by
v kone¢nom désledku viest’ k neucinnej terapii:

o prili§ ¢astému a opakujicemu sa pouzivaniu antihelmintik z rovnakej skupiny, prili§ dlhej dobe
podavania

» poddavkovaniu, z dovodu zlého stanovenia zivej hmotnosti, chybného podania lieku alebo
nedostatocnej kalibracie davkovacieho zariadenia

Za pouzitia vhodnych testov (napr. testu redukcie poctu vaji€ok — FECRT) maji byt vySetrené
podozrivé klinické pripady na rezistenciu voci antihelmintikam. Tam, kde vysledky testu potvrdzuju
rezistenciu voci ur¢itému antihelmintiku, by sa malo pouzit’ antihelmintikum patriace do inej skupiny
a majace iny spdsob ucinku.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek bol vyvinuty $pecificky len na pouzitie u koni. Psy a ma¢ky mozu vykazovat’ neziaduce reakcie
po poziti moxidektinu v koncentracii obsiahnutej v lieku, napriklad po poziti rozliateho gélu alebo pri
pristupe k pouzitému aplikatoru. Zabrafite pristupu tychto zvierat k lieku.

Osobitné opatrenia uréené osobam, ktoré podavaju veterinarny liek zvieratam

Liek moze sposobit’ podrazdenie koze a o¢i. Zabrante kontaktu lieku s koZou a o¢ami.

Pri nakladani s veterinarnym lickom by sa mali pouzivat’ osobné ochranné prostriedky skladajice sa
z ochrannych rukavic.

V pripade znecistenia koze umyte zasiahnuté miesto vodou a mydlom. V pripade zasiahnutia o¢i ich
ihned’ vyplachnite vel'kym mnoZstvom cistej vody. V pripade podrazdenia vyhl'adajte lekarsku pomoc.
V pripade ndhodného pozitia vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo
obal lekarovi.

Pri manipulécii s liekom nejedzte, nepite a nefajcite.

Iné opatrenia tykajuce sa vplyvu na zZivotné prostredie

Moxidektin spiia kritérid pre (velmi) perzistentnii, bioakumulativnu a toxicki (PBT) latku; z toho
dovodu je nutné expoziciu zivotného prostredia moxidektinom ¢o mozno najviac obmedzit’. Lie¢ba by
mala byt’ podana iba vtedy, ak je to nevyhnutné, a mala by byt’ zalozena na stanoveni poc¢tu vajic¢ok v
truse alebo na zhodnoteni rizika infestacie na urovni zvierata a/alebo stida. Kvoli obmedzeniu
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prieniku moxidektinu do povrchovych vod a na zéklade profilu vylu€ovania moxidektinu pri podani
vo forme perordlnej liekovej formy konom by lieCené zvieratd nemali mat’ pocCas prvého tyzdna po
liecbe pristup k vodnym tokom.

Podobne ako iné makrocyklické laktony ma moxidektin schopnost’ negativne ovplyviiovat’ aj iné ako
cielové organizmy:

* Vykaly obsahujiice moxidektin vyluCované na pastve lieCenymi zvieratami moézu docasne znizovat’
mnoZzstvo organizmov ziviacich sa trusom. U koni sa pocas viac ako 1 tyzdna po liecbe liekom mézu
vylucovat’ hladiny moxidektinu, ktoré su potencialne toxické pre chrobdky hnojnikov a muchy zijiuce
v truse, a moze dochadzat’ k poklesu mnozstva fauny trusu.

» Moxidektin je svojou podstatou toxicky pre vodné organizmy vratane ryb. Liek by sa mal pouZzivat
iba podrla instrukcii na obale.

Gravidita, laktacia:
Je mozné pouzitie v priebehu gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Prechodné neziaduce reakcie sa mozu dostavit’ po dvojndsobnom podani odportii€anej davky u Zriebét
a po podani trojnasobnej odporucanej davky u dospelych zvierat. Priznaky s depresia, inapetencia,
ataxia, d’alej ochabnutie spodného pysku trvajuce 8 - 24 hodin po aplikacii. Symptomaticka liecba nie
je obvykle potrebna a priznaky odznievaji spontanne v priebehu 24 - 72 hodin.

Specifické antidotum nie je zname.

Inkompatibility:

Nie st uvedené.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly ztohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stilade s miestnymi poziadavkami.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

05/2022

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia:
1 x 14,8 g (1 aplikator), 10 x 14,8 g (10 aplikatorov)

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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Registra¢né Cislo: 96/021/MR/22-S

Ak potrebujete informaciu o tomto licku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

BIOVETA SK, spol. sr. 0.

Kalvaria 3

949 01, Nitra

holko@bioveta.sk

+421917 211 737
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