SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
EQUISTRONG 400 mg/g peroralni pasta pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 g pasty obsahuje:

Léciva latka:

Pyranteli embonas 400 mg

Pomocna latka:
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni pasta.
Svétle zluta pasta.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zviirat
Koné.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Potlaceni a 1é¢ba infekci vyvolanych dospélci malych a velkych strongylidd, rouptl, Skrkavek a
tasemnic u koni.

Pyrantel-embonat je Sirokospektralni anthelmintikum s rozsahem pisobeni:

velci strongylidé: Strongylus vulgaris, S. edentatus, S. equinus

mali strongylidé: Trichonema spp. (Cyathostomes), Triodontophorus spp.

roupi: Oxyuris equi

skrkavky: Parascaris equorum

tasemnice: Anoplocephala perfoliata

4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u hiibat mladsich nez 4 tydny.

Nepouzivejte u vyrazng oslabenych zvirat.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Z dtvodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které¢ by mohlo vést k neti¢inné terapii, je tfeba
piistupovat k podani pripravku obezfetné a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- prili§ ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfili§ dlouhé dobé
podavani
- poddévkovani, z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podéni piipravku
nebo chybného nastaveni davkovaciho zatizeni

Za pouziti vhodny testi (napt. Testu redukce poctu vajic¢ek — FECRT) maji byt vysSetfeny 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.

Rezistence na pyrantel byla hlasena u cyathostom koni (je Siroce rozsifena v USA a Kanad¢). Proto
pouziti pfipravku by mélo byt zaloZzeno na zakladé mistni epidemiologické informace o citlivosti
druhti nematod a doporuceni, jak omezit dalsi selekci rezistence k anthelmintiktim.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti
Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat




Stejny aplikator by mél byt u dvou riznych zvifat pouzit pouze, pokud jsou obé zvifata zdrava a ve
spole¢ném vybéhu nebo jsou ve stejnych prostorech a v piimém kontaktu.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim

Lidé se znamou pfecitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Tehotné Zeny by mély piipravek podavat obezietné.

Pripravek miize zpiisobit podrazdéni klize a oCi. Zabraiite kontaktu pfipravku s kiizi a o¢ima.

Pfi manipulaci s piipravkem nekuite, nepijte ani nejezte.

V piipadé ndhodného potiisnéni klize, ihned oplachnéte misto vétsim mnozstvim vody a mydlem.

V ptipadé nahodného kontaktu ptipravku s o¢ima, ihned vyplachnéte oci proudem ¢isté vody.

V ptipad€ ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci uéinky (frekvence a zavaznost)

Pyrantel-embonat je bezpecny pro koné od 4 tydni veéku, véetné kojenych mladat, brezich klisen a
chovnych hiebct. U hiibat napadenych velkym mnozstvim $krkavek (Parascaris equorum) muze pii
1é¢be dojit k ucpani tenkého stieva, pricemz symptomy (kolika) se mohou projevit jiz za 30 minut po
podani ptipravku.

4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepodavejte  soucasné¢ s pfipravky  obsahujicim levamisol a piperazin —  ovlivnéni
farmakodynamického G¢inku pyrantelu.

Nedoporucuje se soucasné podani s dietylkarbamizinem a organofosfaty — zvysuje se riziko vyskytu
nezadoucich uc¢inki.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Peroralni podani.
Jeden aplikator obsahuje 11,4 g pyrantel-embonatu ve 28,5 g pasty.

Pred zapocetim 1éCby je tfeba co nejpiesnéji stanovit hmotnost zvifete. Aplikator je tieba ptizplisobit
vypocitané davce nastavenim krouzku na ptislusnou znacku na pistu.

Drzte pist stiikacky, ryhovany davkovaci krouzek posuiite po pistu Sroubovanim tak, aby spodni hrana
kruhu byla v zakrytu s ryskou pozadované hmotnosti. Ujistéte se, ze kin nema v tlamé zadné zbytky
potravy. Odstrante uzavér aplikatoru, vlozte jej do tlamy koné v mezizubnim prostoru a naneste pastu
na kofen jazyka. Po aplikaci okamzité na nékolik vtefin zvednéte hlavu koné a ujistéte se, ze kun
davku spolkl.

Potlaceni a 1é¢ba strongylozy, oxyurdzy a paraskaridzy
Doporucend davka je 19 mg pyrantel-embonatu/kg z.hm., coz odpovida 4,75 g pasty na 100 kg z.hm.
Jeden dilek na stupnici odpovida davce na 100 kg z. hm. koné.
Davkovaci schéma:
e hiibata (stafi 1-8 mésict): 1 davka (4,75 g pasty) na 100 kg Z. hm. kazdé 4 tydny.

e Kkong (starsi 8 mesica): 1 davka (4,75 g pasty) na 100 kg z. hm. kazdych 6-8 tydnt. V obdobi
pastevni sezony se davka podava kazdych 4-6 tydnt. Pfi pfesunu koné na pastvu po
zazimovani vzdy podejte 1 davku pasty 3-4 dny pfed vypusténim na pastvu.

e kojici klisny: prokazalo se, Zze redukce infestace strongyly u sajicich hiibat béhem pastevni
sezony mize byt dosazeno pouzitim ,,Cistych® pastvin (pfemisténi koni nebo nevypasani
konimi v piedchozim roce), podanim piipravku kojicim klisndm 3-4 dny pfed pfemisténim a



dale opakované v intervalu 2-4 tydny az do konce podzimu. Idedlni je vypu$téni klisen
S hiibaty na ,,Cisté* pastviny nebo, neni-li to mozné, oddaleni jejich pfemisténi do cervna.

Potlaceni a 1é¢ba anoplocefalozy

Doporucend davka je 38 mg pyrantel-embonatu/kg z.hm., coz odpovida 9,5 g pasty na 100 kg z. hm.
Dva dilky na stupnici odpovidaji davce na 100 kg. z. hm. koné.

V piipadé potfeby aplikaci opakujte za 6 tydnd.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Pyrantel-embonat je latka s obecné znamou nizkou toxicitou po peroralnim podani.

Laboratornimi studiemi prokdzdno, Ze dvacetinasobek standardni davky (tj. az 60 mg pyrantelu
baze/kg z.hm.) nevyvolaval Zadné nezadouci ucinky u koni, ani hiibat.

Sledovany byly hematologické parametry, hladina cholinesterazy a glutamo-oxaloctové transaminazy
V séru.

411  Ochranna(é) lhita(y)
Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anthelmintika, tetrahydropyrimidiny, pyrantel.
ATCvet kod: QPS52AF02.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Pyrantel-embonat je Sirokospektré anthelmintikum, patii do skupiny tetrahydropyrimidinovych
anthelmintik. Mechanismus ucinku pyrantelu spoc¢iva ve vyvolani spastické paralyzy. Pyrantel je
cholinergni agonista, pilsobi jako excitatni neurotransmiter na nikotinergnich receptorech
ve svalovych bunkach parazita. Vazbou na receptory dochazi k depolarizaci neuromuskularnich spoj,
coz vede ke kontrakci muskulatury (stav je obdobny kontrakci po plisobeni acetylcholinu) az rozvinuti
spastické paralyzy. Plsobenim pyrantelu nedochéazi k tthynu parazita, z téla hostitele je vyloucen
V zivém stavu.

Pyrantel-embonat ma Siroké spektrum ucinku. Zahrnuje aktivitu proti vyznamnym endoparazitim
koni, jako jsou velci a mali strongylidé, roupi, Skrkavka kotiska a tasemnice.

5.2 Farmakokinetické udaje

Pyrantel-embonat se po peroralni podani ze zazivaciho traktu vstfebava v omezeném mnozstvi. Je tedy
vhodnym intestinalnim anthelmintikem. Vstfebané mnozstvi je intenzivné metabolizovano, pouze
mala ¢ast je vyloucena nezménéna.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Butylhydroxytoluen

Sukralosa

Polysorbat 80

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Cistény kukufiény olej

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 vnitiniho obalu: 6 mésici.



6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento veterindrni 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vnitini obal:

Aplikator €. 1

Bily LLDPE aplikator opatteny LLDPE krytkou, LLDPE manzetou pistu, PS pistem a PP davkovacim
prstencem. Zavitovy krouzek na kalibrovaném pistu umoznuje Gpravu davky na 1- 6 dila v aplikaci.

Aplikator €. 2

Bily HDPE aplikator opatfeny LDPE krytkou, LDPE manzetou pistu, HDPE pistem a HDPE
davkovacim prstencem. Zavitovy krouzek na kalibrovaném pistu umoziuje tpravu davky na 1- 6 dila
v aplikaci.

Vnéjsi obal a velikost baleni:

Papirova krabice s 1 nebo s 10 aplikatory.

1 x 28,5 g (1 aplikator)

10 x 28,5 g (10 aplikatort)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hane

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

96/044/13-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENi REGISTRACE

30.10. 2013/ 30. 4. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Cerven 2020

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.



