PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
EQUIVERM PLUS 18,7 mg/g + 140,3 mg/ml peroralna pasta pre kone
2. ZlozZenie

Kazdy g pasty obsahuje:

Udinna latka:

Ivermektin 18,7 mg
Prazikvantel 140,3 mg

Pomocné latky:

Brilantna modra FCF (E133) 0,005 mg
Tartrazin (E102) 0,021 mg
Oxid titaniéity (E171) 20 mg

Zelena pasta s charakteristickou voiou jablk a $korice.
3. Cielové druhy

Kone.

4, Indikacie na pouzitie

Lie¢ba zmiesanych infestacii cestodami a nematodami alebo artropodmi spésobenych dospelcami alebo
vyvojovymi §tadiami hlistic, placnych ¢ervov, lariev stre¢kov a pasomnic u koni.

Tento veterinarny liek je indikovany iba v pripade, Ze je sucasne indikované pouzitie proti hlisticiam,
larvam stre¢kov a pasomniciam.

¢ Hlistice:

Verlké strongylidy:

Strongylus vulgaris (dospelce a arterialne larvalne stadia L4)

Strongylus edentatus (dospelce a tkanivové larvalne §tadia L4)

Strongylus equinus (dospelce)

Triodontophorus spp. (dospelce)

Malé strongylidy:

Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp.,
Gyalocephalus spp. (dospelce a neinhibované slizni¢né larvy)

Skrkavky: Parascaris equorum (dospelce a larvy)

Mrle: Oxyuris equi (larvy)

Vlasovce: Trichostrongylus axei (dospelce)

Crevné strongyloidy: Strongyloides westeri (dospelce)

Zaludoéné nematody: Habronema spp. (dospelce)

Mikrofilarie: Onchocerca spp., tj. kozna onchocerkéza

Plicne Eervy: Dictyocaulus arnfieldi (dospelce a larvy)

¢ Pasomnice: Anoplocephala perfoliata (dospelce)

¢ Strecky: Gasterophilus spp. (larvy)

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zriebdt do 2 tyzdnov Zivota.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektora z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia



Liek mdze byt pouzivany u Zrebcov.

Nadbytocné pouzitie antiparazitik alebo pouzitie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’
riziko vzniku rezistencie a viest’ k zniZeniu ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti lieku pre kazd skupinu
zvierat by malo byt’ zalozené na potvrdeni druhu parazita a zat'aze alebo rizika zamorenia na zéklade
epidemiologickych vlastnosti lieku.

Opakované pouzivanie po dlhSiu dobu, najmai pri pouziti rovnakej triedy latok, zvySuje riziko vzniku
rezistencie. V ramci stada je udrziavanie citlivych refiigii na zniZenie tohto rizika nevyhnutné. Je
potrebné sa vyhniit’ systematicky aplikovanému a opakovanému osetrovaniu a osetrovaniu celého
stada. Namiesto toho, ak je to mozné, by sa mali lieCit’ len vybrané jednotlivé zvierata alebo
podskupiny (cielend selektivna liecba). Této liecba by mala byt kombinovana s vhodnymi opatreniami
v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pre kazdé konkrétne stado je potrebné ziskat’ od zodpovedného
veterinarneho lekara.

Ak neexistuje riziko koinfekcie, mal by sa pouzit’ liek s izkym spektrom ucinku.

Bola hlasena Ciastocna skrizena rezistencia medzi ivermektinom a moxidektinom. Okrem toho bola v
mnohych krajinch vratane EU u koni hlasena rezistencia na ivermektin (avermektin) u $krkaviek
Parascaris equorum. Preto by sa pri pouziti tohto lieku mali vziat’ do tivahy miestne informacie o
citlivosti cielovych parazitov, ak su dostupné. Odporaca sa d’alej vysetrovat’ pripady podozrenia na
rezistenciu pomocou vhodnej diagnostickej metddy (napr. test redukcie poctu vajicok v truse).
Potvrdena rezistencia by mala byt hlasena drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnym
organom.

Infestacie pdsomnicou st u Zriebét do 2 mesiacov veku zriedkavé, preto sa liecba Zriebdt mladsich ako
2 mesiace nepovazuje za nevyhnutnu.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Avermektiny nemusia byt’ vSetkymi necielovymi druhmi dobre znasané. Pripady neznasanlivosti lieku
st hlasené u psov, najma u kolie, staroanglického ov¢iaka a pribuznych plemien alebo krizencov a tiez
u morskych a suchozemskych korytnaciek.

Psy a macky by nemali mat’ pristup k zvySkom pasty alebo pouzitym aplikatorom kv6li moznosti
vedrlajSich u¢inkov spojenych s toxicitou ivermektinu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Osoby so znamou precitlivenost'ou na ivermektin, prazikvantel alebo ostatné zlozky lieku by sa mali
vyhnut kontaktu s veterindrnym liekom.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom, hlavne pri opakovanom pouziti licku pouzivajte osobné
ochranné pomocky skladajuce sa z rukavic.

Tento liek moze spdsobit’ podrazdenie koze a o¢i. Zabrante kontaktu lieku s koZou a ocami.

V pripade nahodného kontaktu s pokozkou alebo o¢ami ihned’ oplachnite zasiahnuté miesto vel'kym
mnozstvom vody.

Ak podrazdenie o¢i alebo pokozky pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc. V pripade nahodného
pozitia lieku, zv1ast’ detmi, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnil informéaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal praktickému lekarovi.

Pri manipulacii s liekom nejedzte, nepite a nefajéite.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Liek je vemi toxicky pre vodné organizmy, preto by oSetrené zvierata nemali mat’ priamy pristup do
rybnikov, potokov alebo priekop poc¢as 14 dni po oSetreni.

Liek je vel'mi toxicky pre koprofagne zivocichy a nemozno vylucit’ dlhodobé ucinky na koprofagny
hmyz spésobené nepretrzitym alebo opakovanym pouzivanim. Opakované oSetrovanie zvierat na




pastve liekom obsahujucim ivermektin pocas sezony by sa preto malo vykonavat’ iba v pripade, Ze
neexistuje alternativna liecba alebo postupy naudrzanie zdravia zvierat odporti¢ané veterinarnym
lekarom.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktécie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie su zname.

Predavkovanie:

Toleran¢na $tudia u zriebdt starSich ako 2 tyzdne pri patnasobku odporacanej davky nepreukazala
ziadne vedlajsie ticinky.

Stadie bezpeénosti vykonané u kobyl pri trojnasobku odportéanej davky veterinarneho lieku v
Strnastdnovych intervaloch pocas gravidity a laktacie nevyvolali potrat, Ziadne neziaduce u¢inky na
graviditu, porod a celkovy zdravotny stav kobyl ani ziadne abnormality u Zriebit.

Stadie bezpeénosti vykonané u Zrebcov pri trojnasobku odporac¢anej davky veterinarneho lieku
nepreukazali Ziadne neziaduce uc¢inky, najmé na reprodukénu schopnost’.

Osobitné obmedzenia pouZzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky

Kone:

Vel'mi zriedkavé Anorexial

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Kolika?,
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Hnagka?,

Alergicka reakcia (napr. alergicky edém?, prekrvena
sliznica, hypersalivacia, tachykardia, edém jazyka,
zihlavka)

Nestanovené (z dostupnych udajov Svrbenie?
nemozno urcit) Opuch?

! hlavne v pripade silnej parazitarnej zataze
2 po oSetreni koni s tazkym zamorenim Onchocerca microfilariae. Tieto reakcie st pravdepodobne
sposobené usmrtenim vel’kého poctu mikrofilarii.

Ssubkutanny

Pokial tieto priznaky pretrvavaji, okamzite kontaktujte svojho veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo
miestnemu zastupcovi drzitel’'a rozhodnutia o registracii alebo prisluSnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541



e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk
Webova stranka: www.uskvbl.sk , ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Jednorazové podanie 200 pg ivermektinu a 1,5 mg prazikvantelu na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda
1,07 g pasty na 100 kg zivej hmotnosti.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné Co najpresnejSie stanovit' zivii hmotnost’ a nastavit’
vhodnu davku, aby sa zabranilo poddavkovaniu, ktoré méze zvysit' riziko rozvoja rezistencie na
antihelmintika.

Hmotnost” kona Davka pasty Hmotnost” kona Davka pasty

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 ¢ 501-550 kg 5,885 ¢
201-250 kg 2,675¢ 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 32109 601-650 kg 6,955 g
301-350 kg 3,745¢ 651-700 kg 7,490 g
351-400 kg 4,280 ¢

Prva davka pasty je dostato¢na pre oSetrenie zvierat so Zivou hmotnost'ou 100 kg.
Kazdy d’alsi dielik aplikatora poskytne dostatoény objem pasty pre 50 kg z.hm. Nastavte aplikator podl'a
vypoéitanej davky posunutim krazku na zodpovedajucu znacku.

Aplikator obsahujuci 7,49 g pasty poskytne pri odpora¢anom davkovani dostatok pasty na osetrenie
kona o hmotnosti 700 kg.

Navod na pouzitie

Pred podanim nastavte aplikator podl'a vypo¢itanej davky posunutim kriazku na zodpovedajucu znacku.
Pasta sa podava peroralne cez medzizubny priestor na koren jazyka. V papuli zvierata by nemali byt
ziadne zbytky potravy. Hned’ po podani zdvihnite na niekol’ko sekand konovi hlavu, aby bolo zaistené
spravne prehltnutie davky.

9. Pokyn o spravnom podani

Na dosiahnutie zodpovedajucej arovne prevencie proti zamoreniu pasomnicami a $krkavkami je nutné
zabezpecit’ veterinarne poradenstvo ohl'adom vhodného davkovania a manazmentu chovu.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 35 dni
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote do 25 °C.

Uchovavat’ v dobre uzatvorenom aplikatore.
Po pouziti znovu nasadit’ uzaver.
Neuchovavat’ v chladni¢ke ani mraznicke.


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domdcnostiach.
EXTREMNE NEBEZPECNY PRE VODNE ORGANIZMY A HNOJNU FAUNU.

Tento veterindrny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze ucinné latky mézu byt nebezpecné
pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Velkosti balenia; 1 x 7 ml, 10 x 7 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

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

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

Tel.:+420 517 318 911

reklamace@bioveta.cz

Miestni zastupcovia a kontaktné uidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
BIOVETA SK, spol.sr. 0.

Kalvaria 3

949 01 Nitra

Slovenska republika

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:reklamace@bioveta.cz

Enviromentalne vlastnosti:

Ivermektin je vel'mi toxicky pre vodné organizmy a koprofagnezivocichy. Rovnako ako ostatné
makrocyklické laktony ma ivermektin potencial nepriaznivo ovplyvnit necielové organizmy. Po
lie¢be sa moézu po dobu niekol’kych tyzdnov vylucovat potencidlne toxické hladiny ivermektinu. Trus
s obsahom ivermektinu vyluovany na pastve oSetrenymi zvieratami mdzu znizit’ mnozstvo
koprofagnych zivocichov, ¢o méze mat’ vplyv na jeho rozklad.



