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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Equimax Vet.

Lagemiddelform: oral gel
Styrke: 18,7 + 140,3 mg/g

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hvert gram indeholder

Aktive stoffer:

Ivermectin 18,7 mg

Praziquantel 140,3 mg

Hjeelpestoffer:
Kvalitativ sammensztning af Kvantitativ sammensztning, hvis
hjzelpestoffer og andre oplysningen er vigtig for korrekt
bestanddele administration af veterinzerlaegemidlet

Hydrogeneret ricinusolie

Hydroxypropylcellulose

Legemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
Denmark
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Equimax Vet., oral gel 18,7 + 140,3 mg-g.doc

E dkma@dkma.dlk

Yithet 618



3.1

3.2

Titaniumdioxid (E171)

20 mg

Propylenglycol 731 mg

Nasten hvid til cremefarvet, tyk, olieagtig og glat pasta.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hest.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Til behandling af blandede cestode- og nematode- eller arthropodinfestationer, grundet
voksne og umodne rundorme, lungeorme, bremselarver og bendelorm hos heste:

¢ Nematoder

Store-strongyle:

Strongylus vulgaris (voksne og arterielle larver)
Stongylus edentatus (voksne og L4 vavs larvestadier)
Strongylus equinus (voksne)

Triodontophorus spp. (voksne)

Smé-stongyle:
Cyathostomum: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus  spp.,

Gyalocephalus spp. (voksne og ikke-he&mmede slimhindelarver).
Parascaris: Parascaris equorum (voksne larver).
Oxyuris: Oxyuris equi (larver).

Trichostrongylus: Trichostrongylus axei (voksne).

Strongyloides: Strongyloides westeri (voskne).

Habronema: Habronema spp. (voksne).

Onchoccerca: Onchocerca spp. microfilariae, dvs. kutan onchocerciasis.
Lungeorm: Dictyocaulus arnfieldi (voksne og larver).

¢ Cestodes (bandelorm):  Anoplocephala  perfoliata,  Anoplocephala  magna,
Paranoplocephala mamillana.

¢ Tovingede insekter: Gasterophilus spp. (larver).
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3.5

Da det er usandsynligt, at bendelormsinfestation vil forekomme hos heste for 2-
manedersalderen, betragtes behandling af fol under denne alder ikke som nedvendig.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til fol der er mindre end 2 uger gamle.
Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

3.4 Seerlige advarsler

Ver omhyggelig med at undga nedenstdende praksis, da den eger risikoen for udvikling af
resistens der i vaerste fald kan lede til behandlingssvigt:
e For hyppig og gentagen anvendelse af anthemintika fra samme klasse over en l&ngere
periode.
e Underdosering, der kan skyldes underestimering af legemsvagt, forkert administration
af veterinerleegemidlet eller manglende kalibrering af doseringsudstyr (hvis et sddant
anvendes).

Kliniske tilfzlde med mistanke om resistens overfor anthelmintika ber underseges nermere
ved brug af relevante tests (fx reduktion i fekalt eegantal). Hvis resultatet af en sadan test
tydeligt indikerer resistens over for et specifikt anthelmintikum, skal et anthelmintikum fra en
anden farmakologisk klasse med en anden virkningsmekanisme bruges.

Resistens overfor ivermectin (et avermectin) er rapporteret for Parascaris equorum hos heste
i flere lande inklusive EU. Derfor ber anvendelsen af dette veterinaerleegemiddel baseres pd en
lokal (regional, besatning) epidemiologisk information om nematoders folsomhed og
anbefalinger om, hvorledes yderligere resistensudvikling overfor anthelmintika begrenses.

Parasitresistens over for en bestemt klasse af anthelmintika kan udvikle sig efter hyppig,
gentagen brug af et anthelmintikum af denne klasse.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet

Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

Vask hender efter brugen (for at sikre, at gjenkontaminering ikke kan forekomme).

Undgé kontakt med ejnene. I tilfeelde af kontakt ved et uheld, skylles med rigelige maengder
vand. I tilfeelde af gjenirritation seges laegehjalp.

Der mé ikke spises, drikkes eller ryges, medens dette veterinerlegemiddel hindteres.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld skal der straks soges legehjlp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
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3.7

Andre forholdsregler:

Avermectiner bliver méske ikke serlig godt tolereret hos alle arter, der ikke er 1 mlgruppen.
Tilfelde af intolerance er rapporteret hos hunde, iser Collies, Old English Sheepdogs og
beslegtede racer eller krydsninger, og ogsa hos sumpskildpadder og landskildpadder.

Hunde og katte ma ikke fé lov til at indtage spildt pasta eller have adgang til brugte sprejter
pga. muligheden for bivirkninger relateret til ivermectins toksicitet.

Bivirkninger

Heste:

Meget sjelden Kolik'”?, lgs affering?, diarré®
anoreksi’

Allergisk reaktion (sdsom hypersalivation,
gdemer i tungen, urticaria, takykardi, haevede
slimhinder og allergiske edemer)

(<1 dyrudaf 10 000

behandlede dyr,

herunder enkeltstaende

indberetninger):

Ikke kendt (hyppigheden Heevelse!
kan ikke estimeres ud fra Kloe*

forhandenvearende data)

! Mild forbigende i tilfelde af meget hoje niveauer af angreb, forarsaget af edeleggelse af
parasitterne

* 1 tilfeelde af meget hoje niveauer af angreb, forarsaget af edeleeggelse af parasitterne

3 Isaer nér der er stor ormebelastning.

* Til heste med kraftig infektion med Onchocerca microfilariae. Det antages, at disse
reaktioner er resultatet af, at et stort antal mikrofilariae er edelagt.

Hvis disse symptomer varer ved ber en dyrlaege konsulteres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsé indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller eglaegning
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Dragtighed og laktation:
Kan anvendes under dragtighed og diegivning.

Fertilitet:
Veterinerlegemidlet kan sikkert anvendes til hingste.

3.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

3.9 Administrationsveje og dosering
Oral brug.
Dosering:

Enkelt administration.
200 pg ivermectin og 1,5 mg praziquantel pr. kg legemsvaegt, svarende til 1,07 g pasta pr. 100
kg legemsvagt.

For at sikre korrekt dosering, ber legemsveagt beregnes sd nejagtigt som muligt;
doseringsudstyrets negjagtighed ber kontrolleres, idet underdosering kan fore til forhgjet risiko
for at resistensudvikling overfor anthelmintika.

Vegt Dosis Vegt Dosis

Op til 100 kg 1,070 g 401-450 kg 4815¢g
101-150 kg 1,605 g 451-500 kg 5350 ¢g
151-200 kg 2,140 g 501-550 kg 5,885¢g
201-250 kg 2,675¢g 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 3210 g 601-650 kg* 6,955¢g
301-350 kg 3,745 g 651-700 kg* 7,490 g
351-400 kg 4,280 g

* Vedrerer kun sprejten med 7,49 g.

Den forste inddeling giver nok pasta til at behandle 100 kg legemsvegt.

Hver efterfolgende sprojteinddeling giver nok pasta til at behandle 50 kg legemsvegt.
Sproejten ber justeres til den beregnede dosis ved at indstille ringen pd det passende sted pa
stemplet.

Den spregjte som indeholder 6,42 g pasta er tilstreekkelig til at behandle op til 600 kg
legemsvaegt, ved den anbefalede dosisrate.

Den sprejte som indeholder 7,49 g pasta er tilstreekkelig til at behandle 700 kg legemsvaegt,
ved den anbefalede dosisrate.

Brugsanvisning:

Inden administration justeres sprojten til den beregnede dosis ved at indstille ringen pa
stemplet.

Pastaen gives oralt ved at indfere spidsen pd sprejten gennem det interdentale rum og
anbringe den kreevede mengde pasta pa bagsiden af tungen. Dyrets mund skal vare fri for
fode. Umiddelbart efter indgivelsen loftes hestens hoved i et par sekunder for at sikre, at dosis
bliver sunket.

Equimax Vet., oral gel 18,7 + 140,3 mg-g.doc Side 5 af 8



3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

Dyrlaegen ber give vejledning vedrerende passende dosering og besatningsmanagement for at
opna adakvat kontrol med bade bandelorms- og rundormsinfestationer.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

En toleranceundersogelse udfert pa fol fra 2-ugersalderen med doser op til 5 gange den
anbefalede dosis, viste ingen bivirkninger.

Sikkerhedsstudier udfert med veterinzerleegemidlet administreret til hopper i 3 gange den
anbefalede dosis med 14 dages intervaller gennem hele draegtigheden og diegivningsperioden,
gav ingen aborter, eller andre uenskede bivirkninger pd dragtigheden, folingen eller hoppens
almene helbredstilstand, ligeledes gav det ikke abnormaliteter hos follene.

Sikkerhedsstudier udfert med veterinerlegemidlet administreret til hingste med 3 gange den
anbefalede dosis viste ingen uenskede bivirkninger, specielt pa reproduktionsparametrene.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 35 dage.
Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk bestemt til menneskefede.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode: QP 54AAS51
Farmakodynamiske oplysninger

Ivermectin er et makrocyklisk laktonderivat, som har en bred antiparasiteer aktivitet mod
nematoder og arthropoder. Det fungerer ved at hemme nerveimpulser. Dets virkningsméade
omfatter de glutamat-gatede kloridionskanaler. Ivermectin bindes selektivt og med hgj
affinitet til glutamat-gatede kloridionskanaler, som forekommer i1 hvirvellose nerve- og
muskelceller. Dette leder til en ogning i premeabiliteten af cellemembranen for kloridioner
med hyperpolarisering af nerve- eller muskelcellen, resulterende i1 paralyse og ded for de
relevante parasitter. Sammensatninger af denne klasse kan ogsé interagere med andre ligand-
gatede kloridkanaler, sdsom dem, der er gatede af neurotransmitteren gamma-aminosmersyre
(GABA). Sikkerhedsmargenen for sammensatninger af denne klasse skyldes det faktum, at
pattedyr ikke har glutamat-gatede kloridkanaler.

Praziquantel er et pyrazinoisoquinolinderivat, som udever sin antiparasitare aktivitet mod
mange arter af cestoder og trematoder. Det virker primart ved at forring bade motilitet og
funktion af cestodernes sugeskiver. Dets virkningsmade omfatter forringelsen af
neuromuskuler koordination, men gver ogsa indflydelse pa permeabiliteten af ormenes
daekke, hvilket leder til overdrevent tab af calcium og glukose. Dette inducerer spastisk
lammelse af parasittens muskulatur.
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4.3 Farmakokinetiske oplysninger
Efter administration af den anbefalede dosis til heste, blev ivermectin plasmapeak naet
indenfor 24 timer. Ivermectinkoncentrationen var stadig over 2 ng/ml 14 dage efter
administration. Eliminationshalveringstiden for ivermectin var 90 timer. Med hensyn til
praziquantel, blev plasmapeak ndet indenfor 1 time. Praziquantel blev hurtigt elimineret og
blev ikke detekteret efter 8 timer efter behandling. Eliminationshalveringstiden for
praziquantel var 40 min.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder
Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 &r.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 méineder.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
M4 ikke opbevares over 30 °C. Abnede sprajter opbevares under 25 °C.

5.4 Den indre emballages art og indhold
En justérbar multidosissprejte bestdende af hojdensitet polyetylen (hvid) og lavdensitet
polyetylen (hvid). Sprejten indeholder 6,42 eller 7,49 g af produktet og er udstyret med

variabel doseringskapacitet.

Aske med 1, 2, 12, 40 eller 48 sprojter.
Blisterpakninger med en sprojte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Dette veterinerlegemiddel mé ikke udledes 1 vandleb, da ivermectin er yderst farligt for fisk
og andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlegemidler eller affaldsmaterialer

herfra i1 henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pageldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
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VIRBAC S.A.

1 ére Avenue - 2065 m - L.I.D.
06516 Carros

Frankrig

Reprasentant

Virbac Danmark A/S

Profilvej 1
6000 Kolding

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

33969

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 5. november 2002

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

TBD

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen.
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