VETERINARO ZALU APRAKSTS
VIMRP/04/1636

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EQVALAN DUO pasta iekskigai lietosanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs g satur:

AKktivas vielas:

Ivermektins 15,5 mg

Prazikvantels 77,5mg

Paligvielas:

Titana dioksids (E171): 20 mg

Saulrieta dzeltena (E110): 0,40 mg Butilhidroksianizols (E320): 0,20 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pasta iekSkigai lietoSanai.
Viendabiga, homoggna, oranza pasta.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Jauktu cestozu un nematozu vai posmkaju invaziju arstésanai zirgiem. Pret §Im veterinarajam zalém ir
jutigi $adi zirgu paraziti:

Pieaugusas lentenu formas:
Anoplocephala perfoliata
Anoplocephala magna

Lielie strongili:
Strongylus vulgaris (pieaugusas un arterialas kapuru formas)
Strongylus edentatus (pieaugusas un audu kapuru formas)
Strongylus equinus (pieaugusas formas)
Triodontophorus spp (pieaugusas formas)
Triodontophorus brevicauda
Triodontophorus serratus
Craterostomum acuticaudatum (pieaugusas formas)

Mazo strongilu vai ciatostomu, tostarp pret benzimidazolu rezistentiem celmiem piederosi,
pieaugusi un nenobriedusi paraziti (intraluminalie kapuri ceturtaja attistibas stadija):



Coronocyclus spp.
Coronocyclus coronatus
Coronocyclus labiatus
Coronocyclus labratus
Cyathostomum spp.
Cyathostomum catinatum
Cyathostomum pateratum
Cylicocyclus spp.
Cylicocyclus ashworthi
Cylicocyclus elongatus
Cylicocyclus insigne
Cylicocyclus leptostomum
Cylicocyclus nassatus
Cylicodontophorus spp.
Cylicodontophorus bicornatus
Cylicostephanus spp.
Cylicostephanus calicatus
Cylicostephanus goldi
Cylicostephanus longibursatus
Cylicostephanus minutes
Parapoteriostomum spp.
Parapoteriostomum mettami
Petrovinema spp.
Petrovinema poculatum
Poteriostomum spp.

Pieaugusas matgalvju formas: Trichostrongylus axei

Pieaugusas un nenobriedusas spalisu formas (kapuri ceturtaja attistibas stadija): Oxyuris equi
Apaltarpu pieaugusas formas, kapuri tresaja un ceturtaja attistibas stadija (askaridas): Parascaris
equorum

Mikrofilarijas, kakla spalisi: Onchocerca spp.

Pieaugusas zarnu strongiloidu formas: Strongyloides westeri

Pieaugusas kunga veltntarpu formas: Habronema muscae

Mutes dobuma un kunga attistibas stadiju spindeles: Gasterophilus spp.

Peroralas un nenobriedusas plausu parazitu formas (inhibéti kapuri ceturtaja attistibas stadija):
Dictyocaulus arnfieldi

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot kéveém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

Sis zales paredzétas lietoSanai tikai zirgiem. Kakiem, suniem, ipasi kollijiem, Bobteiliem, radniecigam
Skimém un krustojumiem, juras un sauszemes brunurupuciem iesp&jama nelabveliga reakcija uz
ivermektina koncentraciju, kas ir $o zalu sastava, ja dztvnieki nejausi norijusi pastu vai tiem ir bijusas
pieejamas izlietotas §lirces.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Ieverot piesardzibu, lai izvairitos no turpmak min&tajam darbibam, jo tas palielina rezistences attistibas
risku un var samazinat $o veterinaro zalu vélamo iedarbibu:

- Parak bieza un atkartota vienas klases antihelmintu lidzeklu lietosana ilgstosa laika perioda.
- Parak mazas devas lietoSana neprecizi noteikta kermena svara, nepareizas zalu lietoSanas vai nepareizi
veiktas doz€Sanas ierices (ja tada tiek lietota) kalibréSanas dg].

Klmiskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret antihelmintu lidzekliem, javeic atbilstoSas
parbaudes (piem., japarbauda parazitu olinu skaita samazinasanas fekalijas). Ja sadas (-u) parbaudes(-



7u) rezultati pierada rezistenci pret attiecigo antihelmintu Iidzekli, jalieto citai antihelmintu lidzeklu
klasei piederoSas zales ar atSkirigu darbibas mehanismu.

Rezistence pret makrociklisko laktonu (kur§ ieklauj ivermectinu) ir bijusi apraktita pret Parascaris
equorum zirgiem Eiropas Savieniba. Tapéc $0 zalu lietoSana japamato ar vietgjo (regionalo, fermas)
epidemiologisko informaciju par gastrointestinalo nematozu jutibu un ieteikumiem, ka ierobezot
rezistenci pret izveletajiem antihelmintiskajiem Iidzekliem.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav veikti droSuma petijumi kumeliem, kuri jaunaki par 2 ménesiem, vai &rzeliem, tade] §1s veterinaras
zales nav ieteicama lietot $is kategorijas dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

P&c So zalu lietosanas riipigi nomazgajiet rokas.
Zalu lietoSanas laika nesmékgjiet, nedzeriet un neédiet.

Sis zales var kairinat adu un acis, tadel izvairieties no zalu saskares ar adu un acim. Ja notikusi saskare,
skarto vietu nekav€joties noskalojiet ar lielu tidens daudzumu.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) zalu noriSana vai acu kairinajums, nekav&joties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Daziem zirgiem, kuriem ir nopietna Onchocerca spp. mikrofilariju invazija, noverota tiiska un nieze péc
So zalu lietosanas. Sadu reakciju var noverot arT p&c parazitu masveida bojaejas. Sis pazimes izzid dazu
dienu laika, bet varétu biit ieteicama simptomatiska arstésana.

Reti zinots par mutes dobuma, ltipu un méles iekaisumu pec So veterinaro zalu lietosanas, ka rezultata
ir novérotas dazadas kliniskas pazimes, tadas ka ttiska, hipersalivacija, eritéma, méles bojajumi un
stomatits. STs pazimes paradas aptuveni 1 stundu péc lieto$anas un pamazam izzid 24 lidz 48 stundu
laika. Nopietnu mutes dobuma reakciju gadijumos ieteicama simptomatiska arsteésana.

Pamatojoties uz pécregistracijas uzraudzibas datiem Joti reti noveroti gremosSanas trakta traucgjumi
(kolikas, 8kidras fekalijas).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s))
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst&tajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas laika

Laboratoriskajos pétijumos laboratorijas dzivniekiem netika konstatéta teratogéna vai fetotoksiska
iedarbiba, lietojot ivermektmu vai prazikvantelu ieteicamas devas.

Ivermektina-prazikvantela kombinaciju var lietot péc pirmajiem trim grisnibas ménesiem un laktacijas
laika. Ja nav nosakamas agrinas griisnibas kliniskas pazimes, §1s veterinaras zales var lietot pirmajos tris
grisnibas meénesos tikai pec tam, kad veterinararsts ir izvertgjis iesp&jamo risku.



4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav pieejami dati.
4.9 Devas un lietosanas veids

Ieteicama deva ir 200 pg ivermektina un 1 mg prazikvantela uz 1 kg kermena svara, kas atbilst 1,29 g
pastas uz 100 kg kermena svara viena lietoSanas reizg.

Gan kermena svars, gan deva janosaka pirms arsté$anas uzsak$anas. Slircém, kas paredzétas lidz 600
kg un 1100 kg smagu zirgu arstéSanai, katra kalibréta iedala atziméta ar intervalu, kas atbilst 100 kg
kermena svara. Slircei, kas paredzéta lidz 750 kg smagu zirgu arstésanai, katra kalibréta iedala atziméta
ar intervalu, kas atbilst 125 kg kermena svara. Aprekinato devu atzime ar fiksacijas gredzenu uz virzula.

LietoSanas noradijumi

Sis zales ir paredzétas tikai iekkigai lietosanai.

Atbrivojiet fiksacijas gredzenu, veicot 1/4 apgrieziena pa kreisi un virziet to augSup pa virzula asi, lidz
sasniegta noraditajam kermena svaram atbilstosa atzime. Pagrieziet fiksacijas gredzenu par 1/4
apgrieziena pa labi, virzit bultinas, vienu redzamu uz gredzena un vienu uz virzula kata, tadgjadi
nofiksgjot to. Nonemiet §lirci nosledzoso uzgali.

Parliecinieties, vai zirgam mutg neatrodas bariba. Ievietojiet Slirces galu zirgam mut€ starp zobiem un
izspiediet pastu uz méles saknes. Nekavéjoties paceliet augSup zirga galvu uz dazam sekundém péc
devas ievadisanas un parliecinieties, ka pasta ir norita.

Parazitu kontroles programma
Konsultgties ar veterinararstu par atbilsto$am zalu lietoSanas programmam un ganampulka parvaldibu,
lai sasniegtu atbilstoSu parazitu kontroli, gan lentenu, gan apaltarpu invazijas apkarosanai.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nevelami simptomi nav novéroti, lietojot $is veterinaras zales divus méneSus veciem kumeliem,
parsniedzot ieteicamo devu trTs reizes un picaugusSiem zirgiem, parsniedzot ieteicamo devu desmit
reizes.

Zirgiem tika noverota parejosa samazinata baribas uznemsSana, paaugstinata kermena temperatiira,
sieckaloSanas un redzes trauc&jumi lietojot ivermektinu iekskigas pastas veida divas reizes vai lietojot $is
veterinaras zales vienu reizi deva, kas parsniedza ieteicamo desmit reizes (2 mg/kg kermena svara).
Mingtas pazimes izzuda dazu dienu laika.

Antidots nav noteikts, ieteicama simptomatiska arsteSana.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 30 dienas.

Nelietot kevem, kuru pienu paredzgts izmantot cilveku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretparazitu Iidzeklis.
ATK vet kods: QP54AAS1 - ivermektins, kombinacijas.

Sis veterinaras zales ir endektocids, kura sastava ir prethelmintu lidzeklis ivermektins un cestocids
prazikvantels.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas



Ivermektins ir makrociklisko laktonu klases endektocids. Sis klases savienojumi ir selektivi un augsti
afinitivi attieciba uz glutamata hlorida jonu kanaliem parazita vertebralo nervu un muskulu §iinas. Tas
noved pie $iinu membranu palielinatas caurlaidibas attieciba uz hlora joniem ar nervu un muskulu §tinu
hiperpolarizaciju. Rezultata parazits tiek paralizéts un iet boja. Sis klases parstavji savstarpgji reagé art
ar citiem hloridu joniem, tadgjadi ietekmgjot neirotransmit&joso gamma-aminosviestskabi.

Ziditajiem nav glutamata hlorida jonu kanalu nervu $tnas, tade] makrocikliskie laktoni nesk&rso
smadzenu barjeru caur asinim, tadgjadi Sie savienojumi ziditajiem nav bistami.

Prazikvantels ir sintétisks izokvinolona pirazina derivats, kas darbojas pret dazadam trematodém un
cestodém. Izm&ginajumos in vitro un in vivo noskaidrots, ka prazkvantels nekav&joties ieklust
trematodeés un cestodés dazu mintsu laika. Prazikvantels izraisa parazita muskulatiiras tetaniskas
kontrakcijas un $tinu vakuolizaciju. Paraziti masveida iet boja. Prazikvantels ietekm€& trematozu un
cestozu membranu caurlaidibu un izraisa kalcija jonu homeostazi, kas ari izraisa momentanas
muskulatiiras kontrakcijas. Prazikvantela lietoSana ziditajiem nav bistama ta pietiekosi atra metabolisma
un ekskrécijas del, ka ar1 ta selektiva efektivitate pret uznémigiem parazitiem.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c $o veterinaro zalu ieteicamas devas ievadiSanas zirgiem, prazikvantels nekavgjoties uzsiicas un tiek
izvadits, kamér ivermektins uzsiicas daudz 1énak un ilgaku laiku atrodas organisma. Prazikvantela
maksimala koncentracija asins plazma (1 pg/ml) tiek sasniegta aptuveni vienas stundas laika péc
arst€Sanas un ta atlickas nav konstat&jamas 7,5 stundas p€c arstéSanas. Prazikvantels izdalas ar urinu un
fekalijam, kopgjais izdaliSanas daudzums ir attiecigi 31% un 24% no ievaditas devas pec 24 stundam.

Ivermektina maksimala plazmas koncentracija (Cmax: 37,9 ng/ml) tiek sasniegta ilgaka laika perioda
(tmax: aptuveni 9 stundas péc arsté$anas) un ta atliekas nekonstaté mazak ka 28 dienas péc arsté$anas.
Visam dzivnieku sugam konstatets, ka ivermektins lielakoties izdalas no organisma ar fekalijam.

Nav novérota farmakologiska nesaderiba starp ivermektinu un prazikvantelu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Saulrieta dzeltena FCF (E110)

Titana dioksids (E171)

Butilhidroksianizols (E320)

Hidroksilpropilceluloze

Ricinella, hidrogenéta

Formalglicerols

6.2 Biutiska nesaderiba

Nav noteikta.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 2 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat originala iepakojuma.
P&c lietosanas uzlikt §lircei uzgali.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs



TieSais iepakojums
Sis veterinaras zales ir pieejamas §lirces, kas satur 7,74 g, 9,68 g vai 14,19 g pastas.

Slircei, kas paredzéta lidz 600 kg smagu zirgu arste$anai un satur 7,74 g pastas: balts polipropiléna
Slirces korpuss ar baltu LDPE uzgali, gumijas virzula gals un balts polipropiléna virzulis ar devu
iedalam, kalibrétam atbilstosi kermena svaram.

Slircei, kas paredzgta Iidz 750 kg un 1100 kg smagu zirgu arsté$anai un satur attiecigi 9,68 g un 14,19
g pastas: balts polipropiléna §lirces korpuss ar oranzu gumijas uzgali, gumijas virzula gals un balts
polipropiléna virzulis ar devu iedalam, kalibrétam atbilstosi kermena svaram.

Aréjais iepakojums

Katra Slirce ir noslégta caurspidiga polipropiléna maisina.

Kartona kaste ar 1 §lirci iekSkigai lietosanai 7,74 ¢

Kartona kaste ar 1 §lirci iekSkigai lietosanai 9,68 g

Kartona kaste ar 1 §lirci iekskigai lietosanai 14,19 g

Kartona kaste ar 50 §lircém iekskigai lietoSanai pa 7,74 ¢

Kartona kaste ar 50 §lircém iekskigai lietosanai pa 9,68 g

Kartona kaste ar 50 $lircém iekskigai lietosanai pa 14,19 g

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

LOTI BISTAMS ZIVIM UN CITIEM UDENI DZIVOJOSAJIEM ORGANISMIEM. Nepiesarnot
atklatos fidenus vai notekgravjus ar $§Tm veterinarajam zal€m vai izlietotajam $lircém. Jebkuras
neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 LYON

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

VIMRP/04/1636

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 30/07/2004
P&dgjas parregistracijas datums: 21/01/2010

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2022



RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



