PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equest 18,92 mg/g peroralni gel

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 gram obsahuje:
Léciva latka:
Moxidectinum

18,92 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho léc¢ivého pripravku

Benzylalkohol (E 1519)

37,84 mg

Dihydrat dinatrium-edetatu

0,24 mg

Butylhydroxytoluen

0,114 mg

Poloxamer 407

Simetikon

Dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného

Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodné¢ho

Propylenglykol

Polysorbat 80

Voda pro injekci

Zluty gel

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Kong a ponici.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Ptipravek je urcen k 1€¢bé invazi paraziti citlivych na moxidektin:

Velci strongyli:

Strongylus vulgaris (dospélci a arterialni stadia)
Strongylus edenatus (dospélci a visceralni stadia)

Triodontophorus brevicauda (dospélci)
Triodontophorus serratus (dospélci)
Triodontophorus tenuicollis (dospélci)

Mali strongyli (dospélci a intralumindlni larvalni stadia):

Cyathostomum spp.




Cylicocyclus spp.
Cylicostephanus spp.
Cylicodontophorus spp.
Gyalocephalus spp.

Ascaridi:
Parascaris equorum (dosp€lci a larvalni stadia)

Dalsi druhy:
Oxyuris equi (dospélci a larvalni stadia)
Habronema muscae (dospélci)
Gasterophilus intestinalis (L,, L3)
Gasterophilus nasalis (L,, L3)
Strongyloides westeri (dospélci)
Trichostrongylus axei

Proti malym strongyliim navozuje ptipravek persistentni uc¢innost po dobu dvou tydnii. Exkrece vajicek
malych strongylti je potlacena po dobu 90 dni.

Pripravek je ucinny proti (vyvijejicim se) nitrosliznicnim stadiim (L,) malych strongyli. Za 8 tydnii po
lechbeé jsou eliminovana casna (hypobioticka) Ls stadia malych strongylii.

3.3 Kontraindikace

Nepodavat hiibatlim do staii 4 mésica.
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lé¢ivou nebo na neékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek byl vyvinut specificky jen pro pouziti u koni. Psi a kocky mohou
vykazovat nezadouci vedlejsi reakce po poziti moxidektinu v koncentraci obsazené v ptipravku, a to po
poziti rozlité pasty nebo pfi ptistupu k pouzitému aplikatoru.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni Gi¢innosti.

Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt pro kazd¢ individualni zviie

zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni zohlednujiciho
dostupné epidemiologické udaje.
Podezielé klinické ptipady maji byt vySetieny na rezistenci k anthelmintikiim za pouziti vhodnych testi
(napf. testu redukce poctu vajicek-FECRT). Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci k uréitému
anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny zplsob
ucinku.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Pro zabranéni predavkovani je nutné vénovat pozornost presnému davkovani u hiibat, pfedevs§im
u htibat s nizkou zivou hmotnosti nebo u hiibat poniki.

Nepouzivat stejny aplikator na vice nez na jedno zvite, pokud nejde o zvitata, ktera jsou na jedné pastve
anebo pfichazi spolu pfimo do styku.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Zabraite pfimému kontaktu piipravku s pokozkou a s o¢ima.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky
skladajici se z ochrannych rukavic.

Po aplikaci ptipravku si umyjte ruce a vSechna mista, kterd s nim pftisla do styku.

Béhem manipulace s pfipravkem nekuite, nepijte ani nejezte.




Pii vniknuti ptipravku do oka jej neprodlen¢ proplachnéte proudem vody. Pfi podrazdéni vyhledejte
lékatskou pomoc.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostfedi:

Moxidektin splituje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho
divodu je nutné expozici zZivotniho prostiedi moxidektinu co mozna nejvice omezit. Lécba by méla byt
podana pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a méla by byt zaloZena na poctu vajicek v trusu nebo na
zhodnoceni rizika infestace na Grovni zvifete a/nebo stdda. Kvili omezeni priniku moxidektinu do
povrchovych vod a na zékladé profilu vylucovani moxidektinu pti podani ve formé peroralni 1ékové
formy konim by 1é¢ena zvifata neméla mit béhem prvniho tydne po 1é¢be pristup k vodnim tokdm.

Podobné jako jiné makrocyklické laktony ma moxidektin schopnost negativné ovliviiovat i jiné nez
cilové organismy:

* Vykaly obsahujici moxidektin vyluCované na pastvé 1éCenymi zvifaty mohou docasné snizovat
mnozstvi organismu Zivicich se trusem. U koni se po dobu vice nez 1 tydne po 1é¢bé ptipravkem mohou
vylucovat hladiny moxidektinu, které jsou potencialné toxické pro brouky hnojniky a mouchy Zzijici
v trusu, a muze dochazet k poklesu mnozstvi fauny trusu.

* Moxidektin je svou podstatou toxicky pro vodni organismy vcetné ryb. Piipravek by se mél pouzivat
pouze podle instrukci na etiketé.

3.6 Nezadouci ucinky

Kon¢ a ponici:

Velmi vzacné abdominalni bolest!

(< 1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, | otok pyska'

véetné ojedin€lych hlaseni): ataxie', ochably spodni pysk!
svalovy ties!
deprese!

'Obvykle piechodné a ve vétsing piipadi spontanné vymizi.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziluje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterindrniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hléSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Jednorazové peroralni podani davky 400 pg moxidektinu / kg z.hm. za pouziti kalibrovaného aplikatoru.
Aplikator se drzi zavickovanym koncem znackami doleva tak, aby bylo vidét na znackovani podle vahy

(malé cerné linky). Kazda znacka se vztahuje na 25 kg zivé hmotnosti. Zeleny Ciselny prstenec se otaci
tak, aby se leva strana prstence kryla s vdhou zvifete.



Pro zajisténi ptesného davkovani se doporuCuje stanoveni hmotnosti zvifat paskovou mirou.
Poddavkovani by mohlo vést k net¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

Obsah aplikatoru je ur¢en pro kon¢ o zivé hmotnosti 700 kg.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Prechodné nezadouci reakce se mohou dostavit po dvojnasobku doporu¢ované davky u hiibat a po
trojnasobné davce u dospélych zvirat. Ptiznaky jsou deprese, inapetence, ataxie, dale ochabnuti
spodniho pysku 8 az 24 hodin po podani. Symptomaticka 1é¢ba neni obvykle zapotiebi a pfiznaky
odeznivaji zcela v pribéhu 24 az 72 hodin. Specifické antidotum neni zndmé.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Maso: 32 dni.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QP54AB02
4.2 Farmakodynamika

Moxidektin i¢inna latka s antiparazitarnim ucinkem proti Sirokému okruhu endoparazitii a ektoparazita,
ktery predstavuje druhou generaci makrocyklickych laktonti ze skupiny milbemycinu. Moxidektin
pusobi na kyselinou gama-aminomaselnou (GABA) a glutamatem chloridové kandly. Jeho ptisobeni
vede k otevieni chloridovych kanalt na postsynaptické membrang, vstupu chloridovych iontt a vzniku
ireverzibilniho klidového stavu. Vysledkem je paralyza parazitli nasledovana jejich thynem po jejich
vystaveni u¢inné latce.

Ptipravek je uc¢inny proti benzimidazol-rezistentnim formam Cyathostomum spp.

4.3 Farmakokinetika

Moxidektin je po peroralnim podani absorbovan s maximem koncentrace v krvi za pfiblizné 8 hodin po
podani.

Maximalni koncentrace v krvi je dosazeno béhem 8 hodin po peroralnim podani. Biologicka dostupnost
po perordlnim podani je 40%. Ptipravek je distribuovan v tkanich organismu, ale vzhledem k jeho
lipofilni vlastnosti se selektivné koncentruje v tuku.

Polocas eliminace je 28 dni.

Moxidektin prochazi v organismu c¢asteCnou biotransformaci hydroxylaci a jedina vyznamna cesta
vyluCovani je trusem.

Environmentalni vlastnosti

Moxidektin spliiuje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku. Konkrétné
ve studiich akutni i chronické toxicity u fas, korysi a ryb vykazoval moxidektin vii¢i témto organismtim
toxicitu, pficemz byly ziskany nasledujici koncové ukazatele:

Organismus EC;, NOEC
Rasy S. capricornutum > 86,9 ng/l 86,9 ug/l
Korysi Daphnia magna (akutni) 0,0302 g/l 0,011 pg/l




(vodni v§i) Daphnia magna (reprodukce) 0,0031 pg/l 0,010 pg/l

Ryby O. mykiss 0,160 pg/l Neur¢eno
L. macrochirus 0,620 pg/l 0,52 g/l
P. promelas (Casné zivotni stadia) | Neuplatiuje se. 0,0032 ng/l
Cyprinus carpio 0,11 pg/l Neurceno

ECs: koncentrace, pii které je 50 % jedinct testovacich druhti negativné ovlivnéno, tj. jak mortalitou,
tak subletalnimi ucinky.

NOEC: koncentrace ve studii, pfi které nejsou pozorovany zadné ucinky.

To naznacuje, Ze pokud je moxidektinu dovoleno vnikat do vodnich ploch, miize to mit zavazny
a trvajici vliv na vodni organismy. Aby se toto riziko zmirnilo, je nutné dodrzet vSechna opatieni pro
pouziti a likvidaci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Aplikator z vysokohustotniho polyethylenu obsahujici 14,8 g gelu, s graduovanym pistem a uzavérem
z nizkohustotniho polyethylenu. Baleno jednotlivé v krabicce.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze moxidektin mize byt
nebezpec¢ny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdéanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/1340/97-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE



Datum prvni registrace: 29.12.1997

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

Kvéten 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

