BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Equimax vet oral gel for hast

2. Sammanséattning
Varje gram innehaller

Aktiva substanser:

IVEIMEKEIN .ttt rb et e s s e e e s s e e e s rraeee e 18,7 mg
Praziquantel ..o 140,3 mg
Hjalpamnen:

TitandioXid (EL71) ...ccoveveieiicii e 20 mg
Propylenglykol .........coviieiiic e 731 mg

Néstan vit till kramfargad tjock, oljig och slat pasta.

3. Djurslag

Hast.

4,  Anvandningsomraden

For behandlingen av blandade cestod- och nematod- eller artropodangrepp, pa grund av mogna
(matura) och omogna (immatura) rundmaskar, lungmaskar, styngflugor och bandmaskar hos héstar:

¢ Nematoder

Stora strongylider:

Strongylus vulgaris (matura och arteriella larver)

Strongylus edentatus (matura och L4-larvstadier i vdvnaden)
Strongylus equinus (matura)

Triodontophorus spp. (matura)

Sma strongylider :
Cyathostomum: Cylicocylus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus
spp. (matura och icke-hammade larver i mukosan).

Spolmask: Parascaris equorum (matura och larver).

Springmask: Oxyuris equi (larver).

Lilla magmasken: Trichostrongylus axei (matura).
Félmask: Strongyloides westeri (matura).

Magmask: Habronema spp. (matura).



Tradmask: Onchocerca spp. mikrofilarier dvs. kutana tradmaskar
Lungmask: Dictyocaulus arnfieldi (matura och larver).

¢ Cestoder (Bandmask): Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna, Paranoplocephala
mamillana.

+ Styngflugor: Gasterophilus spp. (larver)

Eftersom infestationer av bandmask knappast forekommer hos hastar fore tva manaders alder, anses
det onddigt att behandla fol som &ar under denna alder.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till f6l som &r yngre &n 2 veckor.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Forsiktighet bor iakttas for att undvika foljande anvandning eftersom det kar risken for resistens och

kan i slutdndan leda till ineffektiv behandling:

e For frekvent och upprepad anvandning av avmaskningsmedel fran samma klass under en langre tid.

e Underdosering, vilket kan bero pa en underskattning av kroppsvikt, feladministrering av
lakemedlet, eller brist pa kalibrering av doseringsenheten (om sadan anvands).

Missténkta fall av resistens mot av avmaskningsmedel bor undersokas ytterligare med hjalp av

lampliga test (t.ex. Faecal Egg Count Reduction Test). Om resultatet av testet pekar mot tydlig

resistens mot ett visst avmaskningsmedel bor ett avmaskningsmedel som tillh6r en annan

farmakologisk klass och som har en annan verkningsmekanism anvéndas.

Resistens mot ivermektin (en avermectin) har rapporterats hos Parascaris equorum pa hast i ett antal

lander, inklusive inom EU. Darfor bor anvandning av lakemedlet baseras pa lokal (regional, gard)

information om forekomst och mottaglighet for rundmaskar och rekommendationer om hur man kan

begransa ytterligare urval for resistens mot avmaskningsmedel.

Parasitresistens mot en viss klass av avmaskningsmedel kan utvecklas efter tat, upprepad anvandning
av ett avmaskningsmedel av denna klass.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvétta handerna efter anvandning (for att undvika kontakt med 6gon).

Undvik kontakt med dgonen. Vid oavsiktlig kontakt, skolj med rikliga mangder vatten. Vid
dgonirritation, uppsok lakare.

Undvik att ata, dricka eller roka medan du hanterar detta lakemedel.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Andra forsiktighetsatgarder:

Det & mojligt att avermektiner inte tolereras val hos alla djurslag utanfor malgruppen. Fall av
intolerans har rapporterats for hundar, sérskilt collie, old english sheepdog och besléktade raser eller
korsningar, samt &ven for vatten- och landskdldpaddor.

Hundar och katter far inte fortara utspilld pasta eller komma at anvanda sprutor pa grund av risken for
biverkningar relaterade till ivermektinforgiftning.



Dréktighet och digivning:
Kan anvandas under hela dréktigheten och digivningen.

Fertilitet:
Lakemedlet ar sakert for anvandning pa hingstar.

Overdosering:
En toleransstudie som utfordes pa fol fran 2 veckors alder med doser upp till 5 ganger hogre an den

rekommenderade visade inga biverkningar.

Vid sakerhetsstudier pa ston med administrering av 3 ganger rekommenderad dos med 14 dagars
intervall under hela dréaktigheten och digivningsperioden sags inga aborter eller odnskade effekter pa
draktighet, félning eller stoets allménna halsa. Inga abnormaliteter observerades hos folet.
Sakerhetsstudier dar liakemedlet administrerades i 3 ganger rekommenderad dos till hingstar visade
inga skadliga effekter pa reproduktionsformagan.

7. Biverkningar

Hast:

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Kolik!3, 16s avforing?, diarré?
Anorexi (ater inte)®

Allergisk reaktion (som hypersalivation [6kad salivutsdndring], lingualt 6dem [svullnad av tungan],
urtikaria [nasselutslag], takykardi [snabb hjartfrekvens], blodéverfyllda slemhinnor, allergiskt 6dem
[svullnad])

Okand frekvens (kan inte uppskattas fran tillgangliga data)

Svullnad*
Klada*

! Lindrig och Gvergaende i fall av mycket kraftiga infestationer, orsakade av destruktion av
parasiterna.

2| fall av mycket kraftiga infestationer, orsakade av destruktion av parasiterna.

31 synnerhet vid kraftiga maskinfestationer.

4 Hastar som varit svart infekterade med Onchocerca microfilariae. Det antas att dessa reaktioner ar
resultatet av destruktionen av ett stort antal mikrofilarier.

Veterinar ska konsulteras om dessa symptom kvarstar.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller
om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa
rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala
foretréddaren for innehavaren av godkannandet for forséljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i
slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Vikt Dosering Vikt Dosering
Upp till 100 kg 1,070 g 401-450 kg 4,815¢g
101-150 kg 1,605 g 451-500 kg 5,350 g
151-200 kg 2,140 g 501-550 kg 5,885 g
201-250 kg 2,675¢ 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 3,210 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

* Galler endast 7.49 g injektionsspruta.

9.  Rad om korrekt administrering

Dosering:

Engangsdos.

200 ug ivermektin och 1,5 mg praziquantel per kg kroppsvikt motsvarar 1,07 g pasta per 100 kg
kroppsvikt.

For att sakerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt; noggrannheten
hos doseringsenheten ska kontrolleras, da underdosering kan leda till en ckad risk for
resistensutveckling mot avmaskningsmedel.

Den forsta markeringen ger tillrackligt med pasta for att behandla 100 kg.

Varje pafoljande sprutmarkering ger tillrackligt med pasta for att behandla 50 kg kroppsvikt. Sprutan
bor stéllas in pa den beraknade doseringen genom att man satter ringen pa tillamplig plats pa kolven.

Injektionssprutan innehallande 6.42 g ar tillracklig for att behandla djur med en vikt pa 600 kg enligt
rekommenderad dos.
Injektionssprutan innehallande 7.49 g éar tillracklig for att behandla djur med en vikt pa 700 kg enligt
rekommenderad dos.

Bruksanvisning:

Stall in sprutan pa beraknad dosering genom att stélla in ringen pa kolven fore administrering. Pastan
administreras oralt genom att man for in sprutans pip mellan lanerna och avsétter den erfordrade
mangden pasta baktill pa tungan. Det bor inte finnas nagon foda i djurets mun. Lyft upp hastens huvud
nagra sekunder omedelbart efter administrering for att sakerstalla att dosen svéljs ner.

Veterinar ska ge rad nar det géller tillampliga doseringsprogram och hantering av djurbestandet for att
uppna en god parasitkontroll bade vid angrepp av bandmask och rundmask.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 35 dygn.

Ej godkant for anvandning till hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



Forvaras vid hogst 30 °C. Oppnade sprutor forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Hallbarhet for 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel bor inte slappas ut i vattendrag pa grund av att ivermektin ar mycket farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
18627

Ask med 1, 2, 12, 40 eller 48 sprutor.
Blister med 1 spruta.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2024-04-24

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkadnnande for forsaljning:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Frankrike


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

SOFARIMEX Industria Quimica e Farmaceutica Ltd
Avenida das Industrias Alto de Colaride

Agualva — 2735 Cacem

Portugal

ELLER

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppagifter for att rapportera misstankta biverkningar:

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséljning.



