FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

EQVALAN DUO Paste zum Eingeben bei Pferden

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jedes g enthilt:

Wirkstoffe:

Ivermectin 15,5 mg
Praziquantel 77,5 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemsifie
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Titandioxid (E171) 20 mg
Gelborange S (E110) 0,40 mg
Butylhydroxyanisol (E320) 0,20 mg

Hyprolose

Hydriertes Rizinusol

Glycerol formal

Weiche, homogene, orangefarbene Paste.
3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Pferd.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung von Mischinfestationen mit Zestoden und Nematoden oder Arthropoden bei Pferden.
Das Tierarzneimittel wirkt gegen folgende Parasiten:

Bandwiirmer, Adulte:
Anoplocephala perfoliata
Anoplocephala magna

Grof3e Strongyliden:
Strongylus vulgaris (Adulte und arterielle Larvenstadien)



Strongylus edentatus (Adulte und 4. Larvenstadien)
Strongylus equinus (Adulte)

Triodontophorus spp. (Adulte)

Triodontophorus brevicauda

Triodontophorus serratus

Craterostomum acuticaudatum (Adulte)

Kleine Strongyliden, Adulte und Immature (intraluminale 4. Larvenstadien), einschlieBlich

Benzimidazol-resistente Stimme:
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 bicoronatus
Cylicostephanus spp.
Cylicostephanus calicatus
Cylicostephanus goldi
Cylicostephanus longibursatus
Cylicostephanus minutus
Parapoteriostomum spp.
Parapoteriostomum mettami
Petrovinema spp.
Petrovinema poculatum
Poteriostomum spp.

Magenfadenwurm, Adulte: Trichostrongylus axei

Pfriemenschwanz, Adulte und Immature (4. Larvenstadien): Oxyuris equi

Spulwurm, Adulte, 3. und 4. Larvenstadien: Parascaris equorum

Mikrofilarien: Onchocerca spp.

Zwergfadenwurm, Adulte: Strongyloides westeri

Rollschwanz, Adulte: Habronema muscae

Magendasseln, alle Larvenstadien: Gasterophilus spp.

Lungenwurm, Adulte und Immature (inhibierte 4. Larvenstadien): Dictyocaulus arnfieldi

3.3 Gegenanzeigen

Dieses Tierarzneimittel ist ausschlieBlich zur Anwendung bei Pferden bestimmt. Bei Katzen, Hunden,
besonders Collies, Bobtails und ihnen verwandten Rassen oder deren Mischlingen sowie Schildkréten
konnen Nebenwirkungen durch das in diesem Tierarzneimittel enthaltene Ivermectin auftreten, falls diese
Pastenreste aufnehmen oder zu gebrauchten Applikatoren Zugang haben.



3.4 Besondere Warnhinweise

Folgende Praktiken sollten vermieden werden, da sie das Risiko einer Resistenzentwicklung erhhen und

letztlich zu einer Unwirksamkeit der Behandlung fiihren kénnen:

- Zu hiufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika der gleichen Substanzgruppe iiber einen
langeren Zeitraum.

- Unterdosierung aufgrund einer Unterschitzung des Korpergewichts, falscher Verabreichung des
Tierarzneimittels oder mangelnder Kalibrierung des Applikators.

Bei Verdacht auf klinische Falle einer Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfiihrende Untersuchungen
mit Hilfe geeigneter Tests (z.B. Eizahl-Reduktionstest im Kot) durchgefiihrt werden. Falls die
Testergebnisse deutlich auf eine Resistenz gegen ein bestimmtes Anthelminthikum hinweisen, sollte ein
Anthelminthikum aus einer anderen Substanzklasse und mit einem anderen Wirkmechanismus verwendet
werden.

In der EU wurde von Resistenzen bei Parascaris equorum gegen makrozyklische Laktone (zu denen
Ivermectin gehdrt) bei Pferden berichtet. Daher sollte sich die Anwendung dieses Tierarzneimittels auf
lokale (regional, betriebliche) epidemiologische Informationen zur Empfindlichkeit von
gastrointestinalen Nematoden sowie auf Empfehlungen zur Verringerung weiterer Resistenzentwicklung
stiitzen.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Da fiir das Tierarzneimittel keine Untersuchungen zur Vertraglichkeit bei Fohlen im Alter unter

2 Monaten oder bei Zuchthengsten durchgefiihrt wurden, wird die Behandlung dieser Zielgruppen nicht
empfohlen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Nach der Anwendung Hande waschen.

Wihrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht rauchen, trinken oder essen.

Dieses Tierarzneimittel kann Haut- und Augenreizungen verursachen. Daher sollte der Anwender den
Kontakt des Tierarzneimittels mit der Haut und den Augen vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt
reichlich mit Wasser abspiilen.

Bei versehentlicher Einnahme oder Reizung am Auge ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Pferd:

Selten Odem!
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte

Tiere): Juckreiz!

Entziindung in der Maulhdhle, der Lippen und Zunge (z. B.
Lippenrotung, Lippenddem, Zungenddem,
Zungenentziindung, Erkrankung der Zunge, Stomatitis,
vermehrtes Speicheln)?




Sehr selten Abdominale Beschwerden (Kolik, weicher Kot)
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieflich Einzelfallberichte):

I Kann vereinzelt bei Pferden mit starkem Befall von Mikrofilarien der Gattung Onchocerca nach der
Behandlung auftreten, was vermutlich auf die massive Abtdtung von Mikrofilarien zuriickzufiihren ist. In
der Regel klingen diese Symptome innerhalb weniger Tage wieder ab. Eine symptomatische Behandlung
kann jedoch mitunter ratsam sein.

2 Diese Reaktionen sind in der Regel voriibergehend, konnen innerhalb einer Stunde nach der
Behandlung auftreten und klingen innerhalb von 24 bis 48 Stunden wieder ab. Bei schweren oralen
Reaktionen wird eine symptomatische Behandlung empfohlen.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber das
nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) oder
an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten
finden Sie auch in der Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert
werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten
Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber das
nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder die
zustdndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Untersuchungen an Labortieren ergaben weder fiir Ivermectin noch fiir Praziquantel in der empfohlenen
Dosierung Hinweise auf teratogene oder embryotoxische Wirkungen.

Die Kombination Ivermectin-Praziquantel kann nach den ersten drei Monaten der Tréchtigkeit und
wiahrend der Laktation angewendet werden. Da keine klinischen Untersuchungen zur Anwendung
wiahrend der Friihtrachtigkeit vorliegen, sollte das Tierarzneimittel in den ersten drei Monaten der
Trachtigkeit nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt
angewendet werden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum FEingeben.

Dosierung:
Die empfohlene Dosierung betrdgt 0,2 mg/kg Korpergewicht Ivermectin und 1 mg/kg Korpergewicht

Praziquantel, entsprechend 1,29 g Paste pro 100 kg Korpergewicht bei einmaliger Verabreichung.

Korpergewicht und Dosierung sollen vor der Behandlung mdéglichst genau bestimmt werden.



Bei den Applikationsspritzen, die zur Behandlung von Pferden bis 600 kg und 1100 kg vorgesehen sind,
konnen die kalibrierten Markierungen in jeweils 100 kg Intervallen eingestellt werden. Bei der
Applikationsspritze, die zur Behandlung von Pferden bis 750 kg vorgesehen ist, konnen die kalibrierten
Markierungen in jeweils 125 kg Intervallen eingestellt werden. Die Einstellung der berechneten Dosis
erfolgt an der Applikationsspritze mit dem Réndelring auf der entsprechenden Gewichtsmarke am
Stempelschatft.

Art der Anwendung:
Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden.

Zum Gebrauch den Stempelschaft halten, den Réndelring ein Viertel nach links drehen und so weit
bewegen, bis die vorgeschriebene entsprechende Gewichtsmarkierung eingestellt ist. Dann durch eine
Vierteldrehung nach rechts den Ring fixieren, sodass die beiden Pfeile - der auf dem Ring sichtbare und
der am Stempelschaft - iibereinstimmen.

Es ist darauf zu achten, dass sich in der Maulhohle keine Futterreste befinden. Die Verschlusskappe von
der Applikationsspritze nehmen. Die Applikationsspritze in den Zwischenzahnbereich einschieben und
die Paste auf den Zungengrund applizieren. Dann den Kopf des Pferdes fiir ein paar Sekunden nach oben
halten, um das Abschlucken der Paste zu gewihrleisten.

Parasitenbekdmpfungsprogramm:

Der Tierarzt sollte Empfehlungen beziiglich geeigneter Behandlungsprogramme und
Betriebsmanagement geben, um eine angemessene Kontrolle von Infestationen mit Band- und
Rundwiirmern sicherzustellen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Es wurden keine unerwiinschten Tierarzneimittelwirkungen bei Fohlen im Alter von iiber 2 Monaten
nach Verabreichung des Tierarzneimittels bis zum 3-fachen der therapeutischen Dosis sowie bei
erwachsenen Pferden nach Gabe der 10-fachen therapeutischen Dosis beobachtet.

Bei Pferden, die zweimal mit einer oralen Ivermectin-Paste oder einmal mit dem Tierarzneimittel in der
10-fachen empfohlenen Dosierung (d.h. 2 mg/kg Korpergewicht) behandelt wurden, wurden
voriibergehend verminderte Futteraufnahme, erhdhte Korpertemperatur, vermehrtes Speicheln und
eingeschrinktes Sehvermodgen beobachtet. Alle Verdnderungen verschwanden innerhalb von 5 Tagen
wieder.

Ein Antidot ist nicht bekannt. Fine symptomatische Behandlung kann jedoch von Vorteil sein.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitiren
Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 30 Tage.
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.



4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QP54AAS1
4.2 Pharmakodynamik

Ivermectin gehort als Endektozid in die Substanzklasse der makrozyklischen Laktone. Diese Stoffe
werden selektiv und mit hoher Affinitit an Glutamat-Rezeptoren von Chloridionenkanélen gebunden, die
in Nerven- bzw. Muskelzellen von wirbellosen Tieren vorkommen. Dadurch wird die Permeabilitit der
Zellmembran gegeniiber Chloridionen erhdht. Es kommt zur Hyperpolarisation der Nerven- bzw.
Muskelzellen, was zur Paralyse und zum Tod des Parasiten fiihrt. Vertreter dieser Substanzklasse kénnen
auch mit anderen Rezeptoren der Chloridionenkanéle reagieren, beispielsweise mit solchen, die auf den
Neurotransmitter Gamma-Aminobuttersdure (GABA) ansprechen.

Die allgemein gute Vertriglichkeit dieser Substanzen bei Sdugetieren erklért sich dadurch, dass Sduger
keine Glutamat-Rezeptoren an Chloridionenkanélen besitzen und die Affinitdt der makrozyklischen
Laktone gegeniiber den GABA-abhéngigen Rezeptoren bei Sdugern in therapeutischen Dosierungen um
mehrere Groenordnungen geringer ist als bei den Parasiten. Die intakte Blut-Hirn-Schranke ist fiir
makrozyklische Laktone im Allgemeinen kaum permeabel.

Praziquantel ist ein synthetisches Pyrazinisochinolinderivat, das gegen verschiedene Trematoden und
Zestoden wirksam ist. Aus in vitro- und in vivo-Studien geht hervor, dass Praziquantel von Trematoden
und Zestoden sehr rasch, innerhalb von Minuten, aufgenommen wird. Praziquantel fiihrt zur
Dauerkontraktion der Parasitenmuskulatur und zur raschen Vakuolisierung des Teguments. Als Folge
16sen sich die Parasiten vom Wirt. Praziquantel beeintrachtigt bei Trematoden und Zestoden die
Membranpermeabilitit und damit den Austausch zweiwertiger Kationen, insbesondere die Calciumionen-
Homdostase. Dies wird als wesentliche Ursache der schnellen Muskelkontraktion und Vakuolisierung
angesehen.

Die allgemein gute Vertriaglichkeit von Praziquantel beruht auf seiner raschen Metabolisierung und der
schnellen Ausscheidung sowie der selektiven Wirkung auf empfangliche Parasiten.

4.3 Pharmakokinetik

Nach oraler Verabreichung des Tierarzneimittels in der empfohlenen Dosierung wird Praziquantel
schnell resorbiert und ausgeschieden, wiahrend dagegen Ivermectin langsamer resorbiert wird und ldnger
im Korper verbleibt. Maximale Plasmaspiegel von Praziquantel (in der GréBBenordnung von 1 pug/ml)
werden sehr schnell, etwa innerhalb einer Stunde, erreicht.

Nach etwa 7,5 Stunden haben die Plasmawerte von Praziquantel bereits die Bestimmungsgrenze
unterschritten. Praziquantel wird in Form von Metaboliten {iber Harn und Fizes ausgeschieden. Innerhalb
von 24 Stunden werden insgesamt 31 % der verabreichten Dosis im Harn und 24 % iiber die Fazes
ausgeschieden.

Fiir Ivermectin werden nach einer Behandlung maximale Plasmaspiegel (Cax: 37,9 ng/ml) erst nach etwa
9 Stunden (T,,,) erreicht. Diese fallen nach hdchstens 28 Tagen auf nicht mehr nachweisbare bzw. nicht
mehr quantifizierbare Werte ab.

Die Hauptausscheidung von Ivermectin erfolgt bei allen bisher untersuchten Tierarten iiber die Fézes.
Zwischen Ivermectin und Praziquantel wurden keine pharmakologischen Wechselwirkungen festgestellt.

Umweltvertraglichkeit
AUSSERST GEFAHRLICH FUR FISCHE UND WASSERLEBEWESEN (siehe auch Abschnitt 5.5)



5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 2 Jahre.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

In der Originalverpackung aufbewahren.
Nach Gebrauch die Applikationsspritze wieder verschlieen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Primérbehéltnis:
Das Tierarzneimittel liegt als Applikationsspritze mit 7,74 g, 9,68 g oder 14,19 g Paste vor.

Die Applikationsspritze, die zur Behandlung von Pferden bis 600 kg vorgesehen ist, enthilt 7,74 g Paste:
WeiBer Polypropylen-Spritzenkdrper mit weiler LDPE-Kappe, Stempelschaft aus Polypropylen mit
Gummispitze; mit Dosierstufen zur Korpergewichtseinstellung mit einem orangefarbenen Anschlagring
aus Polypropylen.

Die Applikationsspritzen, die zur Behandlung von Pferden bis 750 kg und 1100 kg vorgesehen sind,
enthalten jeweils 9,68 g und 14,19 g Paste: Weiller Polypropylen-Spritzenkorper mit einer
orangefarbenen Gummikappe, Stempelschaft aus Polypropylen mit Gummispitze; mit Dosierstufen zur
Korpergewichtseinstellung mit einem orangefarbenen Anschlagring aus Polypropylen.

AuBere Umbhiillung und PackungsgroBen:
Jede Applikationsspritze ist mit einer durchsichtigen Polypropylenhiille umgeben.

Faltschachtel mit 1 Applikationsspritze mit 7,74 g zum Eingeben.
Faltschachtel mit 1 Applikationsspritze mit 9,68 g zum Eingeben.
Faltschachtel mit 1 Applikationsspritze mit 14,19 g zum Eingeben.
Faltschachtel mit 50 Applikationsspritzen mit je 7,74 g zum Eingeben.
Faltschachtel mit 50 Applikationsspritzen mit je 9,68 g zum Eingeben.
Faltschachtel mit 50 Applikationsspritzen mit je 14,19 g zum Eingeben.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die
Kanalisation entsorgt werden.



AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

AT/DE: Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Ivermectin und Praziquantel eine
Gefahr fiir Fische und andere Wasserorganismen darstellen konnen.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

AT: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: Zul.-Nr. 400804.00.00
AT: Z.Nr.: 8-00632

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

DE: Datum der Erstzulassung: 25.10.2004

AT: Datum der Erstzulassung:  07.01.2005

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER

MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

DE: 11/2024
AT: 11/2024

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
DE: Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt. Rezept- und apothekenpflichtig,

wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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