B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
EQUIVERM peroralni pasta

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
EQUIVERM peroralni pasta

(Ivermectinum/Praziquantelum)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml jemné, olivové zelené pasty obsahuje:

Lécivé latky:

Ivermectinum 20 mg

Praziquantelum 100 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol (E 320) 0,2 mg

4. INDIKACE

Lécba parazitdz zplisobenych uvedenymi druhy helmintd. Lécba stieckovitosti. Nize uvedeni paraziti
koni  jsou  vnimavi na  antiparazitarni  UCinky  peroralni  pasty EQUIVERM:
Tasemnice (dospélci): Anoplocephala perfoliata

Velci_strongylidi: Strongylus vulgaris (dospélci a arteridlni larvalni stadia), Strongylus edentatus

(dospélci a tkanova larvalni stadia), Strongylus equinus (dospélci), Triodontophorus spp. (dospélci),
Triodontophorus brevicauda, Triodontophorus serratus, Craterostomum acuticaudatum (dospélci).
Dospélci a vyvojova stadia (intraluminalni ¢tvrté larvalni stadium) malych strongylidi nebo

cyathostom, vcetné kmeni rezistentnich na benzimidazol: 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 minutus, Parapoteriostomum
spp., Parapoteriostomum mettami, Petrovinema spp., Petrovinema poculatum, Poteriostomum spp.
Vlasovci (dospélci): Trichostrongylus axei

Roupy (dospélci a &tvrté vyvojové stadium): Oxyuris equi

Dospélci a tireti a ¢tvrta larvalni stadia Skrkavek: Parascaris equorum

Mikrofilarie: Onchocerca spp.

Sti‘evni strongyloidi (dospélci): Strongyloides westeri

Zaludeéni nematody (dospélci): Habronema muscae

Sti‘evni a Zaludedni stadia larev stifeCkt: Gasterophilus spp.

Plicnivky (dospélci a ctvrté vyvojové stadium): Dictyocaulus arnfieldi

5.  KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u koni precitlivélych na G¢inné latky nebo na néjakou z pomocnych latek.
Nepouzivejte u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.



Ptipravek je urcen pouze pro koné. Koncentrace ivermektinu v pfipravku mtize mit nepiiznivy vliv na
kocky, psy, zvlasté kolie, bobtaily a pfibuznad plemena ¢i kiiZzence, a také na moiské a sladkovodni
zelvy, pokud poziji pfipravek nebo ptijdou do styku s pouzitym aplikatorem.

6. NEZADOUCI UCINKY

U nékterych koni s tézkymi infekcemi Onchocerca microfilariae se vyskytly po 1é¢bé edémy a
pruritus, pravdépodobné z diivodu usmrceni velkého poctu mikrofilarii. Tyto pfiznaky vymizely béhem
nékolika dni, ale symptomaticka 1é¢ba mlize byt vhodna. V ptfipad¢ tézkych infestaci tasemnicemi se
mohou objevit zndmky mirné, prechodné koliky a fidky trus.

Po podani 1éku byly ojedin€le zaznamenany zanéty pyskd, dutiny Ustni a jazyka, které mély za
nasledek rGzné klinické ptiznaky jako jsou edémy, hypersalivace, erytém, choroby jazyka a
stomatitida. Tyto reakce, které se dostavi béhem 1 hodiny a vymizi béhem 24 az 48, maji piechodny
charakter. Pokud se vyskytnou vaznéjsi oralni reakce, doporucuje se ptistoupit k symptomatické 16¢be.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Koné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]
Peroralni podani.

Doporucend davka je 200 pg ivermektinu a 1 mg prazikvantelu na kilogram zivé hmotnosti zvitete,
coz odpovida jednorazové davce 1 ml pasty na 100 kg zivé hmotnosti zvifete.
Pied zapocetim 1éCby je tieba presné urcit hmotnost koné a davkovani. Obsah jednoho aplikatoru
postacuje k oSetfeni kon¢ az do 700 kg hmotnosti. Kalibrace aplikatoru je po 100 kg hmotnosti.
Aplikator je tfeba prizptisobit vypocitané davce nastavenim krouzku na ptislusné misto pistu.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Drzte pist stiikacky, otacenim ryhovaného kruhu ho posunte po pistu tak, aby spodni hrana kruhu byla
v zakrytu s ryskou pozadované hmotnosti. Ujistéte se, ze kin nemd v tlam¢ zadné zbytky potravy.
Odstrante uzaveér aplikatoru, vlozte jej do tlamy koné v mezizubnim prostoru a naneste pastu na kotfen
jazyka. Po aplikaci okamzit€ na n¢kolik vtefin zvednéte hlavu koné¢ a ujistéte se, ze kun davku spolkl.

Antiparazitarni program
Aby bylo mozné dosahnout pfiméfené urovné prevence proti parazitarni infestaci, je tfeba zabezpecit
veterinarni poradenstvi tykajici se pfiméfeného davkovani a zoohygienickych podminek.

10. OCHRANNA LHUTA
Maso: 30 dni
MIéko: Nepodavat klisnam, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzavieném aplikatoru. Po pouziti opét nasad’te uzaver.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabi¢ce. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 6 mésict.



12. ZVLASTNI UPOZORNEN{
Z divodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které¢ by mohlo vést k neucinné terapii, je tfeba
pfistupovat k podani pfipravku obezifetné a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- prilis ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, prilis
dlouh¢ dob¢ podavani
- poddavkovani, z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani
pripravku nebo nedostate¢né kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito).

Za pouziti vhodnych testii (napt. Testu redukce poctu vajicek - FECRT) maji byt vySetieny podezielé
klinické pfipady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci

k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny
zpusob ucinku.

Rezistence na makrocyklické laktony (které zahrnuji ivermektin) byla hlaSena u Parascaris equorum u
koni chovanych v EU. Proto pouziti pfipravku by mélo byt zaloZzeno na zédklad¢ mistni (oblast, farma)
epidemiologické informace o citlivosti gastrointestinalnich nematod® a doporuceni, jak omezit dalsi
selekei rezistence k anthelmintikiim.

Zvlastni opati'eni pro pouziti u zvifat:
Studie potvrzujici bezpecnost tohoto pfipravku nebyly provedeny u hiibat mladSich 2 mésici a u
htebct, proto se nedoporucuje podavat piipravek témto kategoriim zvifat.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji lécivy piipravek zvifatim:

Pripravek mulze zpusobit podrazdéni kiize a oc¢i. Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a ocima.
V piipadé nahodného kontaktu s kiizi nebo o¢ima zasazené misto ihned oplachnéte proudem Cisté
vody. Pokud podrazdéni kiize nebo oci pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

V pripadé nahodného pozreni vyhledejte ihned 1€¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému l1ékati.

Pfi nakladani s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem, zejména ve velkochovech, by se mély pouzivat
osobni ochranné prostiedky skladajici se z ochrannych rukavic.

Pi manipulaci s ptipravkem nekuite, nepijte ani nejezte.

Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

EXTREMNE NEBEZPECNY PRO RYBY A VODNI ORGANISMY. Nekontaminujte povrchové vody

a stoky pfipravkem nebo pouzitymi aplikatory.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2017

15. DALSI INFORMACE
Studie provedené na laboratornich zvifatech neprokédzaly v pribéhu lécby zadny teratogenni ani
embryotoxicky uc¢inek ivermektinu ani prazikvantelu podavanych v doporuc¢enych davkach.

Kombinaci ivermektinu a prazikvantelu lze pouzit po prvnich tfech mésicich biezosti a béhem laktace.
Z davodu absence klinickych dat z obdobi brzké biezosti Ize pripravek pouzit v prvnich tfech mésicich
btezosti pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem

U koni starSich 2 mésicii, kterym byl podan az pétinasobek doporucené davky, ani u dospélych koni,
kterym byl podan az desetinasobek doporucené davky, nebyly zjistény zadné nezadouci ucinky.



Ptechodné snizena chut’ k jidlu, zvySena teplota, ptyalismus a zmény vidéni byly pozorovany u koni,
kterym byla dvakrat poddna ivermektinova peroralni pasta nebo jednou peroralni pasta v davkach
desetkrat vysSSich nez je doporuc¢end davka (tzn. 2 mg/kg zivé hmotnosti). VSechny zmény odeznély
béhem péti dnd.

Z4dna antidota nebyla stanovena, avsak symptomaticka 1é¢ba miize byt prospésna.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni: 1 x 7 ml, 10 x 7 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



