SUHN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equimax peroralny gél pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazdy g obsahuje:

Utinné latky:
Ivermektin 18,7 mg
Prazikvantel 140,3 mg

Pomocné latky:

o, L. , B Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a e, , . .,
., . dolezité pre spravne podanie veterinarneho
inych zloziek .

lieku

Hydrogenovany ricinovy olej
Hydroxypropylceluloza
Oxid titanicity (E171) 20 mg
Propylénglykol 731 mg

Takmer biela az krémova, husta, nemastna a jemna pasta.
3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone.

3.2 Indikacie na poutzitie pre kazdy ciePovy druh

Liecba infestacii cestoddzami a nematodozami alebo artropoddzami, spésobenymi dospelymi
jedincami alebo vyvojovymi Stddiamii crevnych a pl'icnych cervov, lariev streckov a
pasomnic u koni.
e Crevné &ervy
Velkeé strongylidy:
Strongylus vulgaris (dospeli jedinci a arterialne larvalne §tadia)
Strongylus edentatus (dospeli jedinci a L4 tkanivové larvalne §tadia)
Strongylus equinus (dospeli jedinci)
Triodontophorus spp. (dospeli jedinci)

Malé strongylidy:

Cyathostomum: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp.,
Cylicodontophorus spp.,

Gyalocephalus spp. (dospeli jedinci a neinhibované slizni¢né larvy).

Parascaris: Parascaris equorum (dospeli jedinci a larvy).

Oxyuris: Oxyuris equi (larvy).

Trichostrongylus:Trichostrongylus axei (dospeli jedinci).




Crevné strongyloidy: Strongyloides westeri (dospeli jedinci).
Habronema: Habronema spp. (dospeli jedinci),

Onchocerca: Onchocerca spp. microfilariae i.e., koZzna onchocerkiaza
Placne Cervy: Dictyocaulus arnfieldi (dospeli jedinci a larvy).

o Pasomnice: Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna, Paranoplocephala mamillana.
o Strecky : Gasterophilus spp. (larvy)

Infestacia pasomnicami sa ziedka vyskytuje u zriebdt pred 2. mesiacom veku, preto liecba
zriebét mladSich 2 mesiace sa nepovazuje za nutna.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u Zriebit do 2 tyzdiiov veku.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Predchadzajte nasledujucim praktikdm, lebo zvySuju riziko rezistencie a moézu mat’ za nasledok
neefektivnu terapiu:

o prili§ Casté a opakované pouZivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba
podavania

e poddavkovanie z doévodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie
veterinarneho lieku alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia.

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintikd d’alej sledovat’ pouzitim vhodnychtestov
(napr. Test redukcie pocétu vajicok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu na
urcité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odliSnym
mechanizmom u¢inku.

Rezistencia na ivermektin (avermektin) bola preukézana u Parascaris equorum u koni v niekol’kych
krajinach, vratane EU. Preto pouZitie tohto veterinarneho lieku bude zavisiet’ od lokalnych
(regionalnych, farmovych) epidemiologickych informacii o citlivosti na gastro-intestinalne nematody
a odporucaniach ako obmedzit’ d’al$iu selekciu rezistencie na antihelmintika.

Rezistencie parazitov ku konkrétnej triede antihelmintik sa moze vyvinut’ nasledne po Castom,
opakovanom pouzivani antihelmintik tejto triedy.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam

Po pouziti si umyt’ ruky (na zabranenie kontaminécie oci).

Vyhnut sa kontaktu s o¢ami. V pripade ndhodného kontaktu vyplachnut’ dostatocnym
mnozstvom vody. V pripade podrazdenia o¢i vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnii
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.




Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Neuplatiiuju sa.

Dalsie opatrenia:

Avermektiny nemusia byt dobre tolerované u inych ako ciel'ovych druhov zvierat. Pripady
neznasanlivosti su hlasené u psov, zvlast kolii, staroanglickych pastierskych psov a
pribuznych ras alebo ich krizencov, tiezZ u morskych a sladkovodnych korytnaciek.

Psi a macky by nemali mat’ pristup ku zbytkom pasty alebo pouzitym aplikdtorom z dovodu
moznosti vedl'ajsich ucinkov spojenych s toxicitou ivermektinu.

3.6 Neziaduce ucinky

Kone:

Vel'mi zriedkavé Kolika™®, riedka stolica®, hnacka®

(u menej ako 1 z 10 000 lietenych Anorexia®

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Alergické reakcia (ako hypersalivacia, lingvalny edém,
urtikaria, tachykardia, kongescia sliznice, alergicky edém)

Nezistena frekvencia Opuch*

(nemozno odhadntt’ z dostupnych Svrbenie*

udajov)

! Mierna, prechodné v pripade vel'mi silnej infestacie, spdsobena destrukciou parazitov.

2V pripade velmi silnej infestacie, sposobend destrukciou parazitov

® Obzvlast v pripade silnej infestacie Eervami

* U koni s tazkymi infestaciami Onchocerca microfilariae. Tieto reakcie st pravdepodobne spdsobené
usmrtenim vel'’kého poctu mikroflarii.

V pripade pretrvavanie tychto prejavov je potrebné poradit’ sa s veterinarnym lekarom.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia 0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusSnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju

Vv pisomnej informacii pre pouZivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

MozZe sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:

Veterinarny liek sa méze pouzivat’ u plemennych zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne podanie.

Davkovanie:

Jednorazové podanie.
200 pg ivermektinu a 1,5 mg praziquantelu na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda




1,07 g pasty na 100 kg zivej hmotnosti.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Zivii hmotnost’; mala by sa
skontrolovat’ presnost’ davkovacieho zariadenia, pretoze poddavkovanie moze viest’ k zvySenému
riziku vzniku rezistencie na antihelmintika.

Hmotnost’ Davka Hmotnost’ Davka

Do 100 kg 1,070 g 401-450 kg 4815¢g
101-150 kg 1,605 ¢ 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 ¢ 601-650 kg* 6,955 g
301-350 kg 3,745¢ 651-700 kg* 7,490¢
351-400 kg 4,280 g

* tyka sa len aplikatora s obsahom 7,49 gramov

Prvy diel poskytne dostato¢ny objem gélu na liecbu 100 kg.
Kazdy d’al’si diel aplikatora poskytne dostato¢ny objem gélu na lieCbu 50 kg zivej hmotnosti.
Aplikator nastavit’ podla vypocitanej davky posunutim kruzku na zodpovedajucu rysku.

Aplikator s obsahom 6,42 g poskytne dostatok gélu na lieCbu 600 kg Zivej hmotnosti pri
odporic¢anom davkovani.

Aplikator s obsahom 7,49 g poskytne dostatok gélu na liecbu 700 kg Zivej hmotnosti pri odporuc¢anom
davkovani.

Navod na pouzitie:

Pred podanim nastavit’ aplikator podl'a nastavenej davky posunutim krazku na zodpovedajicu
rysku.

Gél sa podava peroralne, a to na zadnt Cast’ jazyka. Tlama zvierata by nemala obsahovat’
ziadne zbytky potravy. Po podani ihned nadvihnit’ hlavu kona na niekol’ko sekund tak, aby
doslo k zabezpeceniu riadneho prehltnutia davky.

Veterinarny lekar by mal poskytniit’ radu ohl'adne spravneho davkovania a skladovacich podmienok k
dosiahnutiu adekvatnej kontroly infestacie ako plochymi, tak i oblymi ¢ervami.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

Stadie znaganlivosti uskuteénené na Zriebitach starsich ako 2 tyzdne veku pri 5-nasobnych
odportacanych davkach nepriniesli Ziadne vedl'ajsie ucinky.

Stadie bezpec¢nosti uskutoénené pri 3-nasobnom prekro¢eni odportiéanych davok
veterinarného lieku u kobyl pri 14 dennych intervaloch v priebehu celej zrebnosti a laktacie,
nevyvolali potrat, ziadne vedlajsie uc¢inky na zrebnost’, poérod a celkovy zdravotny stav
kobyl. Neboli pozorované ziadne zmeny ani u Zriebét.

Stadie bezpeénosti uskutoénené pri 3-nasobnom prekroceni odporaéanych davok
veterinarneho lieku u Zrebcov nepreukazali zZiadne vedl'ajsie ucinky, zvlast na schopnost’
reprodukcie.




3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 35 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41  ATCvet kéd: QP 54AA51
4.2 Farmakodynamika

Ivermektin je makrocyklicky laktonovy derivat, ktory ma Siroky antiparazitarny ucinok proti
nematédam a artropodam. Uéinkuje inhibiciou nervovych impulzov. Spdsob t¢inku zahfiia
glutamatové vstupy chloridovych kanalov. Ivermektin sa selektivne, s vysokou afinitou viaze
na glutamatové vstupy chloridovych kanalov, ktoré se vyskytuji v nervovych vlaknach
bezstavovcov a vo svalovych bunkach. Toto vedie ku vzostupu permeability bunkove;j
membrany pre chloridové ionty a k hyperpolarizacii nervovych vlakien alebo svalovych
buniek, vysledkom ¢oho je paralyza a smrt’ parazita. Latky tejto triedy mézu ovplyviovat’ aj
ostatné ligandy chloridovych kandlov, ako neurotransmitér kyselinu gamma-aminomaslovii
(GABA). Bezpecnost’ latok tejto triedy je dana tym, Ze cicavce nemaju glutamat-chloridové
kanaly.

Prazikvantel je derivat pyrazinoisochinolinu, ktory u¢inkuje proti mnozstvu druhov cestod a
trematod. Primarne G¢inkuje zhor§enim motility a funkcie prisavky pasomnic. Jeho
pOsobenie zahifia zhorSenie neuromuskularnej koordinacie, ale ovplyviiuje tiez permeabilitu
povrchu Cervov, ¢o vedie k nadmernym stratam kalcia a glukozy. To vyvolava spasticka
paralyzu svaloviny parazita.

4.3 Farmakokinetika

Po podani odportcanej davky pre kone sa dosiahne maximalna koncentracia ivermektinu v
plazme za 24 hodin. Koncentracia ivermektinu bola aj 14 dni po podani stale cez 2 ng/ml.
Pol¢as rozpadu ivermektinu je 90h. Maximalna plazmaticka koncentracia prazikvantelu bola
dosiahnuta za 1 hodinu.

Prazikvantel bol rychle eliminovany a 8 hodin po lie¢be nebol detekovany. Pol¢as rozpadu
prazikvantelu je 40 minut.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuje sa.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov



5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C. Otvorené aplikatory uchovavat pri teplote do 25°C.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Nastavitel'ny viacdavkovy aplikator z polyetylénu s vysokou hustotou (biela) a polyetylénu s nizkou
hustotou (biela). Aplikator obsahuje bud’ 6,42 alebo 7,49 gramov gélu a je vybaveny variabilnym

davkovacom.

Skatula s 1, 2, 12, 40 alebo 48 aplikatormi.
Blister s jednym aplikatorom.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze ivermektin je extrémne nebezpeény pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouZitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7. REGISTRACNE CISLO (A)

96/055/MR/05-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28/02/2006

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

03/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BLISTER S 1 APLIKATOROM
SKATULKA S 1,2,12,40 ALEBO 48 APLIKATORMI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equimax peroralny gél

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy g obsahuje:
18, 7 mg ivermektinu a 140, 3 mg prazikvantelu

(3. VECKOST BALENIA

1 aplikator s obsahom 6,42 g

2 aplikatory s obsahom 6,42 g
12 aplikatorov s obsahom 6,42 g
40 aplikatorov s obsahom 6,42 g
48 aplikatorov s obsahom 6,42 g

1 aplikator s obsahom 7,49 g

2 aplikatory s obsahom 7,49 g
12 aplikatorov s obsahom 7,49 g
40 aplikatorov s obsahom 7,49 g
48 aplikatorov s obsahom 7,49 g

4. CIELOVE DRUHY

Kone.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroréalne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Maiso a vnutornosti: 35 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.



| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C. Otvorené aplikatory uchovavat’ pri teplote do 25°C.

10. OZNACENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

[14.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/055/MR/05-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

APLIKATOR

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equimax

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

6,42 g
7,49 ¢

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

. Nazov veterinarneho lieku
Equimax peroralny gél pre kone
2. ZloZenie

Kazdy g obsahuje:

Ukinné latky

Ivermektin 18,7 mg
Prazikvantel 140,3mg
Pomocné latky

Oxid titanicity (E171) 20 mg
Propylénglykol 731 mg

Takmer biela az krémov4, hustd, nemastnd a jemna pasta.

3. Cielové druhy
Kone.
4. Indikacie na pouZitie

Liecba infestacii cestod6zami a nematodozami alebo artropoddzami, spdsobenymi dospelymi
jedincami alebo vyvojovymi Stadiamii ¢revnych a pl'icnych Cervov, lariev streCkov a
pasomnic u koni.

e Crevné &ervy
Velkeé strongylidy:
Strongylus vulgaris (dospeli jedinci a arterialne larvalne §tadia)
Strongylus edentatus (dospeli jedinci a L4 tkanivové larvalne §tadia)
Strongylus equinus (dospeli jedinci)
Triodontophorus spp. (dospeli jedinci)

Malé strongylidy:

Cyathostomum: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp.,
Cylicodontophorus spp.,

Gyalocephalus spp. (dospeli jedinci a neinhibované slizni¢né larvy).

Parascaris: Parascaris equorum (dospeli jedinci a larvy).

Oxyuris: Oxyuris equi (larvy).

Trichostrongylus:Trichostrongylus axei (dospeli jedinci).

Crevné strongyloidy: Strongyloides westeri (dospeli jedinci).

Habronema: Habronema spp. (dospeli jedinci),
Onchocerca: Onchocerca spp. microfilariae i.e., koZna onchocerkiaza

Plucne Cervy: Dictyocaulus arnfieldi (dospeli jedinci a larvy).



¢ Pasomnice: Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna, Paranoplocephala mamillana.
o Strecky : Gasterophilus spp. (larvy)

Infestacia pAsomnicami sa ziedka vyskytuje u zriebdt pred 2. mesiacom veku, preto liecba
zriebét mladSich 2 mesiace sa nepovazuje za nutnq.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u zriebdt do 2 tyzdiov veku.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6.  Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Predchadzajte nasledujucim praktikdm, lebo zvySuju riziko rezistencie a moézu mat’ za nasledok
neefektivnu terapiu:

e prili§ Casté a opakované pouZivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba
podavania

e poddavkovanie z doévodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie
veterinarneho lieku alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia.

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintika d’alej sledovat’ pouzitim vhodnychtestov
(napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu na
ur€ité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlisnym
mechanizmom ucinku.

Rezistencia na ivermektin (avermektin) bola preukazana u Parascaris equorum u koni v niekol’kych
krajinach, vratane EU. Preto pouZitie tohto veterinarneho lieku bude zavisiet’ od lokalnych
(regionalnych, farmovych) epidemiologickych informacii o citlivosti n

a gastro-intestinalne nematddy a odporucaniach ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie na
antihelmintika.

Rezistencie parazitov ku konkrétnej triede antihelmintik sa méze vyvinut’ nasledne po castom,
opakovanom pouzivani antihelmintik tejto triedy.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Po pouziti si umyt’ ruky (na zabranenie kontaminacie o¢i).

Vyhnut sa kontaktu s o¢ami. V pripade ndhodného kontaktu vyplachnut’ dostatoénym
mnozstvom vody. V pripade podrazdenia o¢i vyhladat’ lekarsku pomoc.

Pri manipulacii s veterinarnym lickom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukéazte lekarovi pisomnu
Informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Dal3ie opatrenia:

Avermektiny nemusia byt dobre tolerované u inych ako ciel'ovych druhov zvierat. Pripady
neznasanlivosti st hlasené u psov, zvlast kolii, staroanglickych pastierskych psov a
pribuznych ras alebo ich krizencov, tiezZ u morskych a sladkovodnych korytnaciek.

Psi a macky by nemali mat’ pristup ku zbytkom pasty alebo pouzitym aplikatorom z dévodu
moznosti vedlajsich ¢inkov spojenych s toxicitou ivermektinu.

Gravidita a laktécia:
MozZe sa pouzit’ poCas gravidity a laktacie.
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Plodnost’:
Veterinarny liek sa mdze pouzivat’ u plemennych zvierat.

Predavkovanie:
Stidie znaSanlivosti uskute¢nené na zriebatach starSich ako 2 tyzdne veku pri 5-ndsobnych
odportacanych davkach nepriniesli Ziadne vedl'ajsie ucinky.

Stadie bezpeénosti uskutoénené pri 3-nasobnom prekro¢eni odporiéanych davok
veterindrného lieku u kobyl pri 14 dennych intervaloch v priebehu celej Zrebnosti a laktacie,
nevyvolali potrat, Ziadne vedl'aj$ie ucinky na Zrebnost, pérod a celkovy zdravotny stav
kobyl. Neboli pozorované ziadne zmeny ani u zriebt.

Stadie bezpeénosti uskutonené pri 3-nasobnom prekroéeni odporaéanych davok
veterinarneho lieku u Zrebcov nepreukazali ziadne vedl'ajsie ucinky, zvlast na schopnost’
reprodukcie.

7. Neziaduce ucinky

Kone:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Kolika™?, riedka stolica®, hnacka®

Anorexia (neprijimanie potravy)®

Alergicka reakcia (ako hypersalivacia (zvySena tvorba slin), lingvalny edém (opuch jazyka), urtikaria
(zihlavka), tachykardia (rychly tlkot srdca), kongescia sliznice, alergicky edém (opuch))

Nezistena frekvencia (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

Opuch?
Svrbenie’

! Mierna, prechodné v pripade vel'mi silnej infestacie, spdsobena destrukciou parazitov.

2V pripade velmi silnej infestacie, spdsobena destrukciou parazitov

® Obzvlast' v pripade silnej infestacie Gervami

* U koni s tazkymi infestaciami Onchocerca microfilariae. Tieto reakcie su pravdepodobne spdsobené
usmrtenim velkého poctu mikroflarii.

V pripade pretrvavanie tychto prejavov je potrebné poradit’ sa s veterinarnym lekarom.

Hlasenie neziaducich Gcinkov je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Hmotnost’ Davka Hmotnost’ Davka

Do 100kg 1,070 g 401-450 kg 4,815¢g
101-150 kg 1,605¢ 451-500 kg 5,350 g
151-200 kg 2,140 ¢ 501-550 kg 5,885 g
201-250 kg 2,675¢ 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 3,210 ¢ 601-650 kg* 6,955 ¢
301-350 kg 3,745 ¢ 651-700 kg* 7,490 g
351-400 kg 4,280 ¢

* tyka sa len aplikatora s obsahom 7,49 gramov
9. Pokyn o spravnom podani

Davkovanie:

Jednorazové podanie.

200 pg ivermektinu a 1,5 mg praziquantelu na kg zivej hmotnosti, o zodpoveda
1,07 g pasty na 100 kg zivej hmotnosti.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’; mala by sa
skontrolovat’ presnost’ divkovacieho zariadenia, pretoze poddavkovanie moze viest’ k zvysenému
riziku vzniku rezistencie na antihelmintika.

Prvy diel poskytne dostato¢ny objem gélu na liecbu 100 kg.
Kazdy d’al’si diel aplikatora poskytne dostato¢ny objem gélu na lie¢bu 50 kg zivej hmotnosti.
Aplikator nastavit’ podla vypocitanej davky posunutim kruzku na zodpovedajucu rysku.

Aplikator s obsahom 6,42 g poskytne dostatok gélu na liecbu 600 kg zivej hmotnosti pri
odporac¢anom davkovani. Aplikator s obsahom 7,49 g poskytne dostatok gélu na lieCbu
700 kg zivej hmotnosti pri odporac¢anom davkovani.

Néavod na pouzitie:

Pred podanim nastavit’ aplikator podl'a nastavenej davky posunutim krazku na zodpovedajicu
rysku.

(¢l sa podava peroralne, a to na zadnu Cast’ jazyka. Tlama zvierat'a by nemala obsahovat’
ziadne zbytky potravy. Po podani ihned nadvihnit’ hlavu kona na niekol’ko sekiund tak, aby
doslo k zabezpeceniu riadneho prehltnutia davky.

Veterinarny lekar by mal poskytnit’ radu ohl'adne spravneho davkovania a skladovacich podmienok k
dosiahnutiu adekvatnej kontroly infestacie ako plochymi, tak i oblymi ¢ervami.

10. Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 35 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujicich mlieko na l'udsku spotrebu.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C. Otvorené aplikatory uchovavat pri teplote do 25°C.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na Skatuli. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntatorného obalu: 6 mesiacov.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze ivermektin je extrémne nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registrac¢né cisla a vel’kosti balenia

96/055/MR/05-S

Skatula s 1, 2, 12, 40 alebo 48 aplikatormi.
Blister s jednym aplikatorom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
03/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
VIRBAC

1°¢ avenue — 2065m LID

06516 Carros

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
SOFARIMEX Industria Quimica e Farmaceutica Ltd
Avenida das Industrias, Alto de Colaride
Agualva-2735 Cacem
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Portugalsko
Alebo

VIRBAC 1“¢ avenue 2065m LID
06516 Carros
Franctuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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