PRIBALOVA INFORMACE
Equest 18,92 mg/g peroralni gel

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Ceska republika, s.r.o., Namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain,S.L., Ctra. Camprodon s/n ,,la Riba®, 17813 Vall de Bianya
(Gerona), Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Equest 18,92 mg/g peroralni gel
Moxidectinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Zluty peroralni gel.
1 gram pfipravku obsahuje:

Léciva latka:
Moxidectinum 18,92 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 37,84 mg
Dihydrat dinatrium-edetatu 0,24 mg
Butylhydroxytoluen 0,114 mg

4. INDIKACE
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 (dospélci 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 strongylim navozuje pfipravek persistentni uc¢innost po dobu dvou tydnid. Exkrece
vaji¢ek malych strongylt je potlacena po dobu 90 dni.

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

5. KONTRAINDIKACE
Neaplikovat hiibatim do stafi 4 mésict.

6. NEZADOUCI UCINKY
U mladych zvifat lze vzacné pozorovat ochablost spodniho pysku a otok horniho pysku.
Tyto nezadouci reakce jsou prechodné a vymizi spontanné.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zviiat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSettenych zvifat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

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

7. CIiLOVY DRUH ZVIRAT
Konég, ponici.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Jednorazové perordlni 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 presného davkovani se doporucuje stanoveni hmotnosti zvifat paskovou mirou.
Obsah aplikatoru je uréen pro koné o zivé hmotnosti 700 kg.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nepouzivat stejny aplikator na vice nez na jedno zvife, pokud nejde o zvifata, ktera jsou na jedné
pastvé anebo piichazi spolu pfimo do styku. Pfipravek Equest 18,92 mg/g peroralni gel byl vyvinut
specificky jen pro pouziti u koni. Psi a kocky mohou vykazovat nezddouci vedlejsi reakce po poziti
moxidektinu v koncentraci obsazené v pfipravku, a to po poziti rozlit¢ pasty nebo pii pfistupu
k pouzitému aplikatoru.

Prechodné nezadouci reakce se mohou dostavit po aplikaci dvojnasobku doporuc¢ované davky u hiibat
a po trojnasobné davce u dospélych zvifat.

Nezadouci piiznaky jsou deprese, inapetence, ataxie, dale ochabnuti spodniho pysku 8 az 24 hodin po
aplikaci. Symptomaticka 1écba neni obvykle zapotiebi a ptiznaky odeznivaji zcela v prubehu 24 az 72
hodin. Specifické antidotum neni znamé.

Ptipravek je neSkodny pro biezi a laktujici klisny.



10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso 32 dni.

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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN]{

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy piipravek zvifatim:

Je nutno vyvarovat se pfimému kontaktu ptipravku s pokozkou a s o¢ima.

Doporucuje se pouziti ochrannych rukavic.

Po aplikaci pfipravku je nutno si umyt ruce a vSechna mista, ktera pfisla s nim do styku.

Béhem manipulace s piipravkem nekoufit, nepit a nejist.

Pti vniknuti ptipravku do oka je tfeba oko neprodlené proplachnout proudem vody. Pii podrazdéni
vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

Jin4 opatfeni tykajici se vlivu na Zivotni prostfedi:

Moxidektin splituje kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho
divodu je nutné expozici zivotniho prostiedi moxidektinu co mozna nejvice omezit. Lécba by méla
byt podana pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a mela by byt zalozena na poctu vaji¢ek v trusu nebo
na zhodnoceni rizika infestace na urovni zvifete a/nebo stdda. Kvili omezeni priitniku moxidektinu do
povrchovych vod a na zaklad¢ profilu vylu¢ovani moxidektinu pii podani ve formé peroralni 1ékové
formy konim by 1é¢ena zvifata neméla mit béhem prvniho tydne po 1é¢be piistup k vodnim tokdm.

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

* Vykaly obsahujici moxidektin vylucované na pastvé léCenymi zvifaty mohou docasn€ snizovat
mnozstvi organismll zivicich se trusem. U koni se po dobu vice nez 1 tydne po 1écbé pripravkem
mohou vylucovat hladiny moxidektinu, které jsou potencidlné toxické pro brouky hnojniky a mouchy

ey

zijici v trusu, a muze dochazet k poklesu mnozstvi fauny trusu.

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

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisti. Pfipravkem nekontaminujte vodni toky.
Ptipravek je toxicky pro ryby a dals$i vodni organismy.
O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych ptipravka se porad'te s vasim veterinarnim lékatem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Kvéten 2023

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
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Baleni: Aplikator z vysokohustotniho polyethylenu obsahujici 14,8 g gelu, s graduovanym pistem
a uzaveérem z nizkohustotniho polyethylenu. Baleno jednotlivé v krabicce.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drZzitele rozhodnuti o registraci:

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5
Ceska republika

Tel: +420 257 101 111
E-mail: infovet.cz(@zoetis.com
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