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Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
NEXPRAZ Duo 18.7 mg/g + 140.3 mg/g Paste zum Eingeben fiir Pferde
28 Zusammensetzung

Jedes Gramm der Paste enthilt:

Wirkstoffe:
Ivermectin 18,7 mg/g
Praziquantel 140,3 mg/g

Sonstige Bestandteile

Brillantblau FCF (E133) 0,005 mg
Tartrazin (E102) 0,021 mg
Titandioxid (E171) 20,0 mg

Griine Paste mit typischem Geruch nach Apfel- und Zimt.
3. Zieltierarten
Pferd

4. Anwendungsgebiet(e)

Behandlung von Mischinfektionen mit Cestoden und Nematoden oder Arthropoden, hervorgerufen
durch adulte oder immature Stadien von Rund-, Lungen- und Bandwiirmern sowie Dassellarven beim
Pferd.
1. Dieses Tierarzneimittel ist nur dann indiziert, wenn eine gleichzeitige Anwendung gegen
Rund- und Bandwiirmer sowie Dassellarven angezeigt ist.

¢ Nematoden:

Grol3e Strongyliden:

Strongylus vulgaris (adulte und arterielle Larvenstadien L.4)
Strongylus edentatus (adulte und Larvenstadien im Gewebe L4)
Strongylus equinus (adulte)

Triodontophorus spp. (adulte)

Kleine Strongyliden:

Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus
spp. (adulte und nicht inhibierte Larvenstadien in der Mucosa)
Spulwiirmer: Parascaris equorum (adulte und Larvenstadien)
Pfriemenschwénze: Oxyuris equi (Larvenstadien)
Magenfadenwiirmer: Trichostrongylus axei (adulte)
Zwergfadenwiirmer: Strongyloides westeri (adulte)

Rollschwinze: Habronema spp. (adulte)

Mikrofilarien: Onchocerca spp., d.h. Hautonchozerkose
Lungenwiirmer: Dictyocaulus arnfieldi (adulte und Larvenstadien)
¢ Cestoden: Anoplocephala perfoliata (adulte)

¢ Magendasseln: Gasterophilus spp. (Larvenstadien)
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5. Gegenanzeigen

Nicht bei Fohlen unter 2 Wochen anwenden.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Das Tierarzneimittel kann bei Hengsten angewandt werden.

Eine unnoétige oder von den Vorgaben der Fachinformation abweichende Anwendung von
Antiparasitika kann den Resistenzselektionsdruck erhéhen und zu einer verminderten Wirksamkeit
fiihren. Die Entscheidung iiber die Verwendung des Tierarzneimittels sollte auf dem Nachweis der
Parasitenspezies und der Befallsstirke bzw. des Infektionsrisikos, welches auf den epidemiologischen
Besonderheiten jeder Herde beruht, basieren.

Die wiederholte Anwendung iiber einen ldngeren Zeitraum hinweg, insbesondere bei Verwendung
derselben Substanzklasse, erhoht das Risiko einer Resistenzentwicklung. Innerhalb einer Herde/einer
Gruppe ist die Aufrechterhaltung empfindlicher Refugien von wesentlicher Bedeutung, um dieses
Risiko zu verringern. Systematische Intervallbehandlung und die Behandlung der gesamten Herde/der
gesamten Gruppe sollten vermieden werden. Stattdessen sollten, sofern dies mdglich ist, nur
ausgewaihlte Einzeltiere oder Untergruppen behandelt werden (gezielte selektive Behandlung). Dies
sollte mit geeigneten Haltungs- und Weidemanagementmafnahmen kombiniert werden. Fiir jede
einzelne Herde/jede einzelne Gruppe sollte der zustindige Tierarzt um Empfehlungen gebeten werden.

Besteht kein Risiko einer Koinfektion, sollte ein Tierarzneimittel mit schmalem Wirkspektrum
eingesetzt werden.

Es wurde iiber eine partielle Kreuzresistenz zwischen Ivermectin und Moxidectin berichtet. Aus
mehreren Landern einschlieBlich der EU wurde aulerdem iiber Resistenz von Parascaris equorum bei
Pferden gegeniiber Ivermectin (ein Avermectin) berichtet. Bei der Anwendung dieses Tierarzneimittels
sollten daher die ortlichen Informationen iiber die Empfindlichkeit der Zielparasiten beriicksichtigt
werden, sofern diese vorliegen. Es wird empfohlen, Félle von Resistenzverdacht mit einer geeigneten
Diagnosemethode (z.B. Eizahlreduktionstest) weiter zu untersuchen. Bestitigte Resistenzen sollten dem
Zulassungsinhaber oder den zustédndigen Behdrden gemeldet werden.

Bei Fohlen unter 2 Monaten ist eine Infektion mit Bandwiirmern unwahrscheinlich; eine Behandlung
von Fohlen bis zu 2 Monaten wird daher als nicht notwendig erachtet.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Avermectine werden moglicherweise von anderen Tierarten schlecht vertragen. Fille von
Unvertrdglichkeitsreaktionen des Tierarzneimittels sind bei Hunden, insbesondere bei Collies, Bobtails
und mit ihnen verwandten Rassen und/oder Mischlingen und auch bei Land- und Wasserschildkréten
beschrieben.

Hunde und Katzen sollten aufgrund des Risikos von Unvertraglichkeitsreaktionen durch Ivermectin
weder Pastenreste aufnehmen noch Zugang zu gebrauchten Applikationsspritzen haben.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Ivermectin, Praziquantel oder sonstigen
Bestandteilen des Tierarzneimittels, sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel kann Haut- und Augenreizungen verursachen. Ein Kontakt mit der Haut und
den Augen ist zu vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut oder den Augen ist die
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betroffene Stelle sofort mit reichlich Wasser zu spiilen. Bei andauernder Haut- oder Augenreizungen
ist ein Arzt aufzusuchen. Bei versehentlichem Verschlucken, insbesondere durch ein Kind, ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels, insbesondere bei wiederholter Anwendung, ist eine
personliche Schutzausriistung in Form von Handschuhen zu tragen.

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

Nach der Anwendung Hande waschen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Das Tierarzneimittel ist fiir im Wasser lebende Organismen sehr toxisch; behandelte Tiere sollten
deshalb 14 Tage nach Behandlung keinen direkten Zugang zu Teichen, Wasserldufen oder Grében
haben.

Das Tierarzneimittel ist fiir Dungfauna sehr toxisch; langfristige Auswirkungen auf Dunginsekten durch
kontinuierliche oder wiederholte Anwendung kdnnen nicht ausgeschlossen werden. Die wiederholte
Behandlung von Tieren auf Weiden innerhalb einer Saison mit einem Ivermectin-haltigen Produkt sollte
deshalb nur auf Empfehlung eines Tierarztes durchgefiihrt werden, wenn keine alternativen
Behandlungsmoglichkeiten zur Verfiigung stehen oder um den Gesundheitsstatus einer Herde
aufrechtzuerhalten.

Trachtigkeit und Laktation:
Kann wihrend der Trachtigkeit angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Uberdosierung:
Eine Vertraglichkeitsstudie, die an Fohlen im Alter von iiber 2 Wochen unter Anwendung der 5-fachen

empfohlenen Dosis durchgefiihrt wurde, ergab keine Hinweise auf Nebenwirkungen.
Vertraglichkeitsstudien, die mit dem Tierarzneimittel an Stuten mit dem 3-fachen der empfohlenen
Dosierung im Abstand von 14 Tagen wéhrend der Trichtigkeit und Laktation durchgefiihrt wurden,
zeigten weder Aborte, noch nachteilige Wirkungen auf die Trichtigkeit, die Geburt oder den
allgemeinen Gesundheitszustand der Stuten, noch Abnormitéten bei den Fohlen.
Vertriglichkeitsstudien, die mit dem Tierarzneimittel an Zuchthengsten mit dem 3-fachen der
empfohlenen Dosierung durchgefiihrt wurden, zeigten keine nachteiligen Wirkungen, insbesondere
hinsichtlich der Reproduktionsfahigkeit.

Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen:
Nicht zutreffend.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen

Pferd:
Sehr selten Anorexie!
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Kolik!
einschlieBlich Durchfall!
Einzelfallberichte). Allergische Reaktion (z. B. allergisches Odem?, Kongestion
der Schleimhaut, Hypersalivation, Tachykardie,
Zungenddem, Urtikaria)
Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Juckreiz?
Basis der verfiigbaren Daten nicht Odem?
geschitzt werden):
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! besonders bei starkem Parasitenbefall

2 nach Behandlung von Pferden mit starkem Onchocerca microfilariae-Befall Diese Reaktionen sind
vermutlich auf die Abtotung einer grolen Anzahl von Mikrofilarien zuriickzufiihren.

3subkutan

Wenn diese Symptome anhalten, kontaktieren Sie sofort Ihren Tierarzt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder fallsSievermuten, dass das
Tierarzneimittelnicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst lThrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden.: adversedrugreactions vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

200 pg Ivermectin und 1,5 mg Praziquantel pro kg Korpergewicht, entsprechend 1,07 g der Paste pro
100 kg Korpergewicht als Einmalgabe.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Kdrpergewicht so genau wie moglich ermittelt
und die Genauigkeit der Dosierhilfe griindlich gepriift werden, da eine Unterdosierung das Risiko einer
Resistenzentwicklung gegeniiber Anthelminthika erh6hen kann.

Korpergewicht des Dosierung Korpergewicht des Dosierung

Pferdes Pferdes
Bis zu 100 kg 1,070 g 401-450 kg 4815¢g
101-150 kg 1,605 g 451-500 kg 5350 g
151-200 kg 2,140 g 501-550 kg 5,885 ¢g
201-250 kg 2,675¢g 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 3210 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

Die erste Teilmenge der Paste ist ausreichend fiir die Behandlung von Tieren mit einem Gewicht von
100 kg Korpergewicht.

Jede zusitzliche Markierung des Applikators ergibt eine ausreichende Pastenmenge fiir weitere 50 kg
Korpergewicht. Die fiir die Behandlung erforderliche Menge sollte durch Platzieren des Ringes auf der
richtigen Markierung am Kolben eingestellt werden.

Mit der Applikationsspritze mit 7,49 g Paste kann ein Pferd mit 700 kg Ko&rpergewicht in der
empfohlenen Dosierung behandelt werden.

Hinweise fiir die richtige Anwendung:

Vor der Verabreichung wird die korrekte Dosierung durch Einstellen des Ringes am Kolbenschaft
angepasst. Die Paste wird oral, iiber den Interdentalraum auf dem Zungengrund verabreicht. Im Maul
des Tieres sollten sich keine Futterreste befinden. Unmittelbar nach der Verabreichung den Kopf des
Pferdes fiir einige Sekunden anheben, um das Abschlucken der Paste zu gewihrleisten.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
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Um eine angemessene Kontrolle von Infektionen mit Band- und Rundwiirmern sicherzustellen, ist eine
tierdrztliche Beratung beziiglich geeigneter Behandlungsprogramme und Bestandsmanagement
sicherzustellen.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 35 Tage.
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. Besondere Lagerungshinweise

Tierarzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Unter 25°C lagern.

In gut verschlossenem Applikator aufbewahren. Nach der Anwendung Verschlusskappe wieder
aufsetzen.

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Behéltnis nach Exp. angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Anbruch des Behéltnisses: 6 Monate

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

SEHR GEFAHRLICH FUR IM WASSER LEBENDE ORGANISMEN UND FUR DUNGFAUNA.
Dieses Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da die Wirkstoffe eine Gefahr fiir Fische und
andere Wasserorganismen darstellen konnen.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zulassungsnummer: BE-V662567

PackungsgroBie: 1 x 7 ml, 10 x 7 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréflen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Tschechische Republik
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Tel.: 420.517.318.911
reklamace(@bioveta.cz

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Audevard SAS

37-39 rue de Neuilly

92110 Clichy

Frankreich

+33 14756 38 26

pvrc@audevard.com

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

Umweltvertriglichkeit:

Ivermectin ist sehr toxisch fiir im Wasser lebende Organismen und fiir die Mistfauna. Wie andere
makrozyklische Laktone besitzt [vermectin das Potential Nicht-Zieltierorganismen zu schidigen. Nach
Behandlung kann es iiber einen Zeitraum von mehreren Wochen zur Ausscheidung von Ivermectin in
potentiell toxischen Groflenordnungen kommen. Ivermectin-haltiger Kot, der von den behandelten
Tieren auf der Weide ausgeschieden wird, kann die Dungfauna vermindern und dadurch den Dungabbau
beeintrichtigen.
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