VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Eqvalan Duo vet. pasta til inntoku

2.  INNIHALDSLYSING
Hvert g inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Ivermectin 15,5 mg
Praziquantel 77,5 mg
Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjdlparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Titantvioxio (E171)) 20 mg
Sunset yellow FCF (E110) 0,40 mg
Butylhydroxyanisol (E320) 0,20 mg

Hydroxypropylsellulosi

Hert laxerolia

Glycerol formal

Einsleitt appelsinugult pasta med jafnri afero.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til medferdar vid blondudum sykingum af voldum bandorma og pradorma eda lidfatla i hestum.
Eftirtaldir sniklar 1 hestum eru naemir fyrir sniklaeydandi verkun dyralyfsins:

Fullordnir bandormar:
Anoplocephala perfoliata
Anoplocephala magna

Storir strongyles:
Strongylus vulgaris (fullproska og lirfur 4 slagedastigum)
Strongylus edentatus (fullproska og lirfur 4 slagaedastigum)
Strongylus equinus (fullproska)
Triodontophorus spp. (fullproska)
Triodontophorus brevicauda
Triodontophorus serratus
Craterostomum acuticaudatum (fullproska)

Fullproska og 6fullproska (lirfur a fjorda stigi, i meltingarvegi) form litilla strongyles eda cyathostomes,
par med taldir stofnar sem eru énemir fyrir benzimidazoli:



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.

Fullproska harormar: Trichostrongylus axei

Fullproska og 6fullproska (lirfur 4 fjorda stigi) njalgur: Oxyuris equi

Fullproska, pridja og fjorda stigs lirfur spoluorma (ascarids): Parascaris equorum
Halspradormar (microfilariae): Onchocerca spp.

Fullproska pradormar i meltingarfaerum: Strongyloides westeri

Fullproska stormynntir magaormar: Habronema muscae

Munn- og magastig lirfu hrossavembu: Gasterophilus spp.

Fullproska og 6fullproska (hamlad fjorda stig lirfa) lungnaorma: Dictyocaulus arnfieldi

3.3 Frabendingar

Dyralyfid er einungis hannad til notkunar handa hestum. Kettir, hundar, einkum collie hundar, enskir
fjarhundar og skyldar tegundir eda blendingar, sem og landskjaldbokur og sundskjaldbokur geta ordid
fyrir neikvaeedum ahrifum vegna styrkleika ivermectins i dyralyfinu, ef pessi dyr na ad éta pasta sem
hellst hefur nidur eda ef dyrin komast 1 notadar deelur.

3.4 Sérstok varnadaroro

Geta skal pess ad fordast ad gera eftirfarandi vegna pess ad pad eykur likur 4 myndun énaemis og
getur ad lokum leitt til arangurslausrar medferdar:

— Ofti0 og endurtekin notkun ormalyfja Gr sama flokki i langan tima.
— Undirskdmmtun, sem getur verid afleiding vanmats & likamspyngd, rangrar lyfjagjafar
dyralyfsins eda skorts 4 kvoroun skommtunarbunadarins (ef einhver).

Ef grunur leikur 4 kliniskum tilfellum 6nemis gegn ormalyfjum skal rannsaka pad frekar med
videigandi profum (t.d. prof sem meelir faekkun eggja i saur (Faecal Egg Count Reduction Test)).

Ef nidurstodur préfsins/profanna benda fastlega til onemis gegn akvednu ormalyfi skal nota ormalyf
sem tilheyrir 68rum lyfjafreedilegum flokki og hefur annan verkunarmata.



Greint hefur verid fra onaemi gegn storhringja lactonum (p.a4 m. ivermectini) hja Parascaris equorum i
hestum innan Evrépusambandsins. Pess vegna skal notkun pessa dyralyfs midast vid
faraldursfradilegar upplysingar a hverjum stad (svadisbundid, bundid vid bondaba) um nami
pradorma i maga og gérmum og radleggingar um hvernig haegt er ad takmarka frekara onemi gegn
ormalyfjum.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Rannsoknir a 6ryggi voru hvorki gerdar hja foldldum yngri en 2 manada né hja gradhestum og pvi er
ekki melt med notkun dyralyfsins i pessum tilvikum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

bvoid hendur eftir notkun.

Hvorki ma reykja, drekka né neyta matar 4 medan dyralyfid er handleikid.

Dyralyfid getur valdid ertingu 4 hud og 1 augum. bvi skal geeta pess ad dyralyfid komist ekki i
snertingu vio hud og augu. Ef slikt gerist skal strax hreinsa lyfid af med miklu vatni.

Ef dyralyfio er ovart tekid inn eda ef lyfid berst 1 augu og veldur ertingu skal tafarlaust leita til laeknis
og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hestar:

Mjog sjaldgaefar Bjugur'

(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Kl1adi'

medferd): Bélga i munni, & vérum og tungu (t.d. rodapot & vorum,
bjugur i vorum, bjugur i tungu, bolga i tungu, kvillar i
tungu, munnbolga, ofurslef)?

Koma orsjaldan fyrir Opagindi i kvid (idrakveisa, linur saur)

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa

medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Getur komid fram hja sumum hestum med svasnar sykingar af voldum Onchocerca spp.
microfilariae, i kjolfar medferdar. Pessi viobrogd voru talin afleiding pess ad mikill fjoldi microfilariae
drapst. Einkennin hverfa af sjalfu sér 4 nokkrum dégum en medferd i samrami vid einkenni kann ad
vera radleg.

*pessi 4hrif hafa verid timabundin, komid fram innan 1 klst. og horfid innan 24 til 48 klst. eftir
lyfjagjof. Ef verulegar aukaverkanir koma fram i munni er radlagt ad medhondla einkennin.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda

lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp



Rannsoknir a tilraunadyrum syndu hvorki fosturskemmdir né eiturverkanir & fosturvisa, hvorki hvad
vardar ivermectin né praziquantel, vid pa skammta sem radlagoir eru til medferdar.

Nota ma ivermectin/praziquantel samsetninguna eftir fyrstu prja manudi medgongu og vid
mjolkurgjof. Vegna pess ad ekki liggja fyrir upplysingar um notkun i upphafi medgongu ma adeins
nota dyralyfid 4 fyrstu premur manudum medgongu ad undangengnu mati dyralaeknis 4 avinningi gegn
ahaettu.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Engar upplysingar liggja fyrir.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku:

Skammtar:

Raolagdur skammtur er 200 pg/kg likamspyngdar af ivermectini og 1 mg/kg likamspyngdar af
praziquanteli sem jafngildir 1,29 g af pasta fyrir hver 100 kg likamspyngdar, gefid einu sinni.
Akvarda skal likamspyngd og skammt ndkvaemlega, 4dur en lyfid er gefid. Deelur sem eru atladar til
medferdar fyrir hesta sem eru allt ad 600 kg og 1.100 kg eru kvardadar fyrir hver 100 kg
likamspyngdar. Dalur sem eru @tladar til medferdar fyrir hesta sem eru allt ad 750 kg eru kvardadar
fyrir hver 125 kg likamspyngdar. Stilla skal deeluna & treiknadan skammt med pvi ad stilla hringinn &
videigandi stad 4 stimplinum.

Adferd vid lyfjagjof:

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Haldid um stimpilinn og snuid rifflada hringnum 4a stimplinum %4 Gr hring til vinstri og rennid honum
eftir stimplinum par til hann kemur ad peirri likamspyngd sem vid 4. Festid hringinn par med pvi ad
snua honum um % ur hring til hagri pannig ad orin 4 hringnum og orin 4 stimplinum standist a.

Geetid pess ad ekkert fodur sé 1 munni hestsins. Takid hlifina af sprota deelunnar. Setjid fremsta hluta
deelunnar upp i munn hestsins, i bilid milli tannanna, og deelid pastanu 4 aftasta hluta tungunnar. Lyftid
ho610i hestsins strax upp 1 nokkrar sekundur eftir lyfjagjofina og geatid pess ad hann kyngi lyfinu.

Sniklavarnaraeetlun:
Leita skal radgjafar dyraleknis vardanda skammtaaaetlun og medferd bufjar, til ad né fullnegjandi
sniklaeydingu hvad vardar baedi bandorma og spéluorma.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vid)

Engar aukaverkanir tengdar medferd squst hja 2 manada gémlum foldldum sem fengu dyralyfio i allt
a0 prefoldum radlogoum skammti og hja fulloronum hestum sem fengu tifaldan radlagdan skammt.

Timabundin minnkun i fé6durati, heekkadur likamshiti, slefa og sjonskerding sast hja hestum sem fengu
medferd tvisvar sinnum med ivermectin pasta til inntoku eda einu sinni med dyralyfinu, i tif6ldum
radlogdum skammti (p.e. 2 mg/kg likamspyngdar). Allar verkanirnar hurfu innan fimm daga.

Ekkert moétefni er pekkt. Medferd i samraemi vid einkenni gaeti komid ad gagni.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tr hattu 4
onzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu



Kjot og innmatur: 30 s6larhringar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1  ATCvet kédi: QP54AAS1
4.2  Lyfhrif

Ivermectin tilheyrir peim flokki inn- og ttsniklalyfja sem eru storhringja lacton. Efni i pessum flokki
bindast sértaekt og med mikilli seekni vid glutamatstyrd klorjonagéng, sem er ad finna i tauga- og
vodvafrumum hryggleysingja. betta leidir til aukins gegnumflaedis klérjona um frumuhimnu sem leidir
til ofskautunar tauga- eda vodvafrumanna, sem leidir til I[domunar eda dauda snikilsins.

Vera ma ad efni i pessum flokki geti einnig milliverkad vid 6nnur klérgéng med bindilstyrdoum
hlidum, t.d. pau sem eru med GABA (gamma-aminobutyric acid) hlidum.

Oryggi lyfja i pessum flokki stafar af pvi ad i spendyrum eru ekki glutamatstyrd klérjonagéng,
storhringja lacton hafa litla seekni i nnur bindilstyrd klorjonagong i spendyrum og storhringja lacton
fara ekki audveldlega yfir bl60-heilaproskuldinn.

Praziquantel er samtengd isoquinalin-pyrazin afleida sem er virk gegn ymsum sniklum af flokki
flatorma og bandorma. { in vitro og in vivo rannséknum hefur komid i ljos hréd upptaka praziquantels
i flatorma og bandorma, sem 4 sér stad 4 nokkrum minutum. Praziquantel veldur stjarfakenndum
samdreetti i vodvum sniklanna og hradri bolumyndun i yfirbordshimnu peirra. Heildar 4hrifin eru pau
a0 snikillinn berst ur hyslinum. Praziquantel hefur ahrif & gegnumfledi himna hja flatormum og
bandormum og hefur ahrif 4 flaedi tvigildra katjona, einkum kalsiumjonajafnvagi, sem talid er eiga
patt i hrodum vodvasamdrzetti og bolumyndun. Oryggi praziquantels stafar af hrodum umbrotum pess
og utskilnadi, sem og af sérteekri verkun a naema snikla.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir inntoku radlagds skammts dyralyfsins hja hestum frasogast og ttskilst praziquantel hratt, en
ivermectin frasogast haegar og helst lengur i hestinum. Hamarkspéttni praziquantels i plasma (um pad
bil 1 pg/ml) naest fljott (& um pad bil fyrstu klst. eftir lyfjagjofina). Péttni praziquantels i plasma dvinar
hratt og er ekki greinanleg 7,5 klst. eftir lyfjagjofina. Praziquantel skilst it sem umbrotsefni i pvagi og
saur og heildar Utskilnadur svarar til 31% i pvagi og 24% i saur, af gefnum skammti, innan 24 klst.
Hémarkspéttni ivermectins i plasma (Cmax: 37,9 ng/ml) naest 4 lengri tima (tmax: um pad bil 9 klst. eftir
lyfjagjof) og péttni féll nidur fyrir greinanleg/malanleg mork & eda fyrir 28. dag eftir lyfjagjof.

Helsta brotthvarfsleid ivermectins er Utskilnadur i saur, hja 6llum dyrategundum sem voru
rannsakadar.

Ekki vard vart vid neinar lyfjafreedilegar milliverkanir ivermectins og praziquantels.

Umhverfisupplysingar

STORHATTULEGT FISKUM OG LIFI I VATNI (sja einnig kafla 5.5)

5. LYFJAGERPARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali
A ekki vid.

5.2 Geymslupol



Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 2 ar

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid i upprunalegum umbtdum. Setjid hlifdarhettuna a eftir notkun.
5.4 Gero og samsetning innri umbuoa

Innri umbudir
Dyralyfid er faanlegt i deelum sem innihalda 7,74 g, 9,68 g eda 14,19 g af pasta:

Delur sem eru @tladar til medferdar fyrir hesta sem eru allt ad 600 kg og innihalda 7,74 g af pasta:
Bolur deelunnar er ur hvitu polypropyleni, med hvitri hlifdarhettu tr LDPE, gimmisprota og hvitum
stimpli r polypropyleni, med skammtakvarda sem midast vid likamspyngd med stillanlegum
appelsinugulum sté0vunarhring.

Delur sem eru @tladar til medferdar fyrir hesta sem eru allt ad 750 kg og 1.100 kg og innihalda 9,68 g
e0a 14,19 g af pasta: Bolur deelunnar er ur hvitu polypropyleni med appelsinugulri ghmmihettu,
gummisprota og hvitum stimpli Ur polypropyleni, med skammtakvarda sem midast vid likamspyngd
meod stillanlegum appelsinugulum stédvunarhring.

Ytri umbdir og s6lupakkning

Hver dela er i gleerum polypropylen poka sem er innsigladur.
Pappaaskja med 1 deelu fyrir lyfjagjof i munn med 7,74 g
Pappaaskja med 1 delu fyrir lyfjagjof { munn med 9,68 g
Pappaaskja med 1 deelu fyrir lyfjagjof i munn med 14,19 g
Pappaaskja med 50 deelum fyrir lyfjagjof i munn med 7,74 g
Pappaaskja med 50 deelum fyrir lyfjagjof i munn med 9,68 g
Pappaaskja med 50 deelum fyrir lyfjagjof i munn med 14,19 g
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem ivermectin og praziquantel kunna ad vera skadleg
fiski eda 60rum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/04/004/01



8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 6. april 2005

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

2. april 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evroépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




