1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equimax zel doustny dla koni

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
1 gram preparatu Equimax zawiera

Substancje czynne:
Iwermektyna 18,7 mg;
Prazikwantel 140,3 mg.

Substancje pomocnicze:
Dwutlenek tytanu (E171) 20 mg;
Glikol propylenowy 731 mg.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczegolnieniem docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie mieszanych inwazji tasiemcow, nicieni i/lub stawonogdw u koni, powodowanych
zarOwno przez postacie dojrzate jak i1 larwalne oblencow, nicieni ptucnych, gzow i tasiemcéw.

Nicienie:

Stupkowce duze:

Strongylus vulgaris (postaé dojrzala i postac larwalna - naczyniowa),
Strongylus edentatus (postac dojrzala 1 posta¢ larwalna L4 - tkankowa),
Strongylus equinus (postac¢ dojrzala),

Triodontophorus spp. (posta¢ dojrzala).

Stupkowce male:
Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp.
(postacie dojrzale 1 nieotorbione larwy sluzowkowe).

Glisty: Parscaris equorum (postac¢ dojrzala 1 larwalna).

Owsiki: Oxyuris equi (postac larwalna).

Nicienie zoladkowo - jelitowe: Trichostrongylus axei (postac dojrzata).

Wegorki: Strongyloides westerni (posta¢ dojrzala).




Mikrofilarie: Onchocera spp. np. onchocerkaria skorna.

Nicienie plucne: Dictyocaulus arnfieldi (postaé dojrzala i larwalna)

Tasiemce:
Anoplocephala perfoliata, Anocephala magna, Paranoplocephala mamillana

Owady dwuskrzydle:
Gasterophilus spp. (posta¢ larwalna)

Ze wzgledu na brak doniesien na wystgpowanie tasiemcow u koni w wieku ponizej drugiego miesiaca
zycia, dlatego stosowanie preparatu u zrebigt mtodszych niz 2 miesiace nie jest konieczne.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zrebiat miodszych niz 2 tygodnie.
Nie stosowac u klaczy, ktorych mleko jest przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac u koni w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na inne

sktadniki produktu.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat
Produkt moze by¢ bezpiecznie stosowany u ogierow.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Awermektyny moga by¢ Zle tolerowane przez inne gatunki zwierzat. Znane sa przypadki
nietolerancji u pséw, szczeg6lnie ras: collie, owczarek staroangielski i mieszancow tych ras, a
takze u z6twi.

Nie mozna dopusci¢, aby psy 1/lub koty miaty dostgp do pozostalosci pasty i uzytych

strzykawek ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpowania u nich dzialan niepozadanych
zwigzanych z toksycznoscig iwermektyny.

W wyniku czgstego stosowania srodkow przeciw pasozytniczych z jednej grupy moze dojsé
do wytworzenia si¢ opornosci pasozytow na tg grupe lekow,

Specjalne Srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Po zastosowaniu preparatu nalezy umy¢ rece.



Unika¢ zanieczyszczenia preparatem oczu. W przypadku kontaktu z preparatem, nalezy
przemy¢ oczy duza ilodcia wody. W razie wystapienia podraznienia oczu, nalezy zwrdcic€ sig
o pomoc lekarska.

W takcie stosowania nie nalezy jesc, pi¢ ani pali¢ papierosow.

W przypadku potknigcia pasty, nalezy zwrécié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna.

4.6 Dzialania niepozadane (cze¢stotliwosé i stopien nasilenia)

U koni z ciezka inwazja Onchocerca microfilariae, po zastosowaniu preparatu moga
wystepowac takie reakcje jak obrzeki czy swiad. Przypuszczalnie objawy te sa wynikiem
smierci duzej 1losci mikrofilarii.

W przypadku bardzo duzego nasilenia inwazji, S$mier¢ pasozytdow moze wywolac
przemijajace kolki o umiarkowanym nasileniu oraz luzne stolce u koni, ktorym podano

preparat.

Bardzo rzadko w nastgpstwie zastosowania produktu notowano: kolke, biegunke¢ 1 brak
apetytu, tak bylo szczegdlnie w przypadkach intensywnego zarobaczenia.

Bardzo rzadko w nastepstwie zastosowania produktu notowano takze wystgpowanie reakc)i
alergicznej — nadmierne $linienie, obrz¢k jezyka, pokrzywka, tachykardia, przekrwienie blon
sluzowych, obrzek podskorny.

W przypadku przedtuzajacego utrzymywania si¢ takich objawow, nalezy zwrocic si¢ o porade
do lekarza weterynarii.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Produkt moze by¢ bezpiecznie stosowany u klaczy podczas catego okresu cigzy 1 laktacji.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakeji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie jednorazowe - 200 pg iwermektyny i 1,5 mg prazikwantelu na kg m.c., co odpowiada
1,07 g pasty na 100 kg m. c.

Przed zastosowaniem, nalezy dokladnie okresli¢ masg ciala zwierzecia i1 obliczy¢ wynikajaca
z niej dawke preparatu. Podanie zbyt niskiej dawki moze powodowa¢ wzrost opornosci na
leki przeciwrobacze.

Masa ciala (kg) Dawka (g) Masa ciata (kg) Dawka (g)
- Do 100 1,070 401-450 4,815
101-150 | 1,605 451-500 5,350
151-200 2,140 501-550 ) 5,885
201-250 2,675 551-600 ) 6,420
251-300 3,210 601-650* 6,955




301-350 3,745 651-700* 7,490

351-400 4,280

* Odnosi sie tylko do dozownika - strzykawki zawierajacej 7,49 g preparatu.

Ustawienie pierscienia na pierwszym skoku skali, pozwala na podanie pasty w ilo$ciami
wystarczajaca do odrobaczenia konia o masie 100 kg.

Przesunigcie pierscienia o kazdy kolejny skok na skali wystarcza na 50 kg m.c. Dobrania
odpowiedniej dawki dokonuje si¢ przez przesuwanie pierscienia na ttoku dozownika.

Dozownik - strzykawka zawierajaca 6,42 g pasty pozwala na odrobaczenie konia o masie 600
kg, a strzykawka zawierajaca 7,49 g pasty - 700 kg.

Produkt do bezposredniego zastosowania.

Podanie doustne.

Przed podaniem preparatu, nalezy ustawi¢ pierscien tloka na skoku podziatki pozwalajacym
na podanie wyliczonej 1lo$¢ preparatu. Past¢ nalezy podawaé doustnie wprowadzajac
koncowke dozownika przez przestrzen bezzegbng 1 deponujac pastg w okolicach nasady
jezyka. Jama ustana zwierzecia nie powinna zawiera¢ jedzenia. Natychmiast po podaniu
nalezy podnies¢ glowe konia do gory na kilka sekund, aby zagwarantowac, ze preparat
zostanie potkniety.

Nalezy zasiggna¢ porady lekarz weterynarii w celu okreslenia optymalnego programu
stosowania, ktory pozwoli zwalczanie inwazji zaréwno tasiemcoOw jak 1 robakéw oblych.
4,10 Przedawkowanie (objawy, postgpowanie, odtrutki), jesli dotyczy

Badania tolerancji przeprowadzone na zrebigtach w wieku od 2 tygodni, przy uzyciu dawek
przewyzszajacych nawet 5-krotne zalecane, nie wykazaly dzialania niepozadanych.

Badania bezpieczenstwa u klaczy obejmujace podawanie produktu podczas calej cigzy oraz
laktacji w dawce 3-krotnie wyzszej od zalecanej 1 z zachowaniem 14 dniowych odstepow, nie
spowodowalo poronien, powiklan w przebiegu cigzy, porodu, ani wystgpienia wad u zrebiat.
Nie mialo tez zadnego wplywu na ogdlny stanu zdrowia klaczy.

Nie obserwowano dziatan niepozadanych przy podawaniu preparatu ogierom w dawce 3-
krotnie wyzszej od zalecanej, a szczegdlnie wplywu na zdolnosci reprodukcyjne.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 35 dni.

Nie stosowaé u klaczy, produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Kod ACT Vet: QP54AAS]1.




Grupa farmakoterapeutyczna: Srodek przeciwrobaczy.
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Iwermektyna jest pochodng makrocyklicznych laktondéw, ktdre wykazuja szerokie spektrum
dzialania bdjczego przeciw nicieniom i stawonogom w wyniku hamowania przewodzenia
impulséw nerwowych. Mechanizm dzialania obejmuje bramkowane przez glutaminiany
kanaly dla jonow chlorkowych. Iwermektyna wigze si¢ selektywnie 1 z wysokim
powinowactwem z receptorami wystepujgcymi w kanalach chlorkowych komorek
nerwowych i migsniowych bezkregowcow. Prowadzi to do wzrostu przepuszczalnosci blon
komoérkowych dla jonéw chlorkowych, hyperpolaryzacji komérek nerwowych 1 migsniowych,
a w konsekwencji do paralizu i $mierci pasozytow. Zwiazki tej grupy mogg rowniez dziatac
na kanaly chlorkowe bramkowane przez inne ligandy, takie jak te bramkowane przez
neurotransmiter kwas gamma-aminomastowy (GABA). Wysoki margines bezpieczenstwa

wynika z faktu, Zze ssaki nie posiadaja kanalow chlorkowych bramkowanych przez
glutaminiany.

Prazikwantel jest pochodng izochinolonéw pirazonowych, ktora wykazuje dziatanie
przeciwrobacze w stosunku do wielu gatunkow tasiemcoOw i przywr, przede wszystkim przez
uposledzenie poruszania si¢ 1 funkcji przyssawek. Mechanizm dzialania polega zasadniczo na
uposledzeniu koordynacji nerwowo-migsniowej, ale rowniez przepuszczalnosci powlok ciata
robakow, co prowadzi do nadmiernej utraty jonéw wapnia i glukozy, a w konsekwencji
porazenia migsniowki 1 paralizu pasozyta.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu zalecanej dawki preparatu koniom, iwermektyna osigga maksymalne stezenie w
osoczu krwi do 24 godzin od podania. Jeszcze 14 dni po podaniu, stezenie iwermektyny
utrzymuje sie powyzej 2 ng/ml. Polokres eliminacji iwermektyny wynosi 90 godzin.
Prazikwantel osigga maksymalne stezenie w osoczu w ciggu 1 godziny od podania. Juz po 8
godzinach od podania prazikwantel nie jest juz wykrywany. P6lokres eliminacji
prazikwantelu wynosi 40 minut,

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Uwodorniony olej rycynowy
Hydroksypropyloceluloza
Dwutlenek tytanu (E171)
Glikol propylenowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Okres trwaloSci

Okres trwatos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres trwalosci produktu leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 6 miesiecy.



6.4  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Otwarte strzykawki przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania bezposredniego

Nastawna, wielokrotnego uzytku strzykawka z polietylenu o wysokiej gestosci (bialy) i

polietylenu o niskiej gestosci (biaty). Strzykawka zawierajaca 6,42 lub 7,49 g produktu i jest
dopasowana do podawania réznych dawek.

Pudetko zawierajace 1, 2, 12, 40 i 48 strzykawek.
Blister zawiera jedng strzykawke.,

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu

leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzgcych z tych produktéw leczniczych
weterynaryjnych

Niewykorzystany produktu leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

BARDZO NIEBEZPIECZNY DLA RYB I ORGANIZMOW WODNYCH.

Nie zanieczyszcza) wod powierzchniowych i rowdw produktem i zuzytymi opakowaniami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

VIRBAC DE PORTUGAL - LABORATORIOS, LDA
Rua do Centro Empresarial

Edificio 13, Escritorio 3, Piso 1
Quinta da Beloura
P 2710 693 Sintra

PORTUGALIA
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie MZ Nr: 1645/06

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/| DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

08.05.2001., 14.06.2006., 10.07.2009

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Marzec 2010



