SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
EQUIVERM peroralni pasta

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml ptipravku obsahuje:

Lécivé latky:
Ivermectinum 20 mg
Praziquantelum 100 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol (E 320) 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Peroralni pasta.
Jemna, olivove zelena pasta.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Koné.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba parazitdéz zptisobenych uvedenymi druhy helmintt. Lécba stfeckovitosti. Nize uvedeni paraziti
koni jsou vnimavi na antiparazitarni u¢inky peroralni pasty EQUIVERM:
Tasemnice (dospélci):
Anoplocephala perfoliata
Velci strongylidi:
Strongylus vulgaris (dospélci a arterialni larvalni stadia)
Strongylus edentatus (dospélci a tkanova larvalni stadia)
Strongylus equinus (dospélci)
Triodontophorus spp. (dosp€lci)

Triodontophorus brevicauda

Triodontophorus serratus
Craterostomum acuticaudatum (dospélci)
Dospélci a vyvojova stadia (intraluminalni ¢tvrté larvalni stadium) malych strongylidii nebo
cyathostom vcetné kmeni rezistentnich na benzimidazol:
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.
Vlasovci (dospélei): Trichostrongylus axei
Roupy (dospélci a ctvrté vyvojové stadium): Oxyuris equi
Dospélci a tieti a Ctvrta larvalni stadia Skrkavek: Parascaris equorum
Mikrofilarie: Onchocerca spp.
Stfevni strongyloidi (dospélci): Strongyloides westeri
Zalude&ni nematody (dospélci): Habronema muscae
Stievni a zaludedni stadia larev stiecku: Gasterophilus spp.
Plicnivky (dospélci a ctvrté vyvojové stadium): Dictyocaulus arnfieldi

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u koni piecitlivélych na G¢inné latky nebo na n€kterou z pomocnych latek.

Nepouzivejte u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Ptipravek je ur¢en pouze pro koné. Koncentrace ivermektinu v pfipravku mize mit neptiznivy vliv na
kocky, psy, zvlasté kolie, bobtaily a piibuzna plemena ¢i kiizence, a také na moiské a sladkovodni
zelvy, pokud poziji ptipravek nebo piijdou do styku s pouzitym aplikatorem.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Z dtvodu zvySeni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii, je tfeba
pristupovat k podani pfipravku obezfetné a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- prili§ castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfili§
dlouhé dobé¢ podavani
- poddavkovani, zddvodu Spatného stanoveni Zzivé hmotnosti, chybného podani
pripravku nebo nedostate¢né kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito).

Za pouziti vhodnych testti (napt. Testu redukce poctu vajicek - FECRT) maji byt vySetieny podezielé
klinické ptipady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci
k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny
zpisob ucinku.

Rezistence na makrocyklické laktony (které zahrnuji ivermektin) byla hlaSena u Parascaris equorum u
koni chovanych v EU. Proto pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na zéklad¢ mistni (oblast, farma)
epidemiologické informace o citlivosti gastrointestinalnich nematodt a doporuceni, jak omezit dalsi
selekci rezistence k anthelmintikim.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti
Zvl1astni opatieni pro pouziti u zvirat

Studie potvrzujici bezpecnost tohoto piipravku nebyly provedeny u hiibat mladSich 2 mésicti a u
htebct, proto se nedoporucuje podavat piipravek témto kategoriim zvirat.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

Piipravek muze zpiisobit podrazdéni kize a oci. Zabraite kontaktu piipravku s pokozkou a ocima.
V pripadé ndhodného kontaktu s klizi nebo oCima zasazené misto ihned oplachnéte proudem Ccisté
vody. Pokud podrazdéni kiize nebo o¢i pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

V piipadé nadhodného pozieni vyhledejte ihned I¢kaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem, zejména ve velkochovech, by se mély pouzivat
osobni ochranné prostiedky skladajici se z ochrannych rukavic.

Pti manipulaci s pripravkem nekuite, nepijte ani nejezte.

Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.




4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

U né&kterych koni s tézkymi infekcemi Onchocerca microfilariae se vyskytly po 1écbé edémy a
pruritus, pravdépodobné z diivodu usmrceni velkého poc¢tu mikrofilarii. Tyto pfiznaky vymizely béhem
nékolika dni, ale symptomatickéa lécba miize byt vhodna. V piipadé tézkych infestaci tasemnicemi se
mohou objevit znamky mirné, piechodné koliky a tidky trus.

Po podani 1éku byly ojedinéle zaznamenany zanéty pyskl, dutiny ustni a jazyka, které mély za
nasledek rizné klinické pfiznaky jako jsou edémy, hypersalivace, erytém, choroby jazyka a
stomatitida. Tyto reakce, které se dostavi béhem 1 hodiny a vymizi béhem 24 az 48, maji pfechodny
charakter. Pokud se vyskytnou vaznéjsi oralni reakce, doporucuje se pristoupit k symptomatické 16¢be.

4.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Studie provedené na laboratornich zvifatech neprokazaly v prubéhu 1écby zadny teratogenni ani
embryotoxicky t€inek ivermektinu ani prazigkvntelu podédvanych v doporuc¢enych davkach.

Kombinaci ivermektinu a prazikvantelu 1ze pouzit po prvnich tfech mésicich biezosti a béhem laktace.
Z dtivodu absence klinickych dat z obdobi brzké btezosti lze pripravek pouzit v prvnich tfech mésicich
bfezosti pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterindrnim 1ékafem

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Peroralni podani.

Doporucend davka je 200 pg ivermektinu a 1 mg prazikvantelu na kilogram zivé hmotnosti zviiete,
coz odpovida jednorazové davce 1 ml pasty na 100 kg Zzivé hmotnosti zvifete.
Pied zapocetim 1écby je tieba presné ur€it hmotnost kon¢ a davkovani. Obsah jednoho aplikatoru
postacuje k oSetieni kon¢ az do 700 kg hmotnosti. Kalibrace aplikatoru je po 100 kg hmotnosti.
Aplikator je tieba prizpiisobit vypocitané davce nastavenim krouzku na piislusné misto pistu.

Drzte pist strikacky, otdcenim ryhovan¢ho kruhu ho posurite po pistu tak, aby spodni hrana kruhu byla
v zakrytu s ryskou pozadované hmotnosti. Ujistéte se, ze kiin nema v tlamé zadné zbytky potravy.
Odstrante uzavér aplikatoru, vlozte jej do tlamy koné¢ v mezizubnim prostoru a naneste pastu na kofen
jazyka. Po aplikaci okamzité na n€kolik vtefin zvednéte hlavu koné€ a ujistéte se, ze kun davku spolkl.

Antiparazitarni program
Aby bylo mozné dosahnout pfiméfené urovné prevence proti parazitarni infestaci, je tfeba zabezpecit
veterinarni poradenstvi tykajici se pfiméfeného davkovani a zoohygienickych podminek.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U koni starSich 2 mésici, kterym byl podéan az pétinasobek doporucené davky, ani u dospélych koni,
kterym byl podan az desetinasobek doporucené davky, nebyly zjistény zadné nezadouci ucinky.
Prechodné snizena chut’ k jidlu, zvySena teplota, ptyalismus a zmény vidéni byly pozorovany u koni,
kterym byla dvakrat podana ivermektinova peroralni pasta nebo jednou peroralni pasta v davkach
desetkrat vysSich nez je doporucend davka (tzn. 2 mg/kg zivé hmotnosti). VSechny zmény odeznély
béhem péti dnt.

Z4dna antidota nebyla stanovena, aviak symptomatické 1é¢ba miize byt prospésna.

4.11 Ochranné lhity
Maso: 30 dni
MIéko: Nepodévat klisnam, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeuticka skupina: Endektoparazitika, ivermektin kombinace
ATCvet kod: QP54AAS1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektin patii do skupiny makrocyklickych laktonti, endektocidi. Slouceniny této skupiny se
selektivné vazi s vysokou afinitou na glutamatové vstupy chloridovych kanal, které se nachazi
v nervovych a svalovych bunkach bezobratlych. Tato vazba vede k vzestupu permeability bunééné
membrany pro chloridové ionty s hyperpolarizaci nervovych nebo svalovych bunék, jejimz vysledkem
je paralyza a thyn parazita. Latky této skupiny mohou také vzajemné ovliviiovat ostatni chloridové
kanaly fizené ligandem, jako jsou fizeny neurotransmiterem kyselinou gama-aminomaselnou (GABA).
Sife bezpecnosti pro latky této skupiny je charakterizovana tim, Ze savci nemaji chloridové kanaly
fizené glutamatem a makrocyclické laktony maji nizkou afinitu k ostatnim savéim chloridovym
kanalim fizenym ligandem. Makrocyklické laktony tézko pronikaji hematoencefalickou bariéru.

Prazikvantel je synteticky derivat pyrazinoisochinolinu ucinny proti nckolika druhtim motolic a
plochych ¢ervli. Studie provedené in vitro a in vivo prokdzaly, Ze motolice a tasemnice rychle. béhem
nékolika minut, pfijmou prazikvantel, ktery vyvola nervové stahy svalstva paraziti a rychlou
vakuolizaci jejich tegumentu. Samotny efekt je ten, Ze se parazit oddeéli od svého hostitele.
Prazikvantel ovliviiuje permeabilitu membrany motolic a tasemnic, ovliviiuje propustnost toku
dvojmocnych iontl, pfedev§im homeostazi kalciovych ionti, coz pravdépodobné pfispiva k rychlym
stahtim svalstva a vakuolizaci. Sife bezpeénosti prazikvantelu je podminéna jeho rychlou latkovou
pfeménou a vyloucenim , stejné jako selektivnim Gi€¢inkem na parazity, ktefi jsou na ngj citlivi.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po perordlni aplikaci se prazikvantel rychle vstiebdva a vyméSuje, zatimco ivermektin se vstirebdvad
mnohem pomaleji a ziistava v téle po delsi dobu.

Maximalni plasmatické koncentrace prazikvantelu (hladina 1 ug/ml) je dosaZeno rychle (piiblizné
béhem jedné hodiny po aplikaci). Rezidua prazikvantelu v plazmé rychle klesaji na
neméritelné hodnoty do 7 a pil hodiny po poddni.

Prazikvantel je vylu€ovan jako metabolit v moci a feces a celkové vyloucené mnozstvi béhem 24
hodin ptfedstavuje 31% a 24%, s ptihlédnutim k podané davce.

Maximalni plasmatické koncentrace ivermektinu (C,,,: 37,9 ng/ml) je dosaZeno za delsi dobu (t,,.:
piiblizné 9 hodin po aplikaci) a jeho hladina klesd na nedekovatelné hodnoty do 28 dni po
podani.

Ivermektin se vylucuje z téla ptedevsim ve feces a to u vSech sledovanych druhti zvirat.

Mezi ivermektinem a prazikvantelem nebyly zjistény zadné farmakologické interference.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Butylhydroxyanisol (E 320)

Sukralosa

Silice kiry skoficovniku cejlonského

Aroma ,,zelené jablko*

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Barvivo ,,zeleny chlorofyl, kapalny* (E 141, E 100)
Dimetikon

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.



6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésica.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovéavejte v dobie uzavieném aplikatoru.
Po pouziti opét nasad’te uzaver.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Vnitini obal:

Aplikator: bily HDPE aplikator s HDPE pistem s vyznacenymi ryskami dle télesné hmotnosti opatfeny
HDPE krytkou a PP davkovacim prstencem.

Vnéjsi obal a velikost baleni:

Papirova krabice s 1 nebo s 10 aplikatory.
1x7ml

10 x 7 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

EXTREMNE NEBEZPECNY PRO RYBY A VODNI ORGANISMY. Nekontaminujte povrchové vody
a stoky ptipravkem nebo pouzitymi aplikatory.

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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