PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EQUIVERM PLUS 18,7 mg/g + 140,3 mg/g peroralni pasta pro koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy gram pasty obsahuje:

Lécivé latky:
Ivermectinum 18,7 mg
Praziquantelum 140,3 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Brilantni modt FCF (E133) 0,005 mg
Tartrazin (E102) 0,021 mg
Oxid titanic¢ity (E171) 20,0 mg

Hydrogenovany ricinovy olej

Hyprolosa

Propylenglykol (E1520)

Sukralosa

Aroma zelené jablko

Silice ktry skoficovniku cejlonského

Zelena pasta s charakteristickou viini jablek a skofice.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Koné

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba smiSenych infestaci cestody a nematody nebo artropody zphsobenych dospélei nebo
vyvojovymi stadii hlistic, plicnich ¢ervi, larev stfeckt a tasemnic u koni.
Tento veterinarni l1é¢ivy piipravek je indikovan pouze v piipadé, Ze je soucasn¢ indikovano pouziti

proti hlisticim, larvam stfeckl a tasemnicim.

¢ Hlistice:
Velci strongylidi:

Strongylus vulgaris (dospélci a arterialni larvalni stadia L4)
Strongylus edentatus (dospélci a tkanova larvalni stadia L4)

Strongylus equinus (dospélci)
Triodontophorus spp. (dosp€lci)




Mali strongylidi:

Cyathostomum  spp., Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp.,
Gyalocephalus spp. (dospélci a neinhibované slizni¢ni larvy)
Parascaris: Parascaris equorum (dospélci a larvy)

Oxyuris: Oxyuris equi (larvy)

Trichostrongylus: Trichostrongylus axei (dospélci)
Strongyloides: Strongyloides westeri (dospélci)

Habronema: Habronema spp. (dospélci)

Onchocerca: Onchocerca spp., tj. kozni onchocerkoza
Plicnivky: Dictyocaulus arnfieldi (dospélci a larvy)

¢ Tasemnice: Anoplocephala perfoliata (dospélci)

¢ StireCei: Gasterophilus spp. (larvy)

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u hiibat do 2 tydni veku.
Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na 1écivé latky nebo na n€kterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni
Ptipravek miize byt pouzivan u hiebcti.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouZziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mutze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni G¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
pripravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a jeho zatézi nebo na riziku infekce na
zakladé jeho epidemiologickych informacich, a to pro kazdou skupinu zvifat.

Opakované pouzivani po delsi dobu, zejména pti uzivani lécivych latek ze stejné skupiny, zvysuje
riziko vzniku rezistence. V ramci stada je udrzovani citlivych refugii pro sniZeni tohoto rizika
nezbytné. Je tfeba se vyhnout systematicky aplikovanému oSetfovani zalozenému na intervalech a
osetfovani celého stada. Misto toho, pokud je to proveditelné, je tieba provadét osetfeni pouze
vybranych jednotlivych zvifat nebo podskupiny (cilené¢ selektivni oSetfeni). To by meélo byt
kombinovano s vhodnymi opatienimi v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pro kazdé konkrétni stado by
mély byt vyzadany od odpovédného veterinarniho 1ékate.

Jestlize neexistuje riziko koinfekce, mél by byt podan piipravek s tzkym spektrem tcinku.

Byla hlaSena castecnd zkiizena rezistence mezi ivermektinem a moxidektinem. Kromé toho byla
v fadé zemi véetné EU u koni hlaSena rezistence na ivermektin (avermektin) u $krkavek Parascaris
equorum. Proto by pouZiti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mélo vzit v uvahu mistni informace
o citlivosti cilovych parazitl, pokud jsou dostupné. Doporucuje se dale vySetiovat ptipady podezieni
na rezistenci pomoci vhodné diagnostické metody (napf. testu redukce poctu vajicek v trusu).
Potvrzena rezistence by méla byt hlasena drziteli rozhodnuti o registraci nebo piislusnym organtim.

Infestace tasemnici jsou u hiibat do 2 mésict véku vzacné, proto se 1éCba hiibat mladsich 2 mésict
nepovazuje za nezbytnou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Avermektiny nemusi byt vSemi necilovymi druhy dobte snaSeny. Piipady nesnasenlivosti jsou hlaseny
u pst, zejména u kolii, staroanglickych ov¢akt a pfibuznych plemen nebo jejich kiizenct a také u
moiskych a suchozemskych zelv.

Psi a kocky by neméli mit pfistup ke zbytkim pasty nebo pouzitym aplikatorim z diivodu moznych
nezadoucich u¢inkd spojenych s toxicitou ivermektinu.




Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na ivermektin, prazikvantel nebo na kteroukoli z pomocnych latek by se
méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Tento ptipravek miZze zpisobit podrazdéni kiize a o¢i. Zabrante kontaktu s kiizi a o¢ima. V piipadé
nahodného kontaktu s kizi nebo o¢ima omyjte ihned postizené misto velkym mnozstvim vody. Pokud
podrazdéni ktize nebo oci pietrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc. V ptipad¢ ndhodného poziti, zvlaste
ditétem, vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢kati.

Pti nakladani s veterinarnim 1éCivym piipravkem, zejména pti opakovaném pouziti ptipravku, by se
m¢ély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic.

Pfi manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekufte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostfedi:

Piipravek je velmi toxicky pro vodni organismy, proto oSetfend zvifata nesmi mit pfimy piistup
k rybniktim, potokim nebo stokdm po dobu 14 dni od oSetfeni.

Piipravek je velmi toxicky pro koprofagni zivocichy a nelze vyloucit dlouhodobé ucinky na
koprofagni hmyz v disledku nepfetrzitého nebo opakovaného pouziti. Opakované oSetfeni zvifat na
pastviné ptipravkem obsahujicim ivermektin béhem jedné sezony by proto mélo byt provadéno pouze
pii nedostupnosti alternativni 1é€by nebo postupti k udrzeni zdravi zvitat dle doporuceni veterinarniho
1ékarte.

3.6 Nezadouci ucinky

Kon¢:

Velmi vzacné Anorexie!

(<1 zvite / 10 000 osetienych zvifat, Kolika',
vcetné ojedinélych hlaseni). Prijem!,

Alergicka reakce (napf. alergicky edém?, prekrvena sliznice,

hypersalivace, tachykardie, edém jazyka, koptivka)

Neznama Cetnost (z dostupnych udaji | Svédéni?
nelze urcit). Otok?

I zejména v piipadé silné parazitarni zatéze

2 po oSetfeni koni se silnou infestaci vlasovcem Onchocerca microfilariae. Tyto reakce jsou
pravdépodobné zptisobeny usmrcenim velkého poc¢tu mikrofilarii.

3subkutanni

Pokud tyto ptiznaky pfetrvavaji, okamzité kontaktujte svého veterinarniho 1ékafte.

Hlaseni nezadoucich ucinka je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.




3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podéni.

Jednorazové podani 200 ug ivermektinu a 1,5 mg prazikvantelu na kg Zivé hmotnosti, coZ odpovida
1,07 g pasty na 100 kg zivé hmotnosti.

davku tak, aby nedoslo k poddavkovani, které muze vést ke zvySeni rizika vyvoje rezistence na
anthelmintika.

Hmotnost koné Davka pasty Hmotnost kon¢ Davka pasty

Do 100 kg 1,070 g 401-450 kg 4815 ¢
101-150 kg 1,605 g 451-500 kg 5350g
151-200 kg 2,140 g 501-550 kg 5885¢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

Prvni davka pasty je dostatecna pro oSetfeni zvifat o Zivé hmotnosti 100 kg.
Kazdy dalsi dilek aplikatoru poskytne dostate¢ny objem pasty pro 50 kg z.hm. Aplikator nastavte
podle vypocitané davky posunutim krouzku na odpovidajici znacku.

Aplikator obsahujici 7,49 g pasty poskytne ptfi doporuc¢eném davkovani dostatek pasty pro oSetfeni
kon¢ o hmotnosti 700 kg.

Navod k pouziti
Pfed podanim nastavte aplikator podle vypocitané davky posunutim krouzku na odpovidajici znacku.
Pasta se podava peroralné pies mezizubni prostor na kofen jazyka. V tlamé zvifete by nemély byt
zadné zbytky potravy. Ihned po podani zvednéte na n€kolik vtefin koni hlavu, aby bylo zajisténo fadné
spolknuti davky.

Aby bylo mozné dosahnout pfiméfené urovné prevence proti zamoieni tasemnicemi a hlisticemi, je
tteba zabezpecit veterinarni poradenstvi tykajici se pfiméfeného davkovani a péce o chov.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Studie snéasenlivosti provedend u hiibat starSich 2 tydni s pétindsobkem doporucenych davek
neprokazala zadné nezadouci ucinky.

Studie bezpecnostni provedené u klisen s trojnasobkem doporucenych davek veterinarniho 1é¢ivého
ptfipravku ve ¢trnéactidennich intervalech béhem btezosti a laktace nevyvolaly potrat, Zddné nezddouci
ucinky na btezost, porod a celkovy zdravotni stav klisen, ani Zadné abnormality u htibat.

Studie bezpecnosti provedené u hiebcti s trojnasobkem doporucenych davek veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku neprokazaly zadné nezadouci U€inky, zejména na reproduk¢ni schopnost.

3.11 Zvlastni omezeni pouziti a zvlaStni podminky pro pouZiti, vfetné omezeni pouZiti
antimikrobialnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 35 dnu.




Nepouzivat u zvitat produkujicich mléko pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP54AAS1
4.2 Farmakodynamika

Ivermektin je makrocyklicky lakton, ktery ma Siroky antiparazitarni ucinek proti hlisticim
a ¢lenoveim. Uéinkuje tak, e tlumi nervové vzruchy. Mechanismus uéinku zahrnuje glutamatové
vstupy chloridovych kanalti. Ivermektin se vaze selektivné a s vysokou afinitou na glutamatové vstupy
chloridovych kanalti, které se vyskytuji v nervovych vldknech a svalovych buiikach bezobratlych
zivocichd. To vede ke zvyseni propustnosti bunécné membrany pro chloridové ionty s hyperpolarizaci
nervovych vlaken nebo svalovych bunék, coz zplsobuje paralyzu a uhyn parazita. Latky v této skupiné
mohou také ovliviiovat dalsi ligandy chloridovych kanalt, jako je neurotransmiter kyselina gama-
aminomaselna (GABA). Bezpecnost latek této skupiny je dana tim, Ze savci nemaji glutamat-
chloridové kanaly.

Prazikvantel je derivat pyrazinochinolinu, ktery ptsobi proti mnoha druhiim tasemnic a motolic.
Prim&rn¢ plisobi tak, ze narusuje pohyblivost a saci funkci tasemnice. Svym tucinkem zhorsSuje
nervosvalovou koordinaci, ale také ovliviiuje propustnost povrchu parazita, coz vede k nadmérnym
ztratam vapniku a glukozy. To zplisobuje spastickou paralyzu svall parazita.

Jednim z pfedpokladanych mechanismi rezistence na ivermektin je jeho pfeména pomoci p-
glykoproteinti a vyplavovani z bun¢k pomoci ABC transportérii. Je znamo, ze parazité rezistentni k
ivermektinu vykazuji ¢astenou, ale ne Gplnou zkiizenou rezistenci k moxidektinu.

4.3 Farmakokinetika

Po podéni doporucené davky konim bylo maximalni koncentrace ivermektinu v plazmé dosazeno za
24 hodin. Koncentrace ivermektinu byly jesté 14 dni po podani vyssi nez 2 ng/ml. Eliminac¢ni polocas
ivermektinu byl 90 hodin. Maximalni plazmatické koncentrace prazikvantelu bylo dosaZzeno bé¢hem
1 hodiny. Prazikvantel byl rychle eliminovan a 8 hodin po lécbé nebyl detekovan. Polocas eliminace
prazikvantelu je 40 minut.

Environmentalni vlastnosti

Ivermektin je velmi toxicky pro vodni organismy a koprofagni zivoCichy. Stejné jako ostatni
makrocyklické laktony ma ivermektin potencial nepfiznivé ovlivnit jiné nez cilové organismy. Po
osetfeni se mohou po dobu nékolika tydnli vyluCovat potencialné toxické hladiny ivermektinu. Trus
1éCenych zvifat obsahujici ivermektin miize na pastviné snizit mnozstvi koprofagnich organismi, coz
muze mit vliv na jeho rozklad.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésicti
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.



Uchovavejte v dobfe uzavieném aplikatoru. Po pouziti znovu nasad’te uzaver.
Chraiite pied chladem nebo mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vicedavkovy aplikator o obsahu 7 ml vyrobeny z bilého vysokohustotniho PE s HDPE pistem
s nati§ténou stupnici, PP davkovacim krouzkem a HDPE uzavérem. Aplikator obsahuje 7,49 g
ptipravku a je vybaven nastavitelnym davkovacem.

Velikosti baleni:

Krabicka s 1 nebo 10 aplikatory.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze 1é¢ivé latky mohou byt
nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/045/23-C

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

8.9.2023

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
74t 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pripravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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