Notice — version DE

ERAQUELL 18.7 MG/G

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

ERAQUELL 18,7 mg/g Paste zum Eingeben fiir Pferde

28 Zusammensetzung
Ein Gramm enthélt:

Wirkstoff:
Ivermectin 18,7 mg

Sonstige Bestandteile:
Titandioxid (E171) 0,02 ¢g

Weile, dickfliissige Paste.

3. Zieltierart(en)

Pferd.

4. Anwendungsgebiet(e)
Magen- und Darmrundwiirmer.

Grof3e Strongyliden:

Strongylus vulgaris :adulte und arterielle Larvenstadien (L4)
Strongylys edentatus :adulte und Larvenstadien im Gewebe (L4)
Strongylus equinus :adulte

Kleine Strongyliden, adulte:
Cyathostomum spp.
Cylicocyclus spp.
Cylicodontophorus spp.
Cylicostephanus spp.
Gyalocephalus spp.

Kleiner Magenwurm:
Trichostrongylus axei :adulte

Pfriemenschwanz:
Oxyuris equi :adulte und immature

Spulwurm:
Parascaris equorum :adulte

Zwergfadenwurm:
Strongyloides westeri :adulte

Rollschwanz:
Habronema muscae adulte
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Mikrofilarien:
Onchocerca spp.

Lungenwiirmer:
Dictyocaulus arnfieldi:adulte und immature

Magendasseln:
Gasterophilus spp.: Mundhohlen- und Magen-Larvenstadien

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden und Katzen, da schwere Nebenwirkungen auftreten konnen.
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstof.
Bitte beachten Sie auch Abschnitt ,, Wartezeiten®.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Folgendes Vorgehen sollte vermieden werden, da es zu einem erhohten Risiko der
Resistenzentwicklung anthelminthischer Substanzen fithren kann:

* Zu hédufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse iiber einen langeren
Zeitraum.

* Unterdosierung durch Unterschitzung des Korpergewichtes, fehlerhafte Anwendung des Produktes
oder fehlende Kalibrierung des Dosiersystems (falls vorhanden).

Bei Verdacht einer Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfiihrende Untersuchungen mit geeigneten
Tests durchgefiihrt werden. Falls die Testergebnisse deutlich auf die Resistenz gegeniiber einem
bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte ein Anthelminthikum einer anderen
pharmakologischen Klasse und mit einem anderen Wirkungsmechanismus verwendet werden.

Uber eine Ivermectin-Resistenz bei Parascaris equorum des Pferdes wurde berichtet. Daher sollte sich
auf nationaler Ebene (regional, betrieblich) die Anwendung dieses Tierarzneimittels auf
epidemiologische Erhebungen zur Empfindlichkeit von Nematoden und Empfehlungen zur
Einddmmung weiterer Anthelminthika-Resistenzen stiitzen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Die héufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer Substanzgruppe kann Resistenzen

gegeniiber Wirkstoffen dieser Gruppe hervorrufen.

Da Ivermectin stark an Plasmaproteine bindet, ist bei kranken Tieren oder Tieren in einer
Erndhrungssituation, die mit niedrigen Plasmaprotein-Werten verbunden ist, Vorsicht geboten.
Wie bei allen Anthelminthika sollte der Tierarzt ein geeignetes Dosierprogramm und
Herdenmanagement erstellen, um eine addquate Parasitenkontrolle zu erreichen und die
Wahrscheinlichkeit einer Anthelminthika-Resistenz zu reduzieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Wihrend der Anwendung nicht rauchen, trinken oder essen. Augen- und Hautkontakt vermeiden. Bei
versehentlicher Hautexposition, unverziiglich mit Wasser und Seife abwaschen. Bei versehentlichem

Augenkontakt, unverziiglich mit viel Wasser abspiilen und falls notwendig einen Arzt zu Rate zichen.
Nach der Anwendung Hiande waschen.
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Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Da Ivermectin fiir Fische und im Wasser lebende Organismen besonders gefahrlich ist, sollten Tiere
wihrend der Behandlung keinen direkten Zugang zu Gewassern oder Griaben haben.

Sonstige Vorsichtsmalnahmen:
Avermectine werden von Tieren, die nicht zur Zieltierart gehdren nicht gut vertragen

(Unvertraglichkeiten mit Todesfolge wurden beim Hund — speziell bei Collies, Bobtails und
verwandten Rassen oder Kreuzungen, sowie bei Schildkrdten - berichtet).

Tréachtigkeit:
Kann wiahrend der Trachtigkeit angewendet werden.

Siehe auch Abschnitt ,, Wartezeiten®.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Die Wirkung von GABA-Agonisten wird durch Ivermectin erhdht.

Uberdosierung: )
Voriibergehend konnte bei Uberdosierungen von 1,8 mg/kg (entspricht dem 9-fachen der empfohlenen

Dosierung) leichte Symptome (verlangsamte Pupillenreflex auf Licht und Depression) beobachtet
werden. Bei noch hoheren Dosierungen konnen weitere Symptome wie Mydriasis, Ataxie, Zittern,
Benommenheit, Koma und Tod auftreten. Die weniger schweren Symptome sind transienter Natur.
Obwohl kein Antidot bekannt ist, ist eine symptomatische Therapie forderlich.

7. Nebenwirkungen

Pferd:

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschitzt werden)

Schwellung*,
Juckreiz*

*Bei einigen Pferden mit starkem Befall mit Onchocerca microfilariae, sind vermutlich auf die Abtdtung
einer groen Anzahl von Mikrofilarien zuriickzufithren. Diese Symptome klingen innerhalb einiger
Tage ab, eine symptomatische Behandlung wird empfohlen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Thr nationales
Meldesystem melden. Mail: adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.
Einmalige Gabe von 200 pg Ivermectin pro kg Kdrpergewicht.

Jede Markierung am Stempelschaft entspricht einer Dosis fiir 100 kg Kdrpergewicht (dies entspricht
1,07 g des Tierarzneimittels und 20 mg Ivermectin).

Die Applikationsspritze mit 6,42 g Paste ist ausreichend zur Behandlung von 600 kg K&rpergewicht mit
der vorgeschriebenen Dosierung.
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Die Applikationsspritze mit 7,49 g Paste ist ausreichend zur Behandlung von 700 kg Korpergewicht mit
der vorgeschriebenen Dosierung.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Kdrpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden.

Es sollten keine Futterreste im Maul des Tieres sein. Die Applikationsspritze so weit wie moglich
seitlich in das Maul entlang der Zunge einschieben und die Paste im Bereich des Zungengrundes
applizieren. Kopf des Pferdes sofort fiir einige Sekunden anheben, um zu gewahrleisten, dass die Paste
hinuntergeschluckt wird.

Eine Wiederholungsbehandlung sollte sich nach den epidemiologischen Gegebenheiten richten. Als
Zeitraum flir eine Behandlungspause sind mindestens 30 Tage einzuhalten.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 30 Tage

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr bestimmt ist.
11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht iiber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 6 Monate.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Ivermectin fiir Fische und andere
Wasserorganismen besonders geféhrlich ist.

Oberflachengewdsser oder Grdben nicht mit dem Tierarzneimittel oder gebrauchten Behiltnissen
verunreinigen.

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

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
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14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
BE-V226606

Applikationsspritzen aus Polyethylen mit 6,42 g oder 7,49 g Paste zum Eingeben. Die
Applikationsspritze hat eine Graduierung fiir 100 kg Korpergewicht auf dem Stempelschaft.

Packungsgrofen:
6.42 g Applikationsspritze:

Packungen mit 1, 2, 12, 40 oder 48 Applikationsspritzen.
Blister mit 1 Applikationsspritze.

7.49 g Applikationsspritze:
Packungen mit 1, 2, 12, 40 oder 48 Applikationsspritzen.
Blister mit 1 Applikationsspritze.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.
Wenn die Applikationsspritze erstmalig benutzt wird, sollte das Datum, wenn Produktreste zu
verwerfen sind, ermittelt werden. Die Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen wird in dieser

Packungsbeilage beschrieben. Das Datum, wenn Produktreste zu verwerfen sind, sollte auf dem dafiir
vorgesehenen Platz auf dem Etikett notiert werden.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
Juli 2024

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
VIRBAC

1¢* avenue 2065 m — LID
06516 Carros
Frankreich

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
VIRBAC

14 avenue 2065 m — LID

06516 Carros

Frankreich

oder:

Sofarimex Industria Quimica e Farmacéutica Lda
Avenida das Industrias - Alto do Colaride - Agualva
2735-213 Cacém

Portugal


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel/Tel : +32-(0)16 387 260

phv@yvirbac.be

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

| Verschreibungspflichtig |
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