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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equimax vet. oral gel for hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram Equimax vet. innehéller

Aktiva substanser:

IVEIMNEKEIN ..ottt e e e e 18,7 mg
Praziquantel ... 140,3 mg
Hjalpamne(n):

TitandioXid (B 171) oo 20 mg
Propylenglykol .........coooiiiieee e 731 mg

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral gel

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hast

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For behandlingen av blandade cestod- och nematod- eller artropodangrepp, pa grund av matura och
immatura rundmaskar, lungmaskar, styngflugor och bandmaskar hos héstar:

+ Nematoder

Stora strongylider:

Strongylus vulgaris (matura och arteriella larver)

Strongylus edentatus (matura och L4-larvstadier i vavnaden)
Strongylus equinus (matura)

Triodontophorus spp (matura)

Sma strongylider:
Cyathostomum: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus
spp. (matura och icke-hdmmade larver i mukosan).

Spolmask: Parascaris equorum (matura och larver).

Springmask: Oxyuris equi (larver).

Lilla magmasken: Trichostrongylus axei (matura).
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Félmask: Strongyloides westeri (matura).

Magmask: Habronema spp (matura).

Tradmask: Onchocerca spp. mikrofilarier dvs. kutana tradmaskar
Lungmask: Dictyocaulus arnfieldi (matura och larver).

¢ Cestoder (Bandmask): Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna, Paranoplocephala
mamillana.

¢ Styngflugor: Gasterophilus spp. (larver)

Eftersom infestationer av bandmask knappast forekommer hos hastar fore tva manaders alder,
anses det onddigt att behandla fol som &r under denna alder.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvandas till:

F6l som &r yngre an 2 veckor.

Ston vilkas mjélk anvéands for humankonsumtion.

Hastar med kand 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Produkten kan anvandas pa hingstar.

Forsiktighet bor vidtas for att undvika foljande metoder eftersom de dkar risken for resistens och kan i
slutdndan leda till ineffektiv behandling:

e For frekvent och upprepad anvandning av avmaskningsmedel fran samma klass under en langre tid.
e Underdosering, vilket kan bero pa en underskattning av kroppsvikt, feladministrering av
produkten, eller brist pa kalibrering av doseringsenheten (om sédan anvands).

Misstankta kliniska fall av resistens mot avmaskningsmedel bér undersdkas ytterligare med hjélp av
lampliga test (t.ex. Faecal Egg Count Reduction Test). Om resultatet av testet pekar mot ett tydligt
motstand mot ett visst avmaskningsmedel bor ett avmaskningsmedel som tillhér en annan
farmakologisk klass och som har en annan verkningsmekanism anvandas.

Resistens mot ivermektin (en avermectin) har rapporterats hos Parascaris equorum pa hast inom EU.
Darfor bor anvandning av denna produkt baseras pa lokal (regional, gard) epidemiologisk information
om mottaglighet for nematoder och rekommendationer om hur man kan begransa ytterligare urval for
resistens mot avmaskningsmedel.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Det ar majligt att avermektiner inte tolereras val hos alla djurslag utanfor malgruppen. Fall av
intolerans har rapporterats for hundar, sérskilt collie, old english sheepdog och beslaktade raser eller

korsningar, samt dven for vatten- och landskéldpaddor.

Hundar och katter far inte fortara utspilld pasta eller komma at anvanda sprutor pa grund av risken for
biverkningar relaterade till ivermektintoxicitet.

Eftersom ivermektin & mycket farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer bor inte
behandlade djur ha direkt tillgang till vattendrag och diken under behandlingen.
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Parasitresistens mot en viss klass av antihelmintikum kan utvecklas efter tat, upprepad anvandning av
ett antihelmintikum av denna klass.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Tvatta handerna efter anvéndning (for att undvika 6gonkontamination).

Undvik kontakt med 6gonen. Vid oavsiktlig kontakt, skélj med rikliga méngder vatten. Vid
dgonirritation, uppsok lakare.

Undvik att dta, dricka eller roka medan du hanterar detta veterinarmedicinska lakemedel.

Om du far i dig Equimax vet. av misstag, uppsok lakare och visa bipacksedeln sa att ldkaren vet vad
du fatt i dig.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Héstar som varit svart infekterade med Onchocerca microfilariae har fatt reaktioner som svullnad och
klada efter behandlingen. Det formodas att dessa reaktioner &r resultatet av destruktionen av ett stort
antal mikrofilarier.

| fall av mycket kraftiga bandmaskinfestationer kan destruktion av dessa parasiter orsaka en lindrig
overgaende kolik och 16s avforing hos den behandlade hasten.

Kolik, diarré och anorexi har i mycket séllsynta fall rapporterats efter behandlingen, sarskilt vid
kraftiga maskinfestationer.

I mycket séllsynta fall har allergiska reaktioner som hypersalivation, tungédem, néasselutslag
(urticaria), tachycardia, bloddverfyllda slemhinnor och underhudsédem rapporterats efter
behandlingen med lakemedlet.

Veterinar ska konsulteras om dessa symptom kvarstar.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Produkten kan anvandas pa ston under hela graviditeten och laktationen
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.

4.9 Dos och administreringssatt

Dosering

Engangsdos.

200 pg ivermektin och 1,5 mg praziquantel per kg kroppsvikt motsvarar 1,07 g pasta per 100 kg
kroppsvikt.

For att sakerstalla att en korrekt dos administreras skall kroppsvikten bestimmas sa noggrant som
mojligt, och noggrannheten hos doseringsenheten ska kontrolleras, da underdosering kan leda till en
Okad risk for resistensutveckling mot avmaskningsmedel.
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Vikt Dosering Vikt Dosering
Upp till 100 kg 1,070 g 401-450 kg 4,815¢g
101-150 kg 1,605 g 451-500 kg 5,350 g
151-200 kg 2,140 g 501-550 kg 5,885 g
201-250 kg 2,675¢ 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 3,210 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

* Galler endast 7.49 g injektionsspruta

Den forsta markeringen ger tillrackligt med pasta for att behandla 100 kg.

Varje paféljande sprutmarkering ger tillrackligt med pasta for att behandla 50 kg kroppsvikt. Sprutan
ger tillrackligt med pasta for att behandla 600 kg kroppsvikt vid den rekommenderade dosfrekvensen.
Sprutan bor stallas in pa den berdknade doseringen genom att man sétter ringen pa tillamplig plats pa
kolven.

Injektionssprutan innehallande 6.42 g ar tillracklig for att behandla djur med en vikt pa 600 kg enligt
rekommenderad dos.
Injektionssprutan innehallande 7.49 g éar tillracklig for att behandla djur med en vikt pa 700 kg enligt
rekommenderad dos.

Bruksanvisning

Stall in sprutan pa berdknad dosering genom att stélla in ringen pa kolven fore administrering. Pastan
administreras oralt genom att man for in sprutans pip mellan lanerna och avsatter den erfordrade
mangden pasta baktill pa tungan. Det bor inte finnas nagon foda i djurets mun. Lyft upp hastens huvud
nagra sekunder omedelbart efter administrering for att sékerstalla att dosen svaljs ner.

Veterinar ska ge rad nar det galler tillampliga doseringsprogram och hantering av djurbestandet for att
uppna en adekvat parasitkontroll bade vad galler infestationer av bandmask och rundmask.

4.10 Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift) om nodvandigt

En toleransstudie som utfordes pa fol fran 2 veckors alder med doser upp till 5 ganger hogre an den
rekommenderade visade inga biverkningar.

Vid studier pa ston med injektion av 3 ganger rekommenderad dos med 14 dagars intervall under hela
draktigheten och laktationsperioden sags inga aborter eller oonskade effekter pa draktighet, félning
eller stoets allmédna halsa. Inga abnormaliteter observerades hos folet.

Studier dér lakemedlet administrerades 3 ganger rekommenderad dos pa hingstar visade inga skadliga
effekter pa reproduktionsformagan.

411 Karenstid

Kott och slaktavfall: 35 dagar.

Ej tillatet att anvanda till hastar som producerar mjélk for humankonsumtion.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antihelmintika
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ATCvet-kod: QP 54AA51
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Ivermektin ar ett makrocykliskt laktonderivat som har en bred antiparasitar verkan pa nematoder och
artropoder. Det verkar genom att hdmma nervimpulser. | dess verkningssatt innefattas de
glutamatreglerade kloridjonkanalerna. Ivermektin binds selektivt och med hdg affinitet till
glutamatreglerade kloridjonkanaler vilka forekommer i nerv- och muskelceller hos ryggradsldsa djur.
Detta leder till att cellmembranet far en 6kad permeabilitet for kloridjoner med hyperpolarisation av
nerv- och muskelceller som foljd, vilket resulterar i att parasiterna férlamas och dor. Foreningar i
denna klass kan aven interagera med andra ligandstyrda kloridkanaler, som till exempel de som styrs
av signalsubstansen gammaaminosmorsyra (GABA). Sakerhetsmarginalen for foreningar av denna
klass hanfors till det faktum att daggdjur saknar glutamatreglerade kloridkanaler.

Praziquantel &r ett derivat av pyrazinisokinolin vilket utévar sin antihelmintiska verkan mot manga
arter av cestoder och trematoder. Det verkar framst genom att forsvaga bade motilitet och funktion hos
cestodernas sugorgan. Dess verkningssatt inkluderar nedsédttning av den neuromuskuldra
koordinationen men den paverkar dven permeabiliteten i maskarnas ytterhélje, vilket leder till kraftiga
forluster av kalcium och glukos. Detta inducerar spastisk paralys i parasitens muskulatur.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter administrering av den rekommenderade dosen till hast uppnaddes maximal plasmakoncentration
av ivermektininom 24 timmar. lvermektinkoncentrationen var fortfarande éver 2 ng/ml 14 dagar efter
administrering. Elimineringshalveringstiden for ivermektin var 90 timmar. Nar det galler praziquantel

uppnaddes maximal plasmakoncentration inom 1 timma. Praziquantel eliminerades snabbt och kunde
inte detekteras 8 timmar efter behandlingen. Elimineringshalveringstiden for praziquantel var 40 min.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Hydrogenerad ricinolja

Hypromellos

Titandioxid (E171)

Propylenglykol

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.
Hallbarhet for 6ppnad forpackning: 6 manader.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid higst 30°C. Oppnade sprutor férvaras vid hogst 25°C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En installbar multidosspruta som bestar av polyetylen (vit) med hog densitet och polyetylen (vit) med

lag densitet. Sprutan innehaller 6,42 eller 7,49 gram lakemedel och &r utrustad med variabel
doseringskapacitet.
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Forpackningar: Ask med 1, 2, 12, 40 eller 48 sprutor eller blisterforpackning med 1 spruta.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.
MYCKET FARLIGT FOR FISKAR OCH ANDRA VATTENLEVANDE ORGANISMER. Férorena
inte vattendrag och diken med Equimax vet. eller anvand férpackning.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Virbac

lere avenue — 2065 m — L.I.D.

06516 Carros

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

18627

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2003-03-21/2007-03-21

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2012-12-17



