B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Equipramox 19,5 mg/g + 121,7 mg/g zel doustny

1 NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Continental Farmaceutica

Rue Laid Burniat, 1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera de Camprodon s/n - La Riba

17813 - Vall de Bianya

Gerona

Hiszpania

2, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equipramox 19,5 mg/g + 121,7 mg/g zel doustny
Moksydektyna, prazykwantel

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy g zawiera:
Substancja czynna

Moksydektyna 19,5 mg
Prazykwantel 121,7 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 220,0 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,8 mg

Zel bladozotty do pomaraficzowego/rézowego.
4. WSKAZANIA LECZNICZE

U koni:

Equipramox jest lekiem przeciwrobaczym o szerokim spektrum dzialania wobec pasozytow
wewngtrznych i zewnetrznych. Zawiera moksydektyng, ktora nalezy do drugiej generacji
makrocyklicznych laktondéw z rodziny milbemycyny. Moksydektyna powoduje paraliz oraz $mieré
pasozytow poprzez oddziatywanie na ich system nerwowy. Produkt zawiera rowniez prazykwantel,
ktory jest lekiem przeciwrobaczym powszechnie stosowanym u wielu gatunkow zwierzat w celu
zwalczania inwazji robakow plaskich. Prazykwantel szybko wchlania sie¢ do wnetrza ciala pasozyta
1 jest rozprowadzany w jego organizmie. Zaburza metabolizm pasozyta prowadzac do jego skurczu i

paralizu.

Leczenie mieszanych inwazji tasiemcow i nicieni lub stawonogow, wywolanych przez wrazliwe na

moksydektyng i prazykwantel gatunki nastepujacych pasozytow:

Duze stupkowce:
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Strongylus vulgaris (postacie dojrzate)
Strongylus edentatus (postacie dojrzale)
Triodontophorus brevicauda (postacie dojrzate)
Triodontophorus serratus (postacie dojrzate)
Triodontophorus tenuicollis (postacie dojrzale)

Mate stupkowce (postacie dojrzale i postacie larwalne bytujgce w swietle jelit):
- Cyathostomum spp.
Cylicocyclus spp.
Cylicostephanus spp.
Cylicodontophorus spp.
Gyalocephalus spp.

Glisty:
Parascaris equorum (postacie dojrzale)

Pozostate gatunki:
Oxyuris equi (postacie dojrzate)
Habronema muscae (postacie dojrzale)
Gasterophilus intestinalis (L2, L3)
Gasterophilus nasalis (1.2, L3)
Strongyloides westeri (postacie dojrzale)
Trichostrongylus axei (postacie dojrzale)

Tasiemce (postacie dojrzate):
Anoplocephala perfoliata
Anoplocephala magna
Paranoplocephala mammillana

Wydalanie jaj malych shupkowcow zostaje zahamowane na okres 90 dni.

Produkt jest skuteczny wobec postaci larwalnych (form inwazyjnych L4) malych stupkowcow
bytujacych w blonie sluzowej jelit. W 8 tygodniu po podaniu produktu zostaja wyeliminowane larwy
drzemigce L3 matych stupkowcow.

Wykazano bezpieczenstwo stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego u zwierzat
rozplodowych, w czasie cigzy oraz u karmigcych samic.

Podanie produktu nie ma negatywnego wplywu na ptodnos¢ klaczy.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawac Zrebigtom ponizej 6,5 miesiaca zycia

Nie stosowac u klaczy w okresie cigzy lub laktacji. Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na
substancj¢ czynna lub na dowolna substancje¢ pomocnicza.

Produkt jest przeznaczony do stosowania wylacznie u koni. W przypadku, gdy dojdzie do spozycia
resztek produktu przez psa lub kota, u zwierzat tych moga wystapi¢ reakcje niepozadane wywolane
zbyt duzym stezeniem moksydektyny.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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W rzadkich przypadkach, u miodych zwierzat mozna zaobserwowaé takie objawy jak: opadnigcie
dolnej wargi, ataksja (brak koordynacji) lub obrzek pyska. Objawy te sa przejsciowe i ustepuja
samoistnie.

W przypadku silnego zarobaczenia, u leczonych zwierzat na skutek masowej $mierci pasozytéw
mozna zaobserwowac przejSciowe objawy tagodnej kolki oraz oddawanie luznego katu.

U Zrebigt moga wystapic¢ przemijajace objawy uboczne przy stosowaniu zalecanych dawek leku.

U zwierzat dorostych przemijajace objawy uboczne moga wystapi¢ po podaniu dawki 3-krotnie
przekraczajacej dawke zalecana. Objawy te moga wystapi¢ w ciagu 8 do 24 godzin od podania leku i
sa to: posmutnienie, spadek apetytu, ataksja (brak koordynacji) oraz opadni¢cie dolnej wargi. Leczenie
objawowe nie jest zazwyczaj konieczne, a wyzdrowienie nastepuje w czasie 24 do 72 godzin. Brak
swoistej odtrutki.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Konie
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA -DI SPOSOB PODANIA

Podawac jednorazowo, doustnie, w dawce 400 pg moksydektyny/kg m.c. i 2,5 mg prazykwantelu/kg
m.c. Jedna podziatka na tloku tubostrzykawki odpowiada ilosci produktu przeznaczonej na 25 kg m.c.
zwierzecia.

Aby zapewni¢ odpowiednie dawkowanie produktu, zaleca si¢ okreslenie masy ciala zwierzecia tak
doktadnie jak to jest mozliwe: nalezy sprawdzi¢ doktadnosé¢ dawkowania.

Zaleca sig stosowanie wagi lub tasmy wagowej w celu zapewnienia dokladnego dawkowania.
Tubostrzykawke nalezy skierowa¢ zamknigtym koncem w lewo tak, aby wskazania wagowe i podzialki
na ttoku (drobne czarne linie) byly dobrze widoczne. Kazda podziatka odpowiada 25 kg masy ciala.
Pierscien umieszczony na tloku nalezy przekrecac¢ az do momentu, gdy jego lewa krawedz znajdzie sie
na linii odpowiadajacej masie ciala zwierzecia.

Jedna tubostrzykawka wystarcza do odrobaczenia konia o masie 700 kg.

Zastosowana w produkcie dawka prazykwantelu odpowiada gérnej granicy dawki leku stosowanej w
leczeniu tasiemczycy.

Aby uzyska¢ odpowiedni poziom zabezpieczenia zwierzat przed inwazjami tasiemcOow i nicieni,
nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii w zakresie opracowania wlasciwego programu
stosowania produktu w stadzie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby unikna¢ przedawkowania produktu, szczegoélnie u zrebiat o niewielkiej masie ciala a takze u
mtodych kucow, nalezy dokladnie oblicza¢ dawke produktu.

Nie stosowac tej samej tubostrzykawki do leczenia wigcej niz jednego zwierzecia, poza przypadkami,
gdy konie maja ze sobg staly kontakt w tym samym s$rodowisku.

W celu ograniczenia oddzialywania moksydektyny na organizmy bytujace w glebie, oraz ze wzgledu
na brak wystarczajacych danych dotyczacych wplywu prazykwantelu na srodowisko, konie nie
powinny by¢ wyprowadzane na pastwiska wezesniej, niz po uptywie 3 dni od podania produktu.

Aby najskuteczniej zabezpieczy¢ zwierzeta przed inwazja larw gzow, produkt powinien by¢
podawany w okresie jesiennym, po zakonczeniu okresu bytowania owadow dorostych, a takze przed
okresem wiosennym, gdyz larwy moga rozpocza¢ przepoczwarzanie i beda mniej wrazliwe na
dziatanie leku.
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W przypadku czgstego, powtarzajacego si¢ stosowania lekow przeciwpasozytniczych nalezacych do
danej grupy, u pasozytdw moze rozwinac si¢ opornosé na ta grupe lekoéw przeciwpasozytniczych.

Aby uzyska¢ odpowiedni poziom zabezpieczenia zwierzat przed inwazjami tasiemcow i nicieni,
nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii w zakresie opracowania wlasciwego programu
stosowania produktu w stadzie.

Nalezy zwr6ci¢ uwage aby unika¢ nastepujacego postgpowania, ktére zwieksza ryzyko rozwoju
opornosci i mogloby prowadzi¢ do nieskutecznego leczenia:

- Zbyt czgste i powtarzajace si¢ stosowanie lekoéw przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej
klasy, przez przedtuzony okres czasu.

- Stosowanie zanizonej dawki np. z powodu nieprawidtowej oceny masy ciata, blednego podania
produktu, braku skalibrowanego urzadzenia do dawkowania

- Podejrzane kliniczne przypadki opornosci na leki przeciwpasozytnicze powinny by¢ dalej badane z
zastosowaniem wilasciwych testow (np. badanie redukcji liczby jaj w kale). Gdy wyniki testu(éw)
wyraznie sugeruja opornos¢ na dany lek przeciwpasozytniczy, powinno si¢ zastosowaé lek
przeciwpasozytniczy nalezacy do innej klasy farmakologicznej i posiadajacy odmienny sposob
dzialania.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 64 dni.
Mleko: Nie stosowac u klaczy w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
pudetku tekturowym i etykiecie tubostrzykawki - po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesigcy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Produkt moze powodowa¢ podraznienie oczu, podraznienie skory lub skorng reakcje nadwrazliwoscei.
Unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami.

Uzywac rekawic ochronnych.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece oraz inne miejsca narazone na kontakt z produktem.

Nie pali¢, nie pic i nie jes¢ podczas kontaktu z produktem.

W razie przedostania si¢ produktu do oka przemy¢ je obficie czysta woda i zwrdcié sie¢ o pomoc
lekarska.

W razie przypadkowego spozycia produktu nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg i przedstawic
lekarzowi ulotke¢ informacyjna.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt jest szkodliwy dla ryb i organizméw wodnych.

Nie dopuszcza¢ do zanieczyszczenia stawow, ciekow wodnych i rowéw melioracyjnych produktem ani
zuzytymi tubostrzykawkami.

21



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKIL

15. INNE INFORMACJE

Tubostrzykawka HDPE z polipropylenowym tlokiem z podziatka i zatyczka z LDPE, zawierajaca
14,4 g zelu. Sposéb pakowania:

Pudelko zawierajace | tubostrzykawke

Pudetko zawierajace 10 pakowanych pojedynczo tubostrzykawek
Pudetko zawierajace 20 pakowanych pojedynczo tubostrzykawek
Pudetko zawierajace 20 tubostrzykawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

ul. Postgpu 17B
02-676 Warszawa
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