VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equimax oraaligeeli hevoselle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 gramma oraaligeelid sisaltda:
Vaikuttavat aineet:

Ivermektiini 18,7 mg
Pratsikvanteli 140,3 mg

Apuaineet:

Titaanidioksidi (E 171) 20 mg
Propyleeniglykoli 731 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraaligeeli

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji
Hevonen
4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Heisimatojen ja sukkulamatojen tai niveljalkaisten aiheuttamien loistartuntojen hoitoon. Valmiste tehoaa
hevosten pydromatojen aikuis- ja toukkamuotoihin, keuhkomatoihin, kipymatoihin ja heisimatoihin.

e Sukkulamadot

Suuret strongylukset:

Strongylus vulgaris (aikuiset ja verisuonissa esiintyvé toukka-aste)
Strongylus edentatus (aikuiset ja L4 kudosvaiheen toukka-aste)
Strongylus equinus (aikuiset)

Triodontophorus spp (aikuiset)

Pienet strongylukset:
Cyathostomum: Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Cyvalocephalus spp. (aikuiset
ja ei-lepovaiheen limakalvoissa esiintyva toukka-aste)

Suolinkaiset: Parascaris equorum (aikuiset ja toukat)
Kihomadot: Oxyuris equi (toukat)

Trichostrongylus axei (aikuiset)

Strongyloides westeri (aikuiset)

Suurisuiset mahamadot: Habronema spp (aikuiset)



Onchocerca spp. (microfilariat)

Keuhkomadot: Dictyocaulus arnfieldi (aikuiset ja toukat)

e Heisimadot: Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna, Paranoplocephala mamillana
e Kipymadot: Gasterophilus spp. (toukat)

Nuorten varsojen hoitoa valmisteella ei pideté tarpeellisena, koska heisimatotartunnan esiintyminen alle kahden
kuukauden ikiisilla varsoilla on epitodenndkdista.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaé alle kahden viikon ikéisille varsoille.

Ei saa kéyttdd tammoille, joiden maitoa kaytetédén elintarvikkeeksi.

Ei saa kéyttad hevosille, joiden tiedetdédn olevan yliherkkid vaikuttaville aineille tai jollekin apuaineelle.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Valmistetta voidaan turvallisesti kayttda oriilla.

Valmisteen kiytossd on pyrittdva valttimadn seuraavia vastustuskyvyn kehittymisen riskia lisdavia
kaytantoja, jotka voivat johtaa hoidon tehottomuuteen:

- Liian usein toistuva ja pitkdaikainen saman loisldékeryhmin kéytto.

- Aliannostelu, joka voi johtua eldimen painon aliarvioimisesta, valmisteen

virheellisestd annostelusta tai siité, ettd mahdollisesti kéytettyd lddkeannosteluvélinetti ei ole
kalibroitu.

Epailtdessa kliinisté loislddkeresistenssié tulee tehda lisdtutkimuksia (esim. munien mééran
laskeminen ulosteesta = FECR-tutkimus). Mikdli tutkimustulokset viittaavat selvésti
vastustuskyvyn kehittymiseen tietylle loisladkkeelle, tulee siirtyd kayttdméaan toiseen
farmakologiseen ryhméin kuuluvaa ja eri tavalla vaikuttavaa loisladketta.

Ivermektiinille vastustuskykyistd kantaa on raportoitu hevosissa loisivasta Parascaris equorum -
lajista monissa, myos Euroopan unioniin kuuluvissa maissa. Sen vuoksi tdmén tuotteen kdytdssa
tulee huomioida kansalliset (alueelliset, maatilakohtaiset) epidemiologiset tiedot sukkulamatojen
epdillysté vastustuskyvysti sekd suositukset loislddkkeiden asianmukaisesta kaytosti
resistenssikehityksen ehkdisemiseksi.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Kaikki kohde-eldimiin kuulumattomat lajit eivit valttdmatta siedd avermektiineja.
Intoleranssitapauksia on raportoitu koirilla, erityisesti seuraavilla roduilla: collie, vanha englannin
lammaskoira ja vastaavat rodut tai risteyméat. Maa- ja merikilpikonnilla on myds raportoitu
intoleranssitapauksia.

Koiria ja kissoja tulisi estdd syomésté valmistetta tai nuolemasta kéytettyjd ruiskuja mahdollisten
ivermektiinin aiheuttamien myrkytysoireiden varalta.

Loisille voi kehittyéd vastustuskykyé tietyn ryhmén matolddkkeille, mikali timén ryhmén ladkkeitd kiytetddn
toistuvasti ja usein.



Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinliiikevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Pese kédet valmisteen késittelyn jalkeen (varmistaaksesi, ettd valmistetta ei joudu silmiin).

Varo valmisteen joutumista silmiin. Mikali valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedella. Jos
silmé artyy, ota yhteys ladkariin.

Al syd, juo tai tupakoi kisitellessési valmistetta.

Mikali nielet vahingossa valmistetta, ota yhteys ladkériin ja ndyti ladkarille valmisteen pakkausseloste.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hevosilla, joilla on voimakas Onchocerca-tartunta, saattaa esiintya turvotusta ja kutinaa hoidon jalkeen. Reaktio
johtuu todennékdisesti lukuisten mikrofilarioiden kuolemisesta.

Erittdin voimakkaissa loistartunnoissa saattaa loisten hdvittiminen aiheuttaa lievid ohimenevid dhkyoireita ja
ulosteen 10ysyyttd hoidetuilla hevosilla.

Allergisia reaktioita, kuten lisddntynytta syljeneritystd, kielen turpoamista ja urtikariaa, sekd syddmen
syketiheyden nousua, limakalvojen turpoamista ja ihonalaista turvotusta on raportoitu erittdin harvinaisina
sivuvaikutuksina valmisteen annon jélkeen.

Mikdli oireet jatkuvat, ota yhteys eldinladkariin.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmistetta voidaan kéyttdd turvallisesti tammoilla koko tiineyden ja laktaation ajan.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Annostus:

Kerta-annos.

200 pg ivermektiinid ja 1,5 mg pratsikvantelia elopainokiloa kohti, miki vastaa 1,07 g geelid 100
elopainokiloa kohti.

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino tulee médrittdd mahdollisimman tarkasti;
annostelulaitteen tarkkuus tulee tarkistaa, silld aliannostus saattaa lisdta riskid, ettd loiset kehittavat
vastustuskykya lddkeainetta kohtaan.

Paino Annos Paino Annos
> 100 kg 1,070 g 401-450 kg 4815¢g
101-150 kg 1,605 g 451-500 kg 5,350 g
151-200 kg 2,140 g 501-550 kg 5,885 ¢
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 4280 ¢g

* - Koskee vain 7.49 g annosruiskua.

Annosruiskun ensimmaéinen viivanvili vastaa 100 elopainokilon annosta.
Jokainen seuraava viivanvéli vastaa 50 elopainokilon annosta. Ruiskussa oleva sdédtorengas asetetaan sopivaan
kohtaan méntéé, jotta saadaan laskettu annos.

Annosruisku joka siséltdd 6,42 g geelid riittdd 600 elopainokiloon, kun kdytetdén suositeltua annosta.
Annosruisku joka siséltdd 7,49 g geelid riittdd 700 elopainokiloon, kun kdytetdén suositeltua annosta.



Kayttdohjeet:

Aseta médnnéssi oleva sddtorengas lasketun annoksen kohdalle ennen annostelua. Geeli annostellaan suuhun
viemaélld ruiskun kédrki hammaslomasta ja asettamalla tarvittu maaré geelié kielen takaosaan. Eldimen suussa ei
saa olla ruokaa. Vilittdmaésti annostelun jélkeen hevosen paé nostetaan muutamaksi sekunniksi ylds, jotta
hevonen nielee geelin.

Jotta saavutettaisiin riittdva loiskontrolli seka heisimato- ettd pydromatotartuntojen osalta, tulisi eldinladkérin
antaa ohjeita madotusohjelman laatimiseksi tallin kaikille hevosille.

4.10 Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastaldaikkeet) (tarvittaessa)

Haittavaikutuksia ei havaittu siedettdvyystutkimuksessa, joka tehtiin yli kahden viikon ikéisilld
varsoilla kéyttiden jopa viisinkertaisia suositusannoksia.

Turvallisuustutkimuksissa, joissa tammoille annettiin eldinldfkevalmistetta kolme kertaa suositeltava
annos 14 pdivén vilein koko tiineyden ja laktaation ajan, ei ilmennyt keskenmenoja tai epasuotuisia
vaikutuksia tiineyteen, varsomiseen ja tamman yleiseen terveydentilaan eikd varsojen
kehityspoikkeamia.

Turvallisuustutkimuksissa, joissa oriille annettiin eldinldékevalmistetta kolme kertaa suositeltava
annos, ei ilmennyt epésuotuisia vaikutuksia eldinten siitoskykyyn.

4.11 Varoaika

Teurastus: 35 vrk.
Ei saa kdyttdd tammoille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: matoldéke
ATC-koodi QP 54 AA 51

5.1 Farmakodynamiikka

Ivermektiini on makrosyklinen laktonijohdannainen, jolla on laaja antiparasitaarinen vaikutus sukkulamatoihin ja
niveljalkaisiin. Se vaikuttaa estimailld hermoimpulsseja. Sen vaikutusmekanismi kohdistuu glutamaatti-
vilitteisiin kloridikanaviin. Ivermektiini sitoutuu selektiivisesti ja suurella affiniteetilla glutamaatti-vélitteisiin
kloridikanaviin, joita on selkdrangattomien hermo- ja lihassoluissa. Tdmaé johtaa siihen, ettd kloridi-ionit
lapdisevit hermo- ja lihassolujen solukalvot helpommin, mistd seuraa loisen halvaantuminen ja kuolema. Tamén
ryhmén aineet voivat my0s vaikuttaa toisiin ligandi-vilitteisiin kloridikanaviin, kuten GABA-(gamma-
aminovoihapon) vilitteisiin kloridikanaviin. Timén ryhmén aineiden turvallisuusmarginaali perustuu sithen
seikkaan, ettd nisdkkailld ei ole glutamaatti-vilitteisid kloridikanavia.

Pratsikvanteli on pyratsiini-isokinoliinijohdannainen, joka tehoaa useisiin heisimato- ja imumato-lajeihin. Sen
vaikutus perustuu padosin heisimatojen liikkumisen ja imukérsdn toiminnan estdmiseen. Sen
vaikutusmekanismiin kuuluu paitsi ndiden matojen neuromuskulaarisen koordinaation heikentdminen, myos
loisen ulkokerroksen lépdisykyvyn muuttamiseen. Loisen ulkokerroksen vaurioituminen johtaa runsaaseen
kalsiumin ja glukoosin vapautumiseen loisesta, mikd puolestaan aiheuttaa loisen lihaksiston spastisen
halvaantumisen.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun hevosille annettiin suositeltu annos valmistetta, ivermektiinin pitoisuushuippu plasmassa
saavutettiin 24 tunnin kuluessa. Ivermektiinin pitoisuus oli vield yli 2 ng/ml 14 vuorokauden kuluttua
valmisteen annosta. Ivermektiinin eliminaatiopuoliintumisaika oli 90 tuntia. Pratsikvantelin
pitoisuushuippu plasmassa saavutettiin 1 tunnin kuluessa annostelusta. Pratsikvanteli erittyi nopeasti,
eikd sitd endd havaittu 8 tuntia annostelun jalkeen. Pratsikvantelin eliminaatiopuoliintumisaika oli 40
minuuttia.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Risiini6ljy, hydrattu
Hydroksipropyyliselluloosa
Titaanidioksidi (E 171)
Propyleeniglykoli

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Avatun pakkauksen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailyta alle 30 °C. Sailytd avatut ruiskut alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Saddettdva moniannosruisku, joka on valmistettu HD-polyetyleenista (valkoinen) ja LD-
polyetyleenisti (valkoinen). Ruisku, jossa on annosasteikot eri annoksia varten, siséltdd 6,42 g tai 7,49
g valmistetta.

Pakkaustyypit: Yksi annosruisku pakattuna lapipainopakkaukseen tai pahvikoteloon.
Pakkauskoot: 1, 2, 12, 40, 48 ruiskua.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimattomien liikevalmisteiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on toimitettava
apteekkiin tai ongelmajételaitokselle havitettavéksi.

ERITTAIN VAARALLISTA KALOILLE JA VESIELIOILLE. Ali saastuta pintavesii tai ojia
tuotteella tai kéytetylla ruiskulla.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Virbac

lére avenue — 2065 m — L.I.D.
06516 Carros

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
17493

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

12.3.2003 / 17.1.2007



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.12.2020
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equimax oral gel for hést

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram oral gel innehéller:

Aktiva substanser:

IVEIMEKEIN ...ttt 18,7 mg
Praziquantel ...........cooooiiiiiiiii e 140,3 mg
Hjilpamne(n):

TitandioXid (E 171) cccuvieoiieeieieee e e 20 mg
Propylenglykol ........cccooviiiiiiiiiiie e 731 mg

For fullstdndig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral gel

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hist

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 vivnaden)
Strongylus equinus (matura)

Triodontophorus spp (matura)

Smaé 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).




Folmask: Strongyloides westeri (matura).

Magmask: Habronema spp (matura).

Tradmask: Onchocerca spp. mikrofilarier dvs. kutana traddmaskar
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 héstar fore tvd méanaders alder, anses
det onddigt att behandla ol som dr under denna alder.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till:

Fol som dr yngre &n 2 veckor.

Ston vilkas mj6lk anvidnds for humankonsumtion.

Haéstar med kind dverkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjilpamnena.

4.4 Sérskilda varningar for respektive djurslag
Produkten kan anvindas pa hingstar.

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

e For frekvent och upprepad anvéindning av avmaskningsmedel frin 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 saddan anvénds).

Missténkta kliniska fall av resistens mot avmaskningsmedel bor undersokas 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 tillhor en annan farmakologisk
klass och som har en annan verkningsmekanism anvéandas.

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

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Det ar mojligt att avermektiner inte tolereras vl hos alla djurslag utanfér méalgruppen. Fall av intolerans
har rapporterats for hundar, sérskilt collie, old english sheepdog och besldktade raser eller korsningar,

samt dven for vatten- och landskdldpaddor.

Hundar och katter fér inte fortéra utspilld pasta eller komma &t anvinda sprutor pa grund av risken for
biverkningar relaterade till ivermektintoxicitet.

Eftersom ivermektin &r mycket farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer bor inte behandlade
djur ha direkt tillgéng till vattendrag och diken under behandlingen.



Parasitresistens mot en viss klass av antihelmintikum kan utvecklas efter tét, upprepad anvindning av
ett antihelmintikum av denna klass.

Sarskilda forsiktighetsitgarder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur

Tviétta hinderna efter anvéndning (for att undvika 6gonkontamination).

Undvik kontakt med 6gonen. Vid oavsiktlig kontakt, sk6lj med rikliga méangder vatten. Vid
Ogonirritation, uppsok lakare.

Undvik att dta, dricka eller roka medan du hanterar detta veterindirmedicinska ldkemedel.

Om du far i dig Equimax vet. av misstag, uppsok lékare och visa bipacksedeln sa att ldkaren vet vad du
fatt 1 dig.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

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

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

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

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

Veterinér ska konsulteras om dessa symptom kvarstar.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Produkten kan anvindas pé ston under hela graviditeten och laktationen
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.

4.9 Dos och administreringssitt

Dosering

Engéngsdos.

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

For att sékerstdlla att en korrekt dos administreras skall kroppsvikten bestimmas s& noggrant som
mojligt, och noggrannheten hos doseringsenheten ska kontrolleras, d& underdosering kan leda till en
Okad risk for resistensutveckling mot avmaskningsmedel.



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 5350 ¢g
151-200 kg 2,140 g 501-550 kg 5,885¢g
201-250 kg 2,675¢g 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 3210 g 601-650 kg* 6,955 ¢
301-350 kg 3,745 g 651-700 kg* 7,490 g
351400 kg 4,280 g

* Géller endast 7.49 g injektionsspruta

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

Varje pafoljande sprutmarkering ger tillrickligt med pasta for att behandla 50 kg kroppsvikt. Sprutan
ger tillrdckligt med pasta for att behandla 600 kg kroppsvikt vid den rekommenderade dosfrekvensen.
Sprutan bor stillas in pd den berdknade doseringen genom att man sétter ringen pa tillimplig plats pa
kolven.

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

Bruksanvisning

Still in sprutan pd berdknad dosering genom att stélla in ringen pé kolven fore administrering. Pastan
administreras oralt genom att man for in sprutans pip mellan lanerna och avsitter den erfordrade
mangden pasta baktill pa tungan. Det bor inte finnas nadgon foda i djurets mun. Lyft upp hdstens huvud
nagra sekunder omedelbart efter administrering for att sékerstilla att dosen svéljs ner.

Veterinar ska ge rad nar det géller tillimpliga doseringsprogram och hantering av djurbestandet for att
uppnd en adekvat parasitkontroll bdde vad géller infestationer av bandmask och rundmask.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) om nodvindigt

En toleransstudie som utférdes pa fol fran 2 veckors dlder med doser upp till 5 ganger hogre dn den
rekommenderade visade inga biverkningar.

Vid studier pd ston med injektion av 3 ginger rekommenderad dos med 14 dagars intervall under hela
dréiktigheten och laktationsperioden sags inga aborter eller oonskade effekter pa driktighet, folning eller

stoets allména hilsa. Inga abnormaliteter observerades hos folet.

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

4.11 Karenstid

Kott och slaktavfall: 35 dagar.

Ej tillatet att anvénda till hdstar som producerar mjolk for humankonsumtion.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antihelmintika
ATCvet-kod: QP 54AAS51
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5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Ivermektin dr ett makrocykliskt laktonderivat som har en bred antiparasitir verkan pa nematoder och
artropoder. Det verkar genom att hdmma nervimpulser. I dess verkningssitt innefattas de
glutamatreglerade kloridjonkanalerna. Ivermektin binds selektivt och med hog affinitet till
glutamatreglerade kloridjonkanaler vilka forekommer i nerv- och muskelceller hos ryggradslosa djur.
Detta leder till att cellmembranet fir en 6kad permeabilitet for kloridjoner med hyperpolarisation av
nerv- och muskelceller som foljd, vilket resulterar i att parasiterna forlamas och dor. Féreningar i denna
klass kan &ven interagera med andra ligandstyrda kloridkanaler, som till exempel de som styrs av
signalsubstansen gammaaminosmorsyra (GABA). Sékerhetsmarginalen for foreningar av denna klass
hénfors till det faktum att ddggdjur saknar glutamatreglerade kloridkanaler.

Praziquantel ar ett derivat av pyrazinisokinolin vilket utovar sin antihelmintiska verkan mot manga arter
av cestoder och trematoder. Det verkar frimst genom att forsvaga bade motilitet och funktion hos
cestodernas sugorgan. Dess verkningssétt inkluderar nedsittning av den neuromuskulira koordinationen
men den paverkar dven permeabiliteten i maskarnas ytterholje, 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 hdst uppndddes maximal plasmakoncentration
av ivermektininom 24 timmar. Ivermektinkoncentrationen var fortfarande 6ver 2 ng/ml 14 dagar efter
administrering. Elimineringshalveringstiden for ivermektin var 90 timmar. Nér det géller praziquantel
uppndddes 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 hjilpimnen

Hydrogenerad ricinolja

Hydroxipropylcellulosa

Titandioxid (E171)

Propylenglykol

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet for 6ppnad forpackning: 6 ménader.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C. Oppnade sprutor forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En instéllbar multidosspruta som bestar av polyetylen (vit) med hég densitet och polyetylen (vit) med
lag densitet. Sprutan innehéller 6,42 eller 7,49 gram ldkemedel och é&r utrustad med variabel

doseringskapacitet.

Forpackningar: Ask med 1, 2, 12, 40 eller 48 sprutor eller blisterforpackning med 1 spruta.
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6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént 1ikemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

MYCKET FARLIGT FOR FISKAR OCH ANDRA VATTENLEVANDE ORGANISMER. Férorena
inte vattendrag och diken med produkten eller en anvind spruta.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Virbac

lére avenue — 2065 m — L.I.D.

06516 Carros

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

17493

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

12.3.2003 / 17.1.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.12.2020
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