PAKKAUSSELOSTE
Equipramox vet. 19,5 mg/g + 121,7 mg/g oraaligeeli hevoselle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myvntiluvan haltija:
Continental Farmaceutica

Rue Laid Burniat
1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera Camprodon s/n — La Riba

17813 — Vall de Bianya

Gerona, Espanja

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Equipramox vet. 195 mg/g + 121,7 mg/g oraaligeeli hevoselle
Moksidektiini, pratsikvanteeli

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi gramma sisaltia:

Vaikuttavat aineet:

Moksidektiini 195 mg
Pratsikvanteeli 121,7 mg
Apuaineet:

Bentsyylialkoholi (E1519) 220,0 mg
Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,8 mg

Vaaleankeltainen tai oranssi/vaaleanpunainen geeli.

4. KAYTTOAIHEET

Hevoset:

Equipramox vet. on laajakirjoinen loisladke, joka tehoaa moniin hevosten, ponien, tammojen ja
varsojen sisé- ja ulkoloisiin. Se sisaltdd moksidektiinia, joka on milbemysiineihin kuuluva toisen
polven makrosyklinen laktoni. Moksidektiini vaikuttaa loisten keskushermostoon niin, etté loiset
halvaantuvat ja kuolevat. Valmiste sisaltdd myos pratsikvanteelia, joka on monille eldinlajeille
yleisesti kaytetty loislddke erityisesti heisimatojen haatéon. Pratsikvanteeli imeytyy nopeasti
heisimadon ulkokerroksen lapi ja levidd tasaisesti. Se hdiritsee heisimadon aineenvaihduntaa, mika
johtaa loisen kouristuksiin ja halvaantumiseen.

Elainladkevalmiste on tarkoitettu moksidektiinille ja pratsikvanteelille herkkien heisi- ja
sukkulamatojen tai niveljalkaisten aiheuttamien sekainfektioiden hoitoon:
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Suuret strongylukset:

* Strongylus vulgaris (aikuisvaiheet)

* Strongylus edentatus (aikuisvaiheet)

* Triodontophorus brevicauda (aikuiset)
* Triodontophorus serratus (aikuiset)

* Triodontophorustenuicollis (aikuiset)

Pienet strongylukset (aikuiset ja suolistossa eldvat toukkavaiheet):
* Cyathostomum spp.

* Cylicocyclus spp.

* Cylicostephanus spp.

* Cylicodontophorus spp.

* Gyalocephalus spp.

Suolinkaiset:
* Parascarisequorum (aikuiset)

Muut lajit:

Oxyuris equi (aikuisvaiheet)
Habronema muscae (aikuiset)
Gasterophilus intestinalis (L2, L3)
Gasterophilus nasalis (L2, L3)
Strongyloides westeri (aikuiset)
Trichostrongylus axei (aikuisvaiheet)

* ok ok F * %

Heisimadot (aikuiset):
Anoplocephala perfoliata
Anoplocephala magna
Paranoplocephala mammillana

Pienten strongylusten munien eritys estyy 90 vuorokauden ajan.

Valmiste tehoaa suolen limakalvon siséisiin pienten strongylusten kehittyviin L4-toukkavaiheisiin.
Pienten strongylusten varhaiset (hypobioottiset) EL3-toukkavaiheet eliminoituvat 8 viikon kuluessa
hoidosta.

Eldinladkevalmisteen kaytté on osoitettu turvalliseksi siitos-, tiineille ja imettaville tammoille.
Valmisteen antaminen ei vaikuta haitallisesti tammojen hedelméllisyyteen.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa antaa alle 6,5 kuukauden ikéisille varsoille.

Ei saa kaytt44 tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Valmiste on tarkoitettu kéytettavaksi vain hevosille. Tdman valmisteen moksidektiinipitoisuus saattaa
aiheuttaa haittavaikutuksia koirille ja kissoille, jos niilld on mahdollisuus sydda valmistetta esim.
roiskeista tai kaytetyist ruiskuista.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Nuorilla elaimilld voi ilmet& harvoin alahuulen velttoutta, ataksiaa (koordinaatiohdiriditd) ja turvan
turpoamista. Ruokahaluttomuutta ja uneliaisuutta on raportoitu hyvin harvoin. Nama haittavaikutukset
ovat ohimenevia ja katoavat itsestaan.

Hevosilla, joilla on runsaasti siséloisia, loisten tuhoutuminen saattaa aiheuttaa lievad, ohimenevéé
koliikkia ja loysid ulosteita.

Varsoilla voi ilmetd ohimenevia haittavaikutuksia suositelluilla hoitoannoksilla.



Taysikasvuisilla hevosilla voi ilmetd ohimenevid haittavaikutuksia, jos niille annetaan kolminkertainen
annos suositeltuun annokseen néhden. Oireita ovat depressio, ruokahaluttomuus, ataksia
(koordinaatiohdirio) ja alahuulen velttous 8-24 tunnin kuluessa hoidosta. Oireenmukainen hoito ei
yleensa ole tarpeen ja eldimet toipuvat tavallisesti taysin 24—72 tunnin kuluessa. Spesifistd vasta-
ainetta ei ole.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelldadn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldint&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 elaintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 eldint&)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinlaékarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun Kkautta kerta-annoksena 400 mikrogrammaa moksidektiinid ja 2,5 mg pratsikvanteelia
elopainokiloa kohden kayttden kalibroitua mitta-asteikolla varustettua annosruiskua, jossa yksi vali
asteikolla vastaa 25 elopainokiloa.

Oikean annoksen varmistamiseksi hevosen paino on madritettdva mahdollisimman tarkasti ja annos on
tarkistettava.

Oikean annoksen varmistamiseksi suositellaan kayttdmaan vaakaa tai painomittanauhaa. Pida ruiskua
kadessasi niin, etté sen tulpallinen pad osoittaa vasemmalle ja ndet painomitat ja asteikkomerkit
(pienet, mustat viivat). Yksi painoasteikon viiva vastaa 25 elopainokiloa. Kierrd asteikkokiekkoa,
kunnes kiekon vasen reuna on eldimen painon kohdalla.

Yksi annosruiskullinen riittdd 700 kg painavalle hevoselle.

Valmiste sisaltdé pratsikvanteelia mééran, joka vastaa heisimatojen h&&toon kéytetyn annostusalueen
ylapaan mukaista annosta.

Elainlaakari antaa ohjeet asianmukaisesta hoito-ohjelmasta ja lauman hoidosta, jotta loishdaté onnistuu
parhaiten.

9. ANNOSTUSOHJIEET

Yliannostuksen vélttdmiseksi on oltava erityisen huolellinen oikean annoksen antamisessa varsoille,
erityisesti pienikokoisille varsoille tai ponivarsoille.

Samaa ruiskua saa kaytt44 ainoastaan yhden eldimen hoitoon paitsi silloin, kun eldimet ovat suorassa
kosketuksessa toisiinsa esimerkiksi laitumella tai samoissa tiloissa.

Hevosia ei saa paéstaa laitumelle kolmeen vuorokauteen hoidon jéalkeen, jotta moksidektiinin
vaikutusta lantaelioihin voidaan rajoittaa ja koska pratsikvanteelin ymparistovaikutuksia ei tunneta
riittdvasti. Képymadot h&d&detéén parhaiten siten, ettd valmiste annetaan syksylla kérpaskauden
paattymisen jalkeen, mutta kuitenkin ennen kevatté, koska toukat ovat saattaneet aloittaa
koteloitumisen ja ovat siksi vahemman herkkia kasittelylle.



Usein toistuva samaan ladkeaineryhmaan kuuluvan loislaédkkeen kayttd saattaa aiheuttaa resistenssin
kehittymisen. Eldinladkari antaa ohjeet asianmukaisesta hoito-ohjelmasta ja lauman hoidosta, jotta
hoito on riittava seka heisi- ettd sukkulamatotartuntoihin.

Seuraavia kayttotapoja ei suositella, koska ne lisd&vét resistenssiriskid ja voivat pahimmillaan johtaa

tehottomaan hoitoon:

- tarpeettoman usein tehty ja toistuva samaan loisladkeluokkaan kuuluvan aineen k&ytto pitk&dn ajan
kuluessa

- aliannostus, jonka syynd voi olla eldimen painon aliarvioiminen, valmisteen vé&ra antotapa tai
antolaitteen (jos sellaista kaytetdan) vaara kalibrointi.

- Epailty Kliininen loisladkeresistenssi on tutkittava asianmukaisella testilla (esim. analysoimalla
munien méaréan vahentyminen ulosteessa). Jos tutkimustulos selvasti viittaa resistenssin
kehittymiseen tietylle loisla&kkeelle, on kéytettava toiseen farmakologiseen luokkaan kuuluvaa ja
toisella tavalla toimivaa loisladketta.

10. VAROAIKA

Teurastus: 64 vuorokautta.
Maito: Ei saa kayttdd tammoille, joiden maitoa kdytet&dén elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Séilyta alle 25 °C lampdétilassa.

Al kayta tata elainkiakevalmistetta eradntymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu kotelossa ja ruiskun
etiketissd. Erdaantymispéivalld tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmdisen avaamisen jalkeen: 6 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Tama valmiste saattaa aiheuttaa silmien ja ihon arsytysta seké ihon herkistymista.

Vilta valmisteen joutumista iholle tai silmiin.

Kéyt4 suojakésineita.

Pese kadet tai ihoalueet, jotka ovat olleet kosketuksessa valmisteen kanssa.

Valmisteen kasittelyn aikana ei saa tupakoida, juoda eiké syoda.

Jos valmistetta joutuu silmdan, huuhtele silmé runsaalla maarélla puhdasta vetta ja kysy neuvoa
laakarilta.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kaanny laakarin puoleen ja nayta pakkausselostetta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALINHAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten

maaraysten mukaisesti. Valmiste on myrkyllista kaloille ja vesielidille. Ald saastuta vesistoja tai ojia

valmisteella tai kaytetyilld ruiskuilla.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

19.12.2016

15. MUUT TIEDOT



HDPE-ruisku, joka sisaltdd 14,4 g oraaligeelid. Ruiskussa on mitta-asteikolla varustettu LDPE-méanté
ja -tulppa. Pakkaukset:

- Kotelo, jossa on yksi ruisku.
- Kotelo, jossa on 10 yksittdispakattua ruiskua.
- Kotelo, jossa on 20 yksittdispakattua ruiskua.
- Kotelo, jossa on 20 ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Equipramox vet. 19,5 mg/g + 121,7 mg/g oral gel for hast

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Inne havare av godkdnnande for forsaljning:
Continental Farmaceutica

Rue Laid Burniat

1348 Louvain-la-Neuve

Belgien

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats::
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Carretera Camprodon s/n — La Riba
17813 — Vall de Bianya
Gerona, Spanien

2. DETVETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equipramox vet. 19,5 mg/g + 121,7 mg/g oral gel for hast

Moxidektin, prazikvantel

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 gram innehéller:

Aktiva substanser

Moxidektin 195 mg
Prazikvantel 121,7 mg
Hijalpdmnen

Bensylalkohol (E1519) 220,0 mg
Butylhydroxitoluen (E321) 0,8 mg

Blekt gul till orange/ljusréd gel.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hastar:

Equipramox vet. har antiparasitar effekt mot ett brett spektrum av endo- och ektoparasiter hos héstar,
ponnyer, ston och fol. Det innehaller moxidektin som &r en makrocyklisk lakton av andra generationen
och tillhér familien milbemyciner. Moxidektin forlamar och dodar parasiter genom att verka pa
parasiternas nervsystem. Lakemedlet innehaller aven prazikvantel, ett parasitdddande medel som
anvands allmant till manga djurslag for specifik behandling av bandmaskinfektioner. Prazikvantel
absorberas snabbt genom bandmaskens tegument och fordelas jamnt i parasiten. Det st6r bandmaskens
metabolism, vilket resulterar i sammandragning och forlamning av parasiten.

Det veterindrmedicinska lakemedlet &r avsett for behandling av blandinfektioner orsakade av cestod-
och nematod- eller arthropodstammar kansliga for moxidektin och prazikvantel:



Stora strongylider:

* Strongylus vulgaris (vuxna stadier)

* Strongylus edentatus (vuxna stadier)

* Triodontophorus brevicauda (vuxna)
* Triodontophorus serratus (Vuxna)

* Triodontophorus tenuicollis (vuxna)

Sma strongylider (vuxna och intraluminala larvstadier):
* Cyathostomum spp.

* Cylicocyclus spp.

* Cylicostephanus spp.

* Cylicodontophorus spp.

* Gyalocephalus spp.

Askarider:
* Parascarisequorum (vuxna)

Ovriga arter:

Oxyuris equi (vuxna stadier)
Habronema muscae (vuxna)
Gasterophilus intestinalis (L2, L3)
Gasterophilus nasalis (L2, L3)
Strongyloides westeri (vuxna)
Trichostrongylus axei (vuxna stadier)

* ok ok F * %

Bandmaskar (vuxna):
Anoplocephala perfoliata
Anoplocephala magna
Paranoplocephala mammillana

For sma strongylider ar ERP (egg reappearance period, tiden fran avmaskning till dess att hastarna
borjar utskilja agg igen) 90 dagar.

Produkten &r effektiv mot L4-larvstadier av sma strongylider under utveckling i tarmslemhinnan. Atta
veckor efter behandling &r tidiga (hypobiotiska) inkapslade EL3-larvstadier av sma strongylider
eliminerade.

Det har visats att det veterindrmedicinska lakemedlet &r sakert att anvanda hos avelsston samt hos
draktiga och digivande ston.
Administrering av lakemedlet har ingen negativ paverkan pa fertiliteten hos ston.

5. KONTRAINDIKATIONER

Behandla ej fol under 6,5 manaders alder.

Anvand inte vid dverkanslighet mot aktiva substanser eller mot nagra hjalpamnen.

Produkten &r enbart avsedd for anvandning till hast. Hundar och katter kan fa biverkningar av
koncentrationen av moxidektin i denna produkt om de far i sig utspilld gel eller kommer at anvanda
sprutor.

6. BIVERKNINGAR

Slapp underlapp, ataxi (koordinationsstdrningar) och svullen mule kan ses i sallsynta fall hos unga

djur. Aptitloshet och sléhet har rapporterats i mycket sallsynta fall.
Dessa biverkningar ar 6vergaende och forsvinner spontant.



Vid mycket stora parasitbordor kan de avdodade parasiterna orsaka mild, 6vergdende kolik och I6s
avforing hos den behandlade hésten.

Hos fol kan 6vergaende biverkningar upptrada vid rekommenderad dos.

Hos vuxna hastar kan évergaende biverkningar upptrada vid administrering av 3 ganger den
rekommenderade dosen. Symtomen &r depression, upphord foderlust, ataxi (koordinationsstérningar)
och slapp underlapp under 8-24 timmar efter behandling. Vanligtvis &r behandling av symtomen inte
nodvandig och djuret aterhamtar sig fullt inom 2472 timmar. Det finns ingen specifik antidot.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (férre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinaren.

1. DJURSLAG

Hast

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

400 mikrog moxidektin/kg kroppsvikt och 2,5 mg prazikvantel/kg kroppsvikt som oral engangsdos ur
den kalibrerade doseringssprutan graderad per 25 kg levande vikt.

For att sakerstalla korrekt dosering skall kroppsvikten bestammas sa noggrant som méjligt och
doseringsutrustningens noggrannhet kontrolleras.

Anvandning av vag eller viktmattband rekommenderas for att sékerstélla ratt dosering. Hall
doseringssprutan sa att den forslutna sprutéppningen pekar till véanster och viktmarkeringarna och
doseringsskalan (sma svarta linjer) syns. Varje steg pa skalan motsvarar dosering for 25 kg kroppsvikt.
Vrid doseringsringen tills den vénstra sidan av ringen &r i linje med djurets vikt.

En doseringsspruta racker till en hast som vager 700 kg.

Vid behandling av infektioner med cestoder har behandlingsdosen av prazikvantel valts ur den dvre
anden av doseringsintervallet.

For en adekvat parasitkontroll skall veterinar ge rad om lampligt behandlingsprogram och skétsel av
djurbestandet.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att undvika 6verdosering skall uppmérksamhet iakttas for korrekt dosering till fol, speciellt fol
med lag kroppsvikt och ponnyfol.

Anvand inte samma spruta for att behandla flera djur, savida dessa inte redan springer inop eller har
direkt kontakt inom samma stall eller bete.

For att begransa paverkan av moxidektin pa godselfaunan samt pa grund av otillrackliga miljostudier
avseende prazikvantel, far behandlade hastar inte slippas ut pa bete forran 3 dagar efter behandlingen.
For optimal effekt mot styngflugans larver skall behandling ske pa hésten nar flugsasongen ar éver
och fore varens ankomst sa att larverna inte har borjat forpuppas. Forpuppade larver ar mindre
kansliga for produkten.



Parasitresistens mot en grupp maskmedel kan uppsta vid upprepad, frekvent anvandning av ett
preparat tillhérande denna grupp. FoOr en adekvat parasitkontroll avseende bandmask och rundmask
skall veterinar ge rad om lampligt behandlingsprogram och skétsel av djurbestandet.

Forsiktighet skall iakttas for att undvika foljande, eftersom det kan 6ka risken for resistensutveckling

och dérmed leda till att behandlingen blir ineffektiv:

- alltfor frekvent och upprepad anvandning av maskmedel ur samma grupp 6ver en langre tidsperiod

- underdosering, vilket kan bero pa en for l1ag uppskattning av kroppsvikten, feladministrering av
lakemedlet eller brist pa kalibrering av dosutrustningen (om sadan finns).

- Missténkta kliniska fall av resistens mot maskmedel skall utredas vidare med lampliga tester (t.ex.
FECRT-trackprovsanalys, Faecal Egg Count Reduction Test).Om testresultaten starkt tyder pa en
resistensutveckling mot ett visst maskmedel, bor ett maskmedel ur en annan farmakologisk grupp
och med en annan verkningsmekanism anvandas.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: 64 dagar.
Mjolk: skall ej ges till lakterande ston vars mjolk anvands for human konsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och sprutans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Denna produkt kan orsaka dgonirritation, hudirritation och hudkanslighet.
Undvik kontakt med hud och dgon.

Anvénd skyddshandskar.

Tvatta hdnderna eller annan exponerad yta efter anvéndning.

ROk, &t och drick inte under hantering av produkten.

Vid kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten och kontakta lakare.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa denna bipacksedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTIONAV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar. Produkten &r toxisk for fiskar

och vattenlevande organismer. Kontaminera inte dammar, vattendrag eller diken med produkten eller

med témda sprutor.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

19.12.2016

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR



Spruta av polyeten med hog densitet innehallande 14,4 g gel och forsedd med graderad kolv och
skyddshuv av polyeten med lag densitet.

- Kartong innehallande 1 spruta.

- Kartong innehallande 10 individuellt forpackade sprutor.

- Kartong innehallande 20 individuellt férpackade sprutor.

- Kartong innehallande 20 sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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