1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ERAQUELL 18,7 mg/g oraalipasta

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:

Ivermektiini 18,7 mg/g
Apuaine(et):
Titaanidioksidi E171 0,02 g/g

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3.  LAAKEMUOTO

Oraalipasta
Valkoinen, sakea pasta

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Mabhassa ja suolistossa esiintyvit pydromadot.
Suuret strongylukset:
Strongylus vulgaris
Aikuiset ja neljés toukka-aste (verisuonissa esiintyva toukka-aste)
Strongylus edentatus
Aikuiset ja neljés toukka-aste (kudosvaiheen toukka-aste)
Strongylus equinus
Aikuiset

Pienet strongylukset, aikuiset:
Cyathostomum spp.
Cylicocyclus spp.
Cylicodontophorus spp.
Cylicostephanus spp.
Gyalocephalus spp.

Trichostrongylus axei
Aikuiset

Kihomadot:
Oxyuris equi
Aikuiset ja epdkypsit toukat

Suolinkaiset:
Parascaris equorum

Aikuiset

Strongyloides westeri



Aikuiset

Suurisuiset mahamadot:
Habronema muscae
Aikuiset

Onchocerca spp. (microfilariat)

Keuhkomadot:
Dictyocaulus arnfieldi
Aikuiset ja epakypsit toukat

Képymadot:
Gastrophilus spp.
Suussa ja mahassa olevat toukkavaiheet

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa antaa koirille eiké kissoille, silld niille voi tulla vakavia haittavaikutuksia.
Ei saa kayttda hevosille, joiden tiedetddn olevan yliherkkid ivermektiinille.
Katso my0s kohta 4.11 ”Varoaika”

4.4 Erityisvaroitukset <kohde-eldinlajeittain>
Seuraavia hoitostrategioita tulisi vélttda, koska ne saattavat johtaa loisldéikkeiden tehon heikkenemiseen:

e Liian usein tapahtuva ja toistuva samaan ryhméén kuuluvien loisladkkeiden kayttd
e Liian pieni annos, joka saattaa johtua eldimen painon aliarvioinnista, epdonnistuneesta ladkkeen
antamisesta tai kalibroimattomasta annosteluvilineestd (mikéli sellaista kdytetdin)

Jos kliinisesti epéillddn loisladkkeen tehon heikkenemisestd, tulisi tilanne selvittda asianmukaisia
testejd kayttden. Jos testien tulos osoittaa resistenssia tiettyd loisldadketta kohtaan, tulisi kayttaa toiseen
farmakologiseen ryhméén kuuluvaa ja toisella vaikutusmekanismilla toimivaa loislaékett.

Parascaris equorum-suolinkaisen osalta on raportoitu ivermektiiniresistenssid. Siksi timénvalmisteen
kayton tulisi perustua paikallisiin (alueellisiin, tilakohtaisiin) epidemiologisiin tietoihin
sukkulamatojen herkkyydestd, sekd suosituksiin, joiden avulla voidaan valttaa loislddkeresistenssin
syntymista.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet
Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Kaikki kohde-eldimiin kuulumattomat eivét vélttdmatta siedd avermektiinejd (kuolemaan
johtavia intoleranssitapauksia on raportoitu koirilla, erityisesti seuraavilla roduilla: collie,
vanhaenglanninlammaskoira ja vastaavat rodut tai risteymaét). Maa- ja merikilpikonnilla on
myds raportoitu kuolemaan johtavia intoleranssitapauksia.

Koska ivermektiini on erityisen vaarallista kaloille ja vesielidille, ei hoidettavilla hevosilla saisi
olla suoraa pidsyd pintavesiin tai ojiin.

Loisille voi kehittyd vastustuskykya tietyn ryhmén matolddkkeille, mikali timédn ryhmén
ladkkeitd kdytetddn toistuvasti ja usein.

Koska ivermektiini on voimakkaasti sitoutunut plasman proteiineihin, tulisi erityistd
varovaisuutta noudattaa hoidettaessa sairaita eldimié tai sellaisia yksiloitd, joiden plasman
proteiinipitoisuus on ruokinnallisista syistd alentunut.



Kaikkien loislddkkeiden kaytossé eldinldékéarin tulisi laatia sopivat loishddtoohjelmat, joiden
avulla saavutetaan riittdva loiskontrolli ja vihennetdin loisladkeresistenssin todennikoisyytta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinliikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Ali tupakoi, juo tai sy kisitellessési valmistetta. Varo valmisteen joutumista iholle tai silmiin.
Jos valmistetta joutuu iholle, pese alue vélittomaésti vedella ja saippualla. Jos valmistetta joutuu
silmiin, huuhtele silmit valittomasti ja ota yhteyttéd ladkariin, mikéli se on tarpeellista.

Pese kéddet valmisteen késittelyn jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Joillakin hevosilla, joilla on voimakas Onchocerca-tartunta, saattaa esiintyé turvotusta ja
kutinaa hoidon jélkeen. Reaktio johtuu todennikdéisesti lukuisten mikrofilarioiden kuolemisesta.
Turvotus ja kutina hdvidvit muutamassa pédivissd, mutta oireenmukainen hoito on suositeltavaa.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmistetta voidaan kiyttda kantavilla tammoilla.
Katso myos kohta 4.11 ”Varoaika”

4.8 Yhteisvaikutukset muiden Lidkevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
GABA-agonistien teho lisddntyy ivermektiinin vaikutuksesta.
4.9 Annostus ja antotapa

Annostus:

Suun kautta 200 mikrog ivermektiinié elopainokiloa kohti kerta-annoksena.

Annosruiskun viivanvili vastaa 100 elopainokilon annosta (vastaa 1,07 g valmistetta ja 20 mg
ivermektiinid).

Annosruisku joka sisdltdd 6,42 g pastaa riittdd 600 elopainokiloon, kun kédytetdén suositeltua
annosta.

Annosruisku joka sisdltdd 7,49 g pastaa riittdd 700 elopainokiloon, kun kdytetdén suositeltua
annosta.

Kayttoohjeet:

Ennen annostelua médritelldéin hevosen paino mahdollisimman tarkasti ja tehddan annostelu
painon mukaan. Eldimen suussa ei saa olla ruokaa pastaa annettaessa. Annosruisku asetetaan
etu- ja takahampaiden véliseen hammaslomaan ja pasta ruiskutetaan kielen péille
mahdollisimman syville. Vilittdémasti annostelun jialkeen hevosen pdd nostetaan muutamaksi
sekunniksi ylos, jotta hevonen nielee pastan.

Uusintakésittely tehdddn epidemiologisen tilanteen mukaan, mutta edellisestéd kasittelystd tulisi
olla vihintddn 30 péivia.

4.10 Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastaldiikkeet) (tarvittaessa)

Lievid ohimenevid oireita (pupillin hidastunut valovaste ja alakuloisuus) on havaittu korkeilla
annoksilla (1,8 mg/kg, eli 9 kertaa suositeltu annos). Muita korkeiden annosten aiheuttamia
oireita ovat olleet mydriaasi, ataksia, vapina, tunnottomuus, kooma ja kuolema. Lievit oireet
ovat olleet ohimenevid. Vaikka vastalddkettd ei olekaan olemassa, voi oireenmukainen hoito olla
hyodyksi.



4.11 Varoaika

Teurastus: 30 vrk.
Ei saa kdyttdd tammaoille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmi: Endektosidi, makrosyklinen laktoni
ATCvet-koodi: QP 54 AA 01

5.1 Farmakodynamiikka

Ivermektiini on makrosyklinen laktonijohdannainen ja se vaikuttaa estimélld hermoimpulsseja.
Se sitoutuu selektiivisesti ja suurella affiniteetilla glutamaatti-vélitteisiin kloridikanaviin, joita
on selkirangattomien hermo- ja lihassoluissa. Tdma johtaa siithen, etti kloridi-ionit l&dpdisevét
hermo- ja lihassolujen solukalvot helpommin, mistd seuraa kyseisten loisten halvaantuminen ja
kuolema. Tdmén ryhmén aineet voivat myds vaikuttaa toisiin ligandi-vilitteisiin kloridikanaviin,
kuten GABA-(gamma-aminovoihapon) vilitteisiin kloridikanaviin. Tdiman ryhmén aineiden
turvallisuusmarginaali perustuu sithen seikkaan, ettd nisdkkaiilla ei ole glutamaatti-vilitteisiad
kloridikanavia. Makrosykliset laktonit sitoutuvat heikosti muihin nisékkéiden ligandi-vilitteisiin
kloridikanaviin, eivitkd ne ldapdise helposti veriaivoestettd

5.2 Farmakokinetiikka

Kun hevosille annettiin suun kautta suositeltu annos valmistetta, saatiin seuraavat arvot: Cmax
48,79 ng/ml, Tmax 5,5 tuntia, eliminaatiopuoliintumisaika 61 tuntia. Vaikuttava aine erittyy
pédasiassa ulosteissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Titaanidioksidi E171

Hydrattu risiinioljy

Hydroksipropyyliselluloosa

Propyleeniglykoli

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei olennainen.

6.3 Kestoaika

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

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Séilytetddn alkuperdispakkauksessa alle 30 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus



Valmiste on 6,42 g:n tai 7,49 g:n muovisessa annosruiskussa, joka on valmistettu
polyetyleenistd. Ruiskussa on annosasteikot 100 elopainokilon vilein.

Pakkaukset:

6,42 g:n ruisku:
1,2, 12, 40 tai 48 ruiskun laatikko.
Lépindkyvd PVC-ldpipainopakkaus kiinnitettynéd pahvilaatikkoon siséltden yhden ruiskun.

7,49 g:n ruisku:
1,2, 12, 40 tai 48 ruiskun laatikko.
Lépindkyvd PVC-ldpipainopakkaus kiinnitettynéd pahvilaatikkoon siséltden yhden ruiskun.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamatta ole markkinoilla

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien liikevalmisteiden tai niistii periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ivermektiini on erittiin vaarallista kaloille ja vesielioille. Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd
perdisin olevat jitemateriaalit on hdvitettdva paikallisten méddrdysten mukaisesti. Pintavesié tai ojia ei
saa saastuttaa valmisteella tai kdytetyilld pakkauksilla.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Virbac

lere avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

16060

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaiva

6.2.2001 /3.12.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.12.2020
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Myyntid, toimittamista ja/tai kdyttod koskeva kielto
Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ERAQUELL 18,7 mg/g oral pasta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:

IVEIrmMEKEIN ..o 18.7 mg/g.
Hjilpamnen

TitandioXid (E171) coeeeiiiiieieeeee et 0.02 g/g.

For fullstdndig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral pasta
Vit och tjock pasta

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast

4.2 Indikationer, specificera djurslag
Rundmask i mag-tarmkanalen

Stora strongylider:

Strongylus vulgaris

matura och L4-(arteriella) stadier
Strongylus edentatus

matura och L4-(vivnads) stadier
Strongylus equinus

adulta

Sma strongylider, adulta:
Cyathostomum spp.
Cylicocyclus spp.
Cylicodontophorus spp.
Cylicostephanus spp.
Gyalocephalus spp.

Lilla magmasken:
Trichostrongylus axei
Adulta



Springmask:
Oxyuris equi
Adulta och larvala stadier

Spolmask:
Parascaris equorum
Adulta

Folmask:
Strongyloides westeri
Adulta

Magmask:
Habronema muscae
Adulta

Tradmask:
Onchocerca spp. (mikrofilarier)

Lungmask:
Dictyocaulus arnfieldi
Adulta och larvala stadier

Styngflugelarver:
Gasterophilus spp.
Orala och gastriska larvstadier

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till hund eller katt dé allvarliga reaktioner kan intréffa.
Skall inte anvéndas vid 6verkanslighet mot aktiv substans.

Se dven avsnitt 4.11 “Karenstider

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Foljande strategier bor undvikas dé de kan innebéra en 6kad risk for resistens mot avmasningsmedel:

* For frekvent och for upprepad anviandning av avmaskningsmedel fran en viss grupp under en langre
tidsperiod.

* Underdosering som orsakas av underuppskattad kroppsvikt, feladministrering av produkten eller
uteblive kalibrering av doseringsdosa (om tillampligt)

Missténkta kliniska fall av resistens mot avmaskningsmedel skall utredas med hjélp av relevanta
tester. Om testresultat(en) visar pa resistens mot ett visst avmaskningsmedel skall ett
avmaskningsmedel frén en annan grupp med en annan verkningsmekanism anvéndas.

Resistens mot ivermektin har rapporterats for Parascaris equorum hos hist, darfor skall anvdndningen
av denna produkt baseras pé lokal (regional, besittning) epidemiologisk information avseende
mottaglighet av nematoder samt rekommendationer for att minimera selektion av resistens mot
avmaskningsmedel.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning



Sarskilda forsiktighetsatgérder for djur

Det kan hinda att avermektiner inte tolereras vl hos alla djurslag utanfor malgruppen (fall av
intolerans med dodlig utgang har rapporterats for hundar, sérskilt collie, old english sheepdog och
beslédktade raser eller korsningar, samt dven for vatten- och landskoldpaddor).

Eftersom ivermektin dr extremt farligt for fisk och andra vattenlevande organismer, bor behandlade
djur inte ha direkt tillgang till ytvatten och diken medan behandlingen pégér.

Resistens hos parasiter mot nagon av klasserna av anthelmintikum kan utvecklas efter frekvent
upprepad anvindning av den specifika klassen.

Eftersom ivermektin binds i hog grad till plasmaproteiner bor speciell uppmérksamhet riktas mot sjuka
djur samt djur med nutritionella tillstdnd kopplade till 1dg plasmaproteinniva.

Vid anvindning av avmaskningsmedel skall ldmplig doseringsregim och beséttningsévervakning
faststillas av veterindr for att uppnd en adekvat parasitkontroll och minimera risken for
parasitresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur

At, drick eller rok inte medan du hanterar produkten. Undvik att i pasta i dgon eller pa huden. Om du
av misstag rakar fa pasta pa huden, tvitta genast huden med vatten och tval. Om du fér pasta i 6gonen,
skolj omedelbart 6gonen och kontakta ldkare vid behov.

Tvitta hidnderna efter anvindning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Vissa héstar som ar kraftigt infekterade med Onchocerca mikrofilarier har fatt reaktioner i form av
svullnad och klada efter dosering. Reaktionen antas bero pé att ett stort antal mikrofilarier dor
samtidigt. Symtomen forsvinner inom ett par dagar men symtomatisk behandling kan vara tillradlig.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Kan anvéndas till dréktiga ston.
Se dven avsnitt 4.11
“Karenstider”

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Ivermektin okar effekten av GABA agonister.

4.9 Dos och administreringssitt

Dosering
En singeldos pa 200 pg ivermektin per kg kroppsvikt.

Varje viktmarkering pa doseringssprutans kolv ger tillrackligt med pasta for att behandla 100 kg
kroppsvikt (motsvarande 1,07 g av produkten och 20 mg ivermektin).

Injektionssprutan innehéllande 6,42 g ér tillrdcklig for att behandla djur med en vikt pa 600 kg enligt
rekommenderad dos.

Injektionssprutan innehallande 7,49 g ar tillracklig for att behandla djur med en vikt pa 700 kg enligt
rekommenderad dos.

Bruksanvisning
Hastens vikt skall faststéllas noggrant for korrekt anviandning av pastan. Djurets mun ska vara fri fran
foder. Doseringssprutan skall placeras mellan de frimre och bakre tdnderna, varefter pastan pressas ut



sa langt bak pa histens tunga som mojligt. Lyft omedelbart darefter hastens huvud i ndgra sekunder
for att sikerstilla att hiisten svilljer pastan. Aterbehandling gors i enlighet med den epidemiologiska
situationen, dock med minst 30 dagars intervall.

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

Milda, 6vergdende symtom (ldngsam pupillrespons pé ljus och depression) har observerats vid en
hogre dos pa 1,8 mg/kg (9 ganger den rekommenderade dosen).

Andra symtom som observerats vid hogre doser inkluderar mydriasis, ataxi, tremor, stupor, koma och
dddsfall. De mindre allvarliga symtomen har varit 6vergaende. Ingen antidot har identifierats, men
symtomatisk behandling kan vara fordelaktig.

4.11 Karenstid(er)

Slakt: 30 dagar
Anvind ej till ston, som producerar mjolk till humant bruk.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Endektocider, makrocykliska laktoner
ATCvet-kod: QP54AA01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Ivermektin ar ett makrocykliskt laktonderivat. Det verkar genom att himma nervimpulser. Ivermektin
binds selektivt och med hog affinitet till glutamatreglerade kloridjonkanaler vilka forekommer i nerv-
och muskelceller hos ryggradslosa djur. Detta leder till en 6kad permeabilitet for kloridjoner 6ver
cellmembranen med hyperpolarisation av nerv- och muskelceller som f6ljd, vilket resulterar i att
parasiterna forlamas och dor. Foreningar ur denna grupp kan dven interagera med andra
ligandreglerande kloridjonkanaler, som till exempel de som regleras av neurotransmittorn
gammaaminosmorsyra (GABA). Sékerhetsmarginalen for substanser frén denna grupp hinfors till det
faktum att ddggdjur saknar glutamatreglerade kloridjonkanaler. Makrocykliska laktoner har 14g
affinitet till andra ligandreglerade kloridjonkanaler hos ddggdjur och kan inte passera
blodhjérnbarriéren.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Efter oral administrering av den rekommenderade dosen till hést observerades foljande parametrar:

Crnax 48,79 ng/ml, Tmax 5,5 timmar, eliminationshalveringstid 61 timmar.
Utsondring av ivermektin sker huvudsakligen i faeces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Titandioxid (E171)
Hydrogenerad ricinolja
Hydroxipropylcellulos
a Propylenglykol

6.2 Inkompatibiliteter



Ej relevant.
6.3 Haillbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Haéllbarhet i 6ppnad forpackning: 6 manader

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras 1 originalforpackningen

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Produkten &r packad i en plastspruta av polyeten innehallande 6,42 g eller 7,49 g, vilken &r graderad i
mingd per 100 kg kroppsvikt.

Forpackningar:

6,42 g spruta

Ask med 1, 2, 12, 40 eller 48 sprutor.

Transparent PVC blister forsluten mot kartong innehéllande en spruta.

7,49 g spruta

Ask med 1, 2, 12, 40 eller 48 sprutor.

Transparent PVC blister forsluten mot kartong innehéllande en spruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ivermektin dr mycket farligt for fisk och andra vattenlevande organismer. Ej anvént ladkemedel och

avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
Undvik fororening av ytvatten eller diken med produkten eller forpackningsavfall.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Virbac

1¢ avenue 2065 m LID

06516 Carros

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

16060

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
6.2.2001 / 3.12.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.12.2020



