PAKKAUSSELOSTE

Equest Pramox 19,5 mg/g + 121,7 mg/g oraaligeeli

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS

ERI

Myvntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&6penhamina
Tanska

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n “la Riba”

17813 Vall de Bianya

Girona

Espanja

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Equest Pramox 19,5 mg/g + 121,7 mg/g oraaligeeli

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Vaikuttavat aineet:

Moksidektiini

Pratsikvanteeli

Apuaineet:

Bentsyylialkoholi (E1519)
Butyylihydroksitolueeni (E321)

4. KAYTTOAIHEET

Hevonen:

19,50 mg/g
121,7 mg/g

220,0 mg/g
0,8 mg/g

Equest Pramox oraaligeeli on laajakirjoinen loislddke, joka tehoaa moniin hevosen, ponin, tamman ja
varsan sisd- ja ulkoloisiin. Se sisdltdd moksidektiinid, joka on milbemysiineihin kuuluva toisen polven
makrosyklinen laktoni. Moksidektiini vaikuttaa loisen hermojirjestelmiin, halvaannuttaen sen seka

lopulta aiheuttaen loisen kuoleman.

Se sisdltdd myos pratsikvanteelia, joka on monille eldinlajeille yleisesti kdytetty antihelminttinen
loislddke. Pratsikvanteeli imeytyy nopeasti loisen ulkokerroksen lipi ja jakautuu tasaisesti. Loisen
metabolia hdiriintyy, aiheuttaen loisen kouristuksen ja halvautumisen.

Hevosten moksidektiinille ja pratsikvanteelille herkkien heisi- ja sukkulamatojen tai niveljalkaisten

atheuttamien sekainfektioiden hoitoon:

Suuret strongylukset:

- Strongylus vulgaris (aikuiset)

- Strongylus edentatus (aikuiset)

- Triodontophorus brevicauda (aikuiset)
- Triodontophorus serratus (aikuiset)




- Triodontophorus tenuicollis (aikuiset)

Pienet strongylukset (aikuiset ja suolistossa eldvit toukkavaiheet):
- Cyathostomum spp.

- Cylicocyclus spp.

- Cylicostephanus spp.

- Cylicodontophorus spp.

- Gyalocephalus spp.

Suolinkaiset:
- Parascaris equorum (aikuiset)

Muut lajit:

- Oxyuris equi (aikuiset)

- Habronema muscae (aikuiset)

- Gasterophilus intestinalis (L, L;)
- Gasterophilus nasalis (L,, L;)

- Strongyloides westeri (aikuiset)

- Trichostrongylus axei (aikuiset)

Heisimadot (aikuiset):

- Anoplocephala perfoliata

- Anoplocephala magna

- Paranoplocephala mammillana

Pienten strongylusten munien eritys estyy 90 pdivan ajan.

Valmiste tehoaa suolen limakalvon siséisiin pienten strongylusten kehittyviin L, -toukkavaiheisiin.
Pienten strongylusten varhaiset (hypobioottiset) EL; -toukkavaiheet eliminoituvat kahdeksan viikon
kuluessa hoidosta.

Eldinladkevalmisteen kadytto on osoitettu turvalliseksi siitos-, tineille ja imettéville tammoille.
Valmisteen antaminen ei vaikuta haitallisesti tammojen hedelméllisyyteen.

5. VASTA-AIHEET

Valmistetta ei saa antaa alle 6,5 kk:n ikdisille varsoille.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Valmiste on tarkoitettu kiytettdvaksi vain hevosille. Tdssa valmisteessa vaikuttavana aineena olevan
moksidektinin pitoisuus saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia koirilla ja kissoilla, jos niilli on
mahdollisuus syodé valmistetta esim. geeliroiskeista tai kiytetyistd pakkauksista.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Suun kipua, alahuulen velttoutta, turvan turpoamista, syljeneritystd ja ruokahaluttomuutta on
esiintynyt harvoin. Horjumista on raportoitu harvoin, unelaisuutta ja vapinaa hyvin harvoin. Nama
haittavaikutukset ovat ohimenevid ja katoavat itsestdén.

Ruoansulatusvaivoja (koliikkia, 16ysdd ulostetta) on havaittu erittdin harvoissa tapauksissa
markkinoille tulon jilkeisten seurantatietojen perusteella.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelliin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldinté)



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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinliddkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI

Hevonen

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

400 mikrogrammaa moksidektiinid/elopainokilo ja 2,5 mg pratsikvanteelia/elopainokiloa kohden
kerta-annoksena suun kautta kdyttden mitta-asteikolla varustettua annosruiskua, jonka yksi
annosyksikko vastaa 25 elopainokiloa. Oikean annoksen varmistamiseksi on hevosen paino
madritettdvd mahdollisimman tarkasti ja annos tarkistettava.

Vaa’an tai painomittanauhan kayttod suositellaan tarkan annostelun varmistamiseksi.

Ennen annostelua, pidd ruiskua kiddessésiniin, ettd sen tulpallinen pda osoittaa vasemmalle ja voit
nidhdd midnnin varressa olevan painoasteikon (pienet, mustat viivat). Nollaa ruiskun asteikko
kiertimalld asteikkokiekkoa, kunnes vasen reuna on ensimméisen merkin kohdalla. Paina méntéa ja
hévitd mahdollisesti valunut pasta turvallisesti.

Annostellaksesi valmisteen, pidd ruiskua kuten edelld. Yksi painoasteikon viiva vastaa 25
elopainokiloa ja 10 mg moksidektiinid/62,5 mg pratsikvanteelia. Kierrd asteikkokiekkoa, kunnes
kiekon vasen reuna on eldimen painon kohdalla.

Yksi annosruiskullinen riittdd 700 kg painavalle hevoselle.

Valmisteeseen on valittu korkein heisimatojen hédédtdon kiytetty pratsikvanteeliannos.
Eldinlidkérin tulee antaa ohjeet sopivasta pyoro- ja heisimatojen hiitoohjelmasta sekd muista
mahdollisesti tarpeellisista toimenpiteista.

9. ANNOSTUSOHJEET

Yliannostuksen vilttdmiseksi on oltava erityisen huolellinen oikean annoksen antamiseksi varsoille,
erityisesti pienikokoisille varsoille tai ponivarsoille.

Samaa ruiskua saa kdyttdd ainoastaan yhden eldimen hoitoon paitsi silloin, kun eldimet ovat toistensa
kanssa kosketuksissa esimerkiksi laitumella tai samoissa tiloissa.

Hevosia ei tule paastda laitumelle 3 vuorokauteen hoidon jilkeen, jotta moksidektinin vaikutus
lantaelidihin minimoidaan ja koska pratsikvanteelin ympéristovaikutukset tunnetaan puutteellisesti.

Képymadot haddetddn parhaiten siten, ettd valmiste annetaan syksylld paarmojen lentokauden
paéttymisen jilkeen, mutta kuitenkin ennen kevéttd, koska toukat ovat saattaneet aloittaa
koteloitumisen ja ne ovat siksi vihemmén herkkid késittelylle.

Usein toistuva samaan ladkeaineryhmain kuuluvan loislidkkeen kiytto saattaa aiheuttaa resistenssin
kehittymisen. Jotta seké heisi- ettd sukkulamatojen tartunnat hoidetaan asianmukaisesti, tulee
eldinlddkirin antaa yksityiskohtaiset ohjeet asianmukaiseen hoito-ohjelmaan ja lauman késittelyyn
liittyen.



Seuraavien suhteen tulee olla varovainen, koska ne voivat lisitd resistenssiriskid ja pahimmillaan
johtaa tehottomaan hoitoon:
- Tarpeettoman usein tehty ja toistuva saman loislidkeluokan aineen kdytto pitkdn ajan
kuluessa.
- Aliannostelu, joka voi aiheutua eliimen painon aliarvioimisesta, valmisteen vadrista
annosta tai antolaitteen (jos sellaista kdytetddn) vadrasti kalibroinnista.

Epdilty kliminen loislddkeresistenssi tulee tutkia asianmukaisella testilld (esim. analysoimalla munien
médrin vihentyminen ulosteessa). Jos tutkimustulos selvésti viittaa resistenssin kehittymiseen tietylle
ladkeaineelle, tulee kéyttia toiseen farmakologiseen luokkaan kuuluvaa ja toisella tavalla toimivaa
loislddketta.

10. VAROAIKA

Teurastus: 64 vrk.
Maito: Ei saa kdyttdd tammoille, joiden maitoa kédytetdédn elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Al siilytd yli 25 °C.

Ei saa kéyttad pakkaukseen merkityn vimeisen kdyttopdivimaérin jilkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika: 6 kuukautta.

Kun pakkaus avataan ensimméisen kerran, péivé, jolloin pakkaukseen jiljelle jidnyt valmiste on
hévitettiva, on laskettava tdssd pakkausselosteessa ilmoitetun avatun pakkauksen kestoajan
mukaisesti. TAma hadvityspdivd on merkittdva sille etiketissd osoitettuun kohtaan.

12. ERITYISVAROITUKSET

Tamai valmiste saattaa aiheuttaa silmien ja thon &rsytystd sekd thon herkistymista.

Viltd valmisteen joutumista iholle tai silmiin.

Kaytd suojakédsineitd.

Pese kéddet tai thoalueet, jotka ovat olleet kosketuksissa valmisteen kanssa.

Valmisteen késittelyn aikana ei saa tupakoida, juoda eikd syoda.

Jos valmistetta joutuu silméén, huuhtele silméd runsaalla maarilld puhdasta vetti ja kysy neuvoa
ladkariltd. Jos valmistetta on vahingossa nielty, hakeudu lidkérin hoitoon ja niyta ladkarille tatd
pakkausselostetta.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Varsoilla voi suositeltuja hoitoannoksia kdytettdessd esiintyd ohimenevid haittavaikutuksia.
Taysikasvuisilla hevosilla ohimenevid haittavaikutuksia voi esiintyd, jos suositeltu annos ylitetdin
kolminkertaisesti. Oireita ovat alakuloisuus (depressio), ruokahaluttomuus, hoipertelu (ataksia) ja
alahuulen velttous 8 - 24 tunnin kuluessa hoidosta. Oireenmukainen hoito ei yleensi ole tarpeen ja
eldimet toipuvat tavallisesti tdysin 24 - 72 tunnin kuluessa. Erityistd vasta-ainetta ei ole.

Muut ympéristovaikutuksia koskevat varotoimet:

Moksidektiini tdyttdd (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvan ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit,
joten ympdériston altistumista moksidektimnille on rajoitettava mahdollisimman paljon.
Moksidektiinihoito on aloitettava vain, kun se on ehdottomasti tarpeen, ja hoidon on perustuttava
ulosteessa olevien munien mééréén tai tartuntariskin arviointin eldimen ja/tai lauman tasolla. Jotta
voitaisiin  vahentdd moksidektiinin péésemisté pintaveteen ja hevosille oraalivalmisteena annetun
moksidektiinin erittymisprofiilista johtuen, hoidettuja eldimid ei saa paastdd vesistdjen dérelle
ensimmdiisen hoidon jilkeisen vilkkon aikana.



Kuten muutkin makrosykliset laktonit, myds moksidektiini voi vaikuttaa haitallisesti muihinkin kuin
kohdeorganismeihin, etenkin vesielidihin ja lantahyonteisiin.

* Hoidettujen eldinten laitumelle erittamat ulosteet, jotka siséltdvit moksidektiinid, voivat vdhentda
lantaa sydvien organismien méairdé véliaikaisesti. Kun hevosia on hoidettu valmisteella, ne voivat
erittdd lantakuoriaisille ja lantakdrpdsille mahdollisesti myrkyllisid pitoisuuksia moksidektinid vikon
kuluttuakin, mikéd voi vdhentd4 lantahyonteisten maarda tini aikana.

* Moksidektiini on luontaisesti myrkyllistd vedessd eldville organismeille kalat mukaan lukien.
Valmistetta saa kdyttdd vain pakkauksessa olevien ohjeiden mukaisesti.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttdmattomat eliinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettava
paikallisten miiriysten mukaisesti. Ali saastuta vesistdji tilli valmisteella. Valmiste on myrkyllisti
kaloille ja vesielidille.

Kysy eldinladkériltd tai apteekista, miten hivitetddn ladkkeet, joita ei endd tarvita. Ndin menetellen
suojelet luontoa.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

14.9.2023

15. MUUT TIEDOT

HDPE -ruisku, joka siséltdd 14,4 g oraaligeelid. Ruiskuissa on mitta-asteikolla varustettu
polypropyleenistd valmistettu ménté ja LDPE- tulppa.

Pakkaukset:

Laatikko, jossa 1 ruisku.

Laatikko, jossa 10 yksittdispakattua ruiskua.
Laatikko, jossa 20 yksittdispakattua ruiskua.
Laatikko, jossa 20 ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL

Equest Pramox 19,5 mg/g + 121,7 mg/g oralgel

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

Innehavare av godkédnnande for forsdlining:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn

Danmark

Tillverkare:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n” la Riba”

17813 Vall de Bianya

Girona

Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equest Pramox 19,5 mg/g + 121,7 mg/g oralgel

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiva substanser:
Moxidektin 19,50 mg/g
Prazikvantel 121,7 mg/g
Ovriga substanser:
Bensylalkohol (E1519) 220,0 mg/g
Butylhydroxitoluen (E321) 0,8 mg/g

4. INDIKATIONER

Hos héstar:

Equest Pramox utévar antiparasitir effekt mot ett brett spektrum av endo- och ektoparasiter hos héstar,
ponnyer, ston och fol. Den innehaller moxidektin, som &r en makrocyklisk lakton av andra
generationen, tillhdrande familjen milbemyciner.

Moxidektin resulterar i paralys och dod hos exponerade parasiter genom effekt pa nervsystemet.

Det ocksé innehéller prazikvantel, som dr en parasiticid med en utbredd anvdndning som
anthelmintika. Prazikvantel absorberas snabbt via parasitens ytterhdlje, varifrén det distribueras jamnt
i denna. Metabolism av bandmask blir forstord vilket leder till sammandragning och paralys av
parasiten.

For behandling av hést mot infektioner orsakade av cestod-, nematod- och/eller arthropod- stammar
kénsliga for moxidektin och prazikvantel:

Stora strongylider:
- Strongylus vulgaris (adulta)




- Strongylus edentatus (adulta)

- Triodontophorus brevicauda (adulta)
- Triodontophorus serratus (adulta)

- Triodontophorus tenuicollis (adulta)

Sma strongylider (adulta_och intraluminala larvstadier):
- Cyathostomum spp.

- Cylicocyclus spp.

- Cylicostephanus spp.

- Cylicodontophorus spp.

- Gyalocephalus spp.

Ascarider:
- Parascaris equorum (adulta)

Ovriga species:

- Oxyuris equi (adulta)

- Habronema muscae (adulta)

- Gasterophilus intestinalis (L, L;)
- Gasterophilus nasalis (L,, L;)

- Strongyloides westeri (adulta)

- Trichostrongylus axei (adulta)

Bandmask (adulta):
- Anoplocephala perfoliata

- Anoplocephala magna
- Paranoplocephala mammillana

For sma strongylider himmas utsondring av dggen under 90 dagar.
Produkten ir effektiv mot L, stadier av sma strongylider under utveckling i tarmslemhinnan. Atta
veckor efter behandling &r tidiga (hypobiotiska) inkapslade L; stadier av sma strongylider eliminerade.

Det veterindirmedicinska likemedlets sdkerhet vid anvindning hos avelsston samt hos driktiga och
lakterande ston har pavisats.
Administrering av likemedlet inverkar inte skadligt pa fertiliteten hos ston.

5. KONTRAINDIKATIONER

Behandla ej {6l under 6,5 manaders alder.

Behandla ej vid 6verkénslighet mot aktiva substanser eller mot ndgot av hjilpdmnena.

Produkten &r enbart avsedd for anvindning till hdst. Hundar och katter kan fa biverkningar av
moxidektinkoncentrationen som &r aktiv substans i denna produkt, om de féri sig utspilld gel eller
kommer &t anvénda sprutor.

6. BIVERKNINGAR

Munsmirta, slapp underldpp, svullen mule, hypersalivation och aptitldshet kan ses i sillsynta fall.
Kramper har rapporterats i sillsynta fall, slohet och darrning i mycket séllsynta fall.
Biverkningarna dr 6vergaende och forsvinner spontant.

Matsmaltningsbesvar (kolik, 16s avforing) har observerats i mycket séllsynta fall baserat pa
overvakningsdata efter marknadsforing.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)



- Vanliga (fler 4n 1 men féarre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
laikemedlet inte har fungerat, meddela din veterinr.

7. DJURSLAG

Haist.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

400 mikrogram moxidektin’kg kroppsvikt och 2,5 mg prazikvantel’kg kroppsvikt som oral engangsdos
ur doseringssprutan, kalibrerad i 25 kg-steg.

For att sékerstilla korrekt dosering, bor kroppsvikten bestdmmas si noggrant som mojligt; doseringens
noggrannhet skall kontrolleras.

Anvéndning av en skala eller viktband rekommenderas for att sékerstélla korrekt dosering.

Fore dosering, hall sprutan sa att viktangivelser och viktmarkeringar (sma, svarta streck) kan ses. Still
in sprutan till nollan genom att flytta ringen sa att vénster sida dr instélld pé det forsta fullstindiga
svarta mérket och tryck in kolven, kassera tryggt eventuell pasta som dr utspilld.

For att dosera produkten, hall sprutan enligt tidigare beskrivning. Varje streck motsvarar 25 kg
kroppsvikt och 10 mg moxidektin/62,5 mg prazikvantel.

Vrid viktinstdllningsringen tills den vénstra sidan av ringen 4r alldeles mtill linjen som motsvarar
héstens vikt.

En doseringsspruta racker till 700 kg kroppsvikt.

Dosen prazikvantel i produkten motsvarar den hdgsta doseringen i enlighet med doseringsspannet for
behandling av cestodinfektioner.

Veterinir skall ge rdd angdende avmaskningsprogram, preparatval och avmaskningsrutiner for att
uppna optimal parasitkontroll.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att undvika 6verdosering skall uppméarksamhet iakttagas for korrekt dosering till f6l, speciellt ldtta
fol och ponnyfol.

Anvind inte samma spruta till flera héstar, sdvida dessa inte redan har direktkontakt inom samma stall
eller bete.

For att begransa paverkan av moxidektin pa godselfaunan samt beroende pé otillrickliga miljéstudier
avseende prazikvantel, bor behandlade héstar hallas pa stall 3 dagar efter behandlingen.

For optimal effekt mot styngflugans larver skall behandling ske pé hosten, nir flugsédsongen &r dver och
fore varens ankomst sa att larverna inte har borjat forpuppas. Forpuppade larver dr mindre kénsliga mot
produkten.



Parasitresistens mot en grupp anthelmintika kan uppstd vid upprepad, frekvent anvindning av ett
preparat tillhdrande denna grupp.

For en adekvat parasitkontroll avseende bandmask och rundmask skall veterindr ge rdd avseende
avmaskningsprogram och hanteringen av avmaskningsrutiner inom stall.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika foljande, eftersom det kan 6ka risken for att utveckla resistens
och dérmed leda till att behandlingen blir neffektiv:
- Alltfor frekvent och upprepad anvindning av anthelmintika ur samma grupp 6ver en
langre tidsperiod.
- Underdosering, vilket kan bero pa en for lag uppskattning av kroppsvikten,
feladministrering av likemedlet eller brist pa kalibrering av dosutrustningen (om sédan
finns).

Misstinkta kliniska fall av resistens mot antihelmintika skall utredas vidare med lampliga test (t.ex.
faecal egg count reduction test). I de fall da testresultaten starkt indikerar en resistensutveckling mot
ett sarskilt antihelmintikum, bdr ett antihelmintikum ur en annan farmakologisk grupp och med en
annan verkningsmekanism anvéndas.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: 64 dygn.
Mjolk: Skall inte ges till lakterande ston vars mjolk anvédnds for human konsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet som anges pé kartongen och etiketten efter “EXP”.
Anvind 6ppnad doseringsspruta inom 6 méanader.

Nér doseringssprutan har 6ppnats forsta gdngen, tidpunkten da produkten inte lingre kan anvéndas
utan skall kasseras, skall anges pa avsedd plats pa etiketten.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Denna produkt kan orsaka dgonirritation, hudirritation och hudkénslighet.
Undvik direkt kontakt med hud och 6gon.

Anviénd skyddshandskar.

Tvitta hinderna eller annan exponerad yta efter anvindning.

ROk, dteller drick inte under hantering av produkten.

Vid kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten och kontakta likare.
Vid fortiring, kontakta genast likare och visa denna bipacksedel.

Qverdosering (symptom, akuta dtgirder, motgift):

Overgéende biverkningar kan forekomma vid rekommenderad behandlingsdos 1 fol.

Overgaende symptom pa 6verdosering kan upptrida vid 3 gnger den rekommenderade dosen till
vuxna héstar. Symptomen ér depression, upphord foderlust, ataxi och slapp underldpp under 8 - 24
timmar efter behandling. Symptomen behdvs vanligtvis inte behandlas och aterhdmtningen &r i regel
fullstindig inom 24 - 72 timmar. Det finns ingen specifik antidot.

Ovriga forsiktichetsatgiarder nir det giller miliopaverkan:

Moxidektin uppfyller kriterierna for en (mycket) persistent, bioackumulerande och toxisk (PBT)
substans; dirfor maste miljdexponeringen for moxidektin begrinsas i storsta mojliga mén.
Behandlingar bor endast administreras nér det dr nddvéndigt och bor baseras pé antalet dgg i feces
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eller utvirdering av risken for infestation pa djur- och/eller flockniva. I syfte att minska utslippet av
moxidektin i ytvatten och baserat pa utsondringsprofilen for moxidektin nér det administreras som oral
formulering till héstar, ska behandlade djur inte ha tillgdng till vattendragunder den forsta veckan efter
behandling.

I likhet med andra makrocykliska laktoner har moxidektin potentialen att negativt paverka andra én
mélorganismer, sérskilt vattenlevande organismer och dyngfauna.

* Feces som innehaller moxidektin som utsondras pa betesmark av behandlade djur kan tillfalligt
minska forekomsten av dyngorganismer. Efter behandling av hidstar med likemedlet kan halter av
moxidektin som &r potentiellt giftiga for dyngbaggar och dyngflugor utsondras under en period pa mer
an 1 vecka och minska forekomsten av dyngfauna.

* Moxidektin &r giftigt for vattenlevande organismer inklusive fisk. Likemedlet ska endast anvéndas
enligt anvisningarna i mérkningen.

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar. Undvik att férorena

vattendrag med likemedlet. Produkten &r toxisk for fiskar och vattenorganismer.

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa

atgirder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

14.9.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

HDPE spruta innehdllande 14,4 g oral gel férsedd med graderad polypropylenkolv med pistong och
skyddshuv i LDPE.

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehéllande1 spruta.

Kartong innehéllande 10 individuellt forpackade sprutor.
Kartong innehallande 20 individuellt forpackade sprutor.
Kartong innehéllande 20 sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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