VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 gramma geelid sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Moksidektiini 19,5 mg
Pratsikvanteeli 121,7 mg
Apuaineet:

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

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraaligeeli.
Vaaleankeltainen tai oranssi/vaaleanpunainen oraaligeeli.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1. Kohde-eliinlaji
Hevonen.

4.2. Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Hevosten moksidektiinille ja pratsikvanteelille herkkien heisi- ja sukkulamatojen tai niveljalkaisten
aiheuttamien 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,, L3)
- Gasterophilus nasalis (L,, L)

- Strongyloides westeri (aikuiset)

- Trichostrongylus axei (aikuiset)

Heisimadot (aikuiset)

- Anoplocephala perfoliata

- Anoplocephala magna

- Paranoplocephala mammillana

Pienten strongylusten munien eritys estyy 90 paivdn ajan.

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

4.3. Vasta-aiheet

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

Ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuameille.
Valmiste on tarkoitettu kiytettdviksi vain hevosille. Tamén valmisteen vaikuttavan aineen
moksidektinipitoisuus saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia koirilla ja kissoilla, jos niilld on

mahdollisuus syoda valmistetta esim. geeliroiskeista tai kdytetyistd ruiskuista.

4.4. Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Seuraavia kdyttGtapoja ei suositella, koska ne lisdévét resistenssiriskid ja voivat pahimmillaan johtaa
tehottomaan hoitoon:
- Tarpeettoman usein tehty ja toistuva saman loislddkeluokan aineen kaytto pitkdn ajan kuluessa
- Aliannostelu, joka voi aiheutua eldimen painon aliarvioimisesta, valmisteen véérédstd annosta
tai antolaitteen (jos sellaista kiytetdan) vadrasta kalibroinnista
Epidilty kliminen loisldékeresistenssi tulee tutkia asianmukaisella testilli (esim. analysoimalla munien
médrin vihentyminen ulosteessa). Jos tutkimustulos selvisti viittaa resistenssin kehittymiseen tietylle
ladkeaineelle, tulee kéyttia toiseen farmakologiseen luokkaan kuuluvaa ja toisella tavalla toimivaa
loisladketta.
Képymadot hdddetddn parhaiten siten, ettd valmiste annetaan syksylld paarmojen lentokauden
padttymisen jilkeen, mutta kuitenkin ennen kevétté, koska toukat ovat saattaneet aloittaa
koteloitumisen ja ne ovat siksi vihemmén herkkid késittelylle.
Usein toistuva samaan lddkeaineryhméin kuuluvan loisldékkeen kiytto saattaa aiheuttaa resistenssin
kehittymisen.
Eldinlidkirin tulee neuvoa asianmukaisesta hoito-ohjelmasta ja lauman hoidosta, jotta sekd heisi- ettd
sukkulamatojen tartunnat hoidetaan asianmukaisesti.

4.5. Kiyttoon liittyvit erityis et varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Y liannostuksen vilttimiseksi 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.



Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinlisikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava
Tama valmiste saattaa aiheuttaa silmien ja ithon &drsytystd seké ihon herkistymista.

Viltd valmisteen joutumista iholle tai silmiin.

Kéyté suojakisineita.

Pese kidet taiihoalueet, jotka ovat olleet kosketuksissa valmisteen kanssa.

Valmisteen kisittelyn aikana ei saa tupakoida, juoda eikd syoda.

Jos valmistetta joutuu silméén, huuhtele silmi runsaalla mééralld puhdasta vettd ja kysy neuvoa
lagkarilta.

Jos valmistetta on vahingossa nielty, hakeudu lddkarin hoitoon ja ndyté ladkarille pakkausselostetta.

Muut varotoime npiteet
Hevosia ei tule padstia laitumelle 3 vuorokauteen hoidon jilkeen, jotta moksidektiinin vaikutus
lantaelidihin minimoidaan ja koska pratsikvanteelin ymparistovaikutukset tunnetaan puutteellisesti.

Muut ympiris to vaikutuksia koskevat varotoimet

Moksidektiini tdyttdd (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvin ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit,
joten ympdriston altistumista moksidektinille on rajoitettava mahdollisimman paljon.
Moksidektiinihoito on aloitettava vain, kun se on ehdottomasti tarpeen, ja hoidon on perustuttava
ulosteessa olevien munien maarién taitartuntariskin arviointiin eldimen ja/tai lauman tasolla. Jotta
voitaisiin  vahentdd moksidektiinin padisemisté pintaveteen ja hevosille oraalivalmisteena annetun
moksidektiinin erittymisprofiilista johtuen, hoidettuja eldimid eisaa pdéstdé vesistdjen darelle
ensimmdiisen hoidon jilkeisen vilkkon aikana.

Kuten muutkin makrosykliset laktonit, myds moksidektiini voi vaikuttaa muihinkin kuin
kohdeorganismeihin haitallisesti.

* Hoidettujen eldinten laitumelle erittdmat ulosteet, jotka sisdltdvat moksidektiinid, voivat vihentdd
lantaa sydvien organismien méairdé véliaikaisesti. Kun hevosia on hoidettu valmisteella, ne voivat
erittdd lantakuoriaisille ja lantakdrpésille mahdollisesti myrkyllisid pitoisuuksia moksidektiinid vilkon
kuluttuakin, miké voi heikentii lantahyonteisten hyvinvointia tdnd aikana.

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

4.6. Haittavaikutukset

Suun kipua, alahuulen velttoutta, turvan turpoamista, syljeneritysté ja ruokahaluttomuutta on
esiintynyt harvoin. Ataksiaa on raportoitu harvoin, uneliaisuutta ja vapinaa hyvin harvoin. Nima
haittavaikutukset ovat ohimenevid ja katoavat itsestdén.

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

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelliin seuraavasti:

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

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

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

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

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

4.7. Kaytto tiineyden, ime tyksen ja muninnan aikana

Eldinlidkevalmisteen kdyttd on osoitettu turvalliseksi siitos-, tiineille ja imettiville tammoille.
Valmisteen antaminen ei vaikuta haitallisesti tammojen hedelmaéllisyyteen.



4.8. Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Moksidektiini lisid GABA-agonistien tehoa.
4.9. Annostus ja antotapa

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

Vaa’an tai painomittanauhan kéayttod suositellaan tarkan annostelun varmistamiseksi.

Ennen annostelua, pidd ruiskua kidessésiniin, ettd sen tulpallinen pii osoittaa vasemmalle ja voit
ndhdd médnnén varressa olevan painoasteikon (pienet, mustat viivat). Nollaa ruiskun asteikko
kiertdmélld asteikkokiekkoa, kunnes vasenreuna on ensimmaiisen merkin kohdalla. Paina méntia ja
havitd mahdollisesti valunut pasta turvallisesti.

Annostellaksesi valmisteen, pidi 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 héétdon kéytetty pratsikvanteeliannos.

Eldinlaakarin tulee antaa ohjeet sopivasta pyoro- ja heisimatojen hdétdohjelmasta sekd muista
mahdollisesti tarpeellisista toimenpiteista.

4.10. Yliannostus

Ohimenevid haittavaikutuksia voi esiintyd varsoilla suositelluilla hoitoannoksilla. Taysikasvuisilla
hevosilla ohimenevid haittavaikutuksia voi esiintyd, jos suositeltu annos ylitetddn kolminkertaisesti.
Oireita ovat depressio, ruokahaluttomuus, ataksia ja alahuulen velttous 8 - 24 tunnin kuluessa
hoidosta. Oireenmukainen hoito ei yleensé ole tarpeen ja eldimet toipuvat tavallisesti tdysin 24 - 72
tunnin kuluessa. Spesifistd vasta-ainetta ei ole.

4.11. Varoaika

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

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Terapiaryhmé: Antiparasiitti, endektosidi
ATCvet-koodi: Vet QP54ABS52, moksidektiniyhdistelmét

5.1. Farmakodynamiikka

Moksidektiini on laajakirjoinen loislddke, joka tehoaa moniin sisd- ja ulkoloisiin. Rakenteeltaan se on
milbemysiineihin kuuluva toisen polven makrosyklinen laktoni. Moksidektiini vaikuttaa GABA - ja
kloridikanavien toimintaan. Pddasiallinen vaikutus on kloridikanavien avautuminen postsynaptisissa
hermonpéitteissd, kloridi-ionien sisdén virtaus ja pysyvén lepotilan aiheuttaminen. Tdma johtaa loisen
halvaantumiseen seki lopulta kuolemaan.



Pratsikvanteeli on monille eldinlajeille yleisesti kédytetty antihelminttinen loislddke.

Pratsikvanteeli imeytyy nopeasti loisen ulkokerroksen Iipi ja jakautuu. Loisen ulkokerroksessa
voidaan todeta seka i vitro etta in vivo vaurioita, jotka aiheuttavat loisen kouristuksen ja
halvautumisen. Pratsikvanteeli muuttaa loisen solukalvojen kalsiumionien ldpéisevyyttd, mikd johtaa
loisen metabolian héiriintymiseen.

Valmiste tehoaa bentsimidatsoliresistentteihin Cyathostomum-lajeihin.

5.2 Farmakokinetiikka

Moksidektiini imeytyy oraalisen annon jilkeen siten, ettd maksimipitoisuus seerumissa saadaan 6-8
tuntia annostelun jilkeen. Ladkeaine jakautuu kaikkialle kudoksiin, mutta rasvaliukoisuutensa vuoksi
se kertyy rasvakudokseen. Eliminaation puoliintumisaika on 11 vrk.

Moksidektiini hydroksyloituu osittain elimistossa ja erittyy pddosin ulosteissa.

Pratsikvanteeli imeytyy elimistodn nopeasti ja lihes tdydellisesti seké jakautuu nopeasti kaikkiin
elimiin. Eliminaation puolintumisaika hevosilla on alle 1 tunti. Pratsikvanteeli metaboloituu nopeasti
maksassa. Sen pddmetaboliitti on 4-hydroksisykloheksyyliyhdiste.

5.3 Ympiristovaikutukset

Moksidektiini tdyttdéd (hyvin) hitaasti hajoavan, biokertyvédn ja myrkyllisen (PBT) aineen kriteerit.
Etenkin levilld, dyridisilld ja kaloilla tehdyissd vélitontd ja kroonista myrkyllisyyttd koskevissa
tutkimuksissa moksidektiini osoittautui myrkylliseksi nédille organismeille. Tutkimusten
paidtetapahtumat olivat seuraavat:

Organismi EC50 NOEC
Levat S. capricornutum >86.9 ug/l 86.9 pg/l
Ayrigiset Daphnia magna (akuutti) 0.0302 ug/I 0.011 ug/I
(vesikirput) | Daphnia magna 0.0031 pg/I 0.010 pg/I
(lisadantyminen)
Kalat 0. mykiss 0.160 pg/| Ei maaritetty
L. macrochirus 0.620 ug/| 0.52 ug/I
P. promelas (varhaiset Ei sovellu 0.0032 ug/I
kehitysvaiheet)
Cyprinus carpio 0.11 pg/l Ei maaritetty

ECs: Pitoisuus, joka vaikuttaa puoleen testilajeista haitallisesti aiheuttaen kuolleisuutta ja subletaaleja
vaikutuksia.
NOEC: Se pitoisuus tutkimuksessa, jonka ei havaittu aiheuttavan vaikutuksia.

Tama viittaa sithen, ettd jos moksidektiinid péadsee vesistoihin, silld voi olla vakavia ja pitkdkestoisia
vaikutuksia vesielidthin. Tdmén riskin lieventdmiseksi on noudatettava kaikkia kayttod ja héavittAmisté
koskevia varotoimia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1. Apuaineet

Bentsyylialkoholi (E1519)
Butyylihydroksitolueeni (E321)
Piidioksidi, kolloidinen, vedetoén
Etanoli, vedeton

Polysorbaatti 80



Etyyliselluloosa
Propyleeniglykolidikaprylaatti/dikapraatti

6.2. Tarkeimmiit yhte ensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3. Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Al siilytd yli 25 °C.
6.5. Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

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

Pakkaukset:
Laatikko, jossa 1 ruisku.
Laatikko, jossa 10 erikseen pakattua ruiskua.

Laatikko, jossa 20 erikseen pakattua ruiskua.
Laatikko, jossa 20 ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

6.6. Erityisetvarotoimet kiyttiméittomie n liéikevalmis teiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Kéyttaméttomat elinlidkevalmisteet tainiistd peréisin olevat jitemateriaalit on hdvitettava
paikallisten madraysten mukaisesti. Ald saastuta vesistoja talli valmisteella. Valmiste on myrkyllista
kaloille ja vesielidille.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 K66penhamina

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

21866

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

25.7.2006



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.9.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRES UME

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equest Pramox 19,5 mg/g + 121,7 mg/g oral gel

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 gram innehaller:

Aktiva substanser

Moxidektin 19,5 mg
Prazikvantel 121,7 mg
Hjilpimnen

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

3 LAKEMEDELS FORM

Oral gel
Svagt gul till orange/rosa oral gel.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast

4.2 Indikationer med djurslag specificerade

For behandling av infektioner hos hést orsakade av cestod- och nematod- eller arthropodinfektioner,
orsakade av moxidektin- och prazikvantelkéinsliga stammar av:

Stora strongylider:
Strongylus vulgaris (adulta)
Strongylus edentatus (adulta)
Triodontophorus brevicauda (adulta)
Triodontophorus serratus (adulta)
Triodontophorus tenuicollis (adulta)

Sma strongylider (adulta och intraluminala larvstadier):
Cyatostomum spp.
Cylicocyclus spp.
Cylicostephanus spp.
Cylicodontophorus spp.
Gyalocephalus spp.




Ascarider:
Parascaris equorum (adulta)

Ovriga species:
Oxyuris equi (adulta)
Habronema muscae (adulta)
Gasterophilus intestinalis (L2,1.3)
Gasterophilus nasalis (L2,1.3)
Strongyloides westeri (adulta)
Trichostrongylus axei (adulta)

Bandmask (adulta):
Anoplocephala perfoliata
Anoplocephala magna
Paranoplocephala mammillana

For sma strongylider hammas utsondring av dggen under 90 dagar.

Produkten ar effektiv mot L4 stadier av smé strongylider under utveckling i tarmslemhinnan.
Atta veckor efter behandling ir tidiga (hypobiotiska) inkapslade L3 stadier av smé strongylider
eliminerade.

4.3 Kontraindikationer

Behandla ej fol under 6,5 ménaders &lder.

Behandla ej vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot av hjalpdmnena.
Produkten &r enbart avsedd for anvindning till hdst. Hundar och katter kan fa biverkningar av
koncentrationen av moxidektin i denna produkt, om de far i sig utspilld gel eller kommer at anvinda
sprutor.

44 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Forsiktighet skall iakttagas for att undvika foljande, eftersom det kan 6ka risken for att utveckla
resistens och dédrmed leda till att behandlingen blir ineffektiv:

- Alltfor frekvent och upprepad anvindning av anthelmintika ur samma grupp 6ver en lingre
tidsperiod.

- Underdosering, vilket kan bero pé en for lag uppskattning av kroppsvikten, feladministrering
av likemedlet eller brist pa kalibrering av dosutrustningen (om sadan finns).

- Misstédnkta kliniska fall av resistens mot anthelmintika skall utredas vidare med limpliga
tester (t.ex. faecal egg count reduction test). [ de fall da testresultaten starkt indikerar en
resistensutveckling mot ett sarskilt anthelmintikum, bor ett anthelmintikum ur en annan
farmakologisk grupp och med en annan verkningsmekanism anvéndas.

For optimal effekt mot styngflugans larver skall behandling ske pa hosten, nir flugsdsongen ar ver
och fore varens ankomst sé att larverna inte har borjat forpuppas. Forpuppade larver dr mindre
kénsliga mot produkten.

Parasitresistens mot en grupp anthelmintika kan uppsté vid upprepad, frekvent anvéndning 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.

45 Séarskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighe tsatgéarder for djur
For attundvika 6verdosering skall uppmérksamhet iakttagas for korrekt dosering till f6l, speciellt ldtta
ol och ponnyfol.



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

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar like medlet till djur
Denna produkt kan orsaka ogonirritation, hudirritation och hudkénslighet.

Undvik direkt kontakt med hud och 6gon.

Anviénd skyddshandskar.

Tvétta hinderna eller annan exponerad yta efter anvandning.

ROk, 4t och 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 bipacksedeln eller etiketten.

Andra forsiktighetsatgirder
For att begrdansa paverkan av moxidektin pa godselfaunan samt beroende pa otillrickliga miljdstudier
avseende prazikvantel, bor behandlade héstar héllas istallet 3 dygn efter behandlingen.

Ovriga forsiktighetsatgirder niir det giller miljopaverkan

Moxidektin uppfyller kriterierna for en (mycket) persistent, bioackumulerande och toxisk (PBT)
substans; dirfor maste miljoexponeringen for moxidektin begriansas istorsta mdjliga man.
Behandlingar bor endast administreras nir det 4r nédvéandigt och bor baseras pa antalet 4gg i feces
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 tillgang till vattendrag under den fGrsta
veckan efter behandling.

I likhet med andra makrocykliska laktoner har moxidektin potentialen att skada organismer utanfor
malgruppen:

o Feces sominnehéller moxidektin som utsondras pa betesmark av behandlade djur kan tillfalligt
minska forekomsten av dyngorganismer. Efter behandling av histar med likemedlet kan halter
av moxidektin som ar potentiellt giftiga for dyngbaggar och dyngflugor utsondras under en
period pd mer dn 1 vecka och minska forekomsten av dyngfauna.

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

4.6 Biverkningar

Munsmarta, slapp underldpp, svullen mule, hypersalivation och anorexi kan ses i sillsynta fall. Ataxi
har rapporterats i sillsynta fall, letargi och darrning i mycket séllsynta fall. Biverkningarna ar
overgdende och forsvinner spontant.

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

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

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

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

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

- Mycket séllsynta (farre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet och laktation

Det har visats att det veterindrmedicinska likemedlet ar sdkert att anvdanda hos avelsston samt hos
dréktiga och lakterande ston.



Administrering av likemedlet har ingen negativ pdverkan pa fertiliteten hos ston.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Moxidektin okar effekten av GABA -agonister.

49 Dosering och adminis treringssitt

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

For att sdkerstilla korrekt dosering, bor kroppsvikten bestimmas sd noggrant som mojligt.

Anvéndning av en vag eller ett viktband rekommenderas for att sdkerstilla korrekt dosering.

Innan den forsta dosen ges, hall doseringssprutan sé att den forslutna sprutoppningen pekar till vinster
sé att viktmarkeringarna och doseringsskalan syns (korta svarta linjer). Still in sprutan till noll genom
att flytta ringen si att vinster sida &r instélld pé den forsta fullstindiga svarta markeringen och tryck in
kolven. Kassera eventuell utspilld pasta.

For att dosera produkten, hall injektionssprutan enligt beskrivningen ovan. Varje skalsteg motsvarar
dosering for 25 kg kroppsvikt och 10 mg moxidektin /62,5 mg prazikvantel. Skruva doseringsringen sa
att dess vénstra sida kommer i linje med djurets vikt.

En doseringsspruta racker till 700 kg kroppsvikt.

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

For optimal parasitkontroll skall veterindr ge rdd avseende avmaskningsprogram och hanteringen av
avmaskningsrutiner inom stall.

4.10 Overdosering

Overgiende symtom pa dverdosering kan upptriida vid den rekommenderade forskrivna dosen till fol.
Overgaende symtom pa dverdosering kan upptrida vid 3 ganger den rekommenderade forskrivna
dosen till vuxna héstar. Symtomen é&r depression, inappetens, ataxi och slapp underléipp under 8 — 24
timmar efter behandling. Symptomatisk behandling behdvs vanligtvis inte och aterhdmtningen &r i
regel fullstindig inom 24 — 72 timmar.

Det finns ingen specifik antidot.

4.11 Karenstider

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

5 FARMAKOLOGISKA EGENS KAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiparasitdra medel, endektocider. Moxidektin, kombinationer
ATC vet-kod: QP 54 AB 52

51 Farmakodynamiska egenskaper

Moxidektin utovar antiparasitir effekt mot ett brett spektrum av endo- och ektoparasiter och ér en
makrocyklisk lakton avandra generationen, tillhérande familjen milbemyciner.

Moxidektin interagerar med kloridkanaler som regleras av GABA. Nettoeffekten blir att Gppna
kloridkanalerna ide postsynaptiska bindningsstéllena for att mgjliggéra inflode av kloridjoner och
dérigenom inducera ett irreversibelt vilostadium. Detta resulterar i paralys och dod hos exponerade
parasiter.



Prazikvantel dr en parasiticid med en utbredd anvéndning som anthelmintika till ménga djurarter.
Prazikvantel absorberas snabbt via parasitens ytterholje, varifran det distribueras jimnt i denna.
Studier (in vivo, in vitro) visar skador i ytterhdljet, vilka leder till spastisk paralys av parasiten.
Prazikvantel paverkar dven permeabiliteten for kalcium i maskarnas ytterholje, vilket leder till en
forstord metabolism.

Produkten har effekt mot benzimidazolresistenta sma strongylider.

5.2 FarmakoKkinetiska egenskaper

Moxidektin absorberas efter oral tillforsel med maximal blodkoncentration efter ca. 6 - 8 timmar.
Moxidektin distribueras till kroppens vdavnader, men till foljd av dess lipofila egenskaper koncentreras
den selektivt till fettvav.

Eleminationshalveringstiden for moxidektin ar 11 dagar.

Moxidektin genomgar partiell biotransformering genom hydroxylering och den enda signifikanta
eliminationsvigen ar via faeces.

Prazikvantel absorberas snabbt och nistan fullsténdigt via magsidck och tarm och distribueras till
samtliga organ i kroppen. Prazikvantel metaboliseras snabbt i levern. Elimineringshalveringstiden &r
mindre dn 1 timma hos hist. Huvudmetaboliten dr en 4-hydroxycyclohexylkomponent.

53 Miljoegenskaper

Moxidektin uppfyller kriterierna for en (mycket) persistent, bioackumulerande och toxisk (PBT)
substans. Sérskilt i studier av akut och ldngvarig toxicitet pa alger, kraftdjur och fisk, visade sig
moxidektin vara giftigt for dessa organismer, vilket gav foljande effektmatt:

Organism ECso NOEC
Alger S. capricornutum >86,9 ug/l 86,9 ug/l
Kraftdjur Daphnia magna (akut) 0,0302 pg/l 0,011 pg/l
(vattenloppor) | Daphnia magna (reproduktion) 0,0031 pg/l 0,010 pg/l
Fisk O. mykiss 0,160 ng/l Ej faststallt
L. macrochirus 0,620 ng/l 0,52 ug/l
P. promelas (tidiga Ej relevant 0,0032 pg/l
levnadsstadier)
Cyprinus carpio 0,11 pg/l E] faststillt

ECso: koncentrationen som resulterar i att 50 procent av individerna i de testade arterna paverkas
negativt, dvs. bade mortalitet och sub-letala effekter.
NOEC: den koncentration i studien vid vilken inga effekter observeras.

Detta tyder pa att ndr moxidektin tillits komma ut i vattendrag, kan detta ha en grav och varaktig
paverkan pé vattenlevande organismer. For att reducera denna risk maste alla forsiktighetsatgarder for
anvindning och destruktion foljas.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Bensylalkohol (E1519)
Butylhydroxitoluen (E321)
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Etanol, vattenfri

Polysorbat 80

Etylcellulosa

Propylenglykol dikaprylat/dikaprat



6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i oppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.
64 Sarskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehallande1 endosspruta a 14,4 gram

Kartong innehallande 10 individuellt forpackade endossprutor a 14,4 gram
Kartong innehéllande 20 individuellt forpackade endossprutor a 14,4 gram
Kartong innehallande 20 endossprutor a 14,4 gram

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sérskilda forsiktighe tsitgérder for destruktion av ej anviint liike medel och avfall e fter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar. Undvik att férorena
vattendrag med likemedlet. Produkten ar toxisk for fiskar och vattenlevande djur.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORS ALINING

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
21866

9 DATUM FOR FORS TA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
25.7.2006

10 DATUM FOR OVERS YN AV PRODUKTRES UMEN
14.9.2023

FORBUD MOT FORS ALINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



