VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equimax oraaligeeli hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 g oraaligeelid siséltaa:
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-elainlaji
Hevonen
4.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

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

e Sukkulamadot

Suuret strongylukset:

Strongylus vulgaris (aikuiset ja verisuonissa esiintyva 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., Cyalocephalus 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 Kapymadot: Gasterophilus spp. (toukat)

Nuorten varsojen hoitoa valmisteella ei pideta tarpeellisena, koska heisimatotartunnan esiintyminen alle kahden
kuukauden ikaisill4 varsoilla on epatodennakdista.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttad alle kahden viikon ikéisille varsoille.

Ei saa kéayttad tammoille, joiden maitoa kaytetdén elintarvikkeeksi.

Ei saa kéayttad hevosille, joiden tiedetédan olevan yliherkkié vaikuttaville aineille tai jollekin apuaineelle.
4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Valmistetta voidaan turvallisesti kdyttaa oriilla.

Valmisteen k&ytdssa on pyrittavé valttdméan seuraavia vastustuskyvyn kehittymisen riskié lisdévié
kaytantoja, jotka voivat johtaa hoidon tehottomuuteen:

- Liian usein toistuva ja pitkaaikainen saman loisladkeryhman kaytto.

- Aliannostelu, joka voi johtua eldimen painon aliarvioimisesta, valmisteen

virheellisesta annostelusta tai siitd, ettd mahdollisesti kdytettya ldadkeannosteluvalinett ei ole
kalibroitu.

Epéiltaessa kliinisté loisladkeresistenssia tulee tehda lisatutkimuksia (esim. munien méaarén
laskeminen ulosteesta = FECR-tutkimus). Mikali tutkimustulokset viittaavat selvasti
vastustuskyvyn kehittymiseen tietylle loisladkkeelle, tulee siirtyd kayttamaan toiseen
farmakologiseen ryhméén kuuluvaa ja eri tavalla vaikuttavaa loislééaketta.

Ivermektiinille vastustuskykyista kantaa on raportoitu hevosissa loisivasta Parascaris equorum -
lajista monissa, my6s Euroopan unioniin kuuluvissa maissa. Sen vuoksi tdman tuotteen k&ytossa
tulee huomioida kansalliset (alueelliset, maatilakohtaiset) epidemiologiset tiedot sukkulamatojen
epéillysta vastustuskyvysté seké suositukset loisladkkeiden asianmukaisesta kaytosta
resistenssikehityksen ehkaisemiseksi.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

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

Koiria ja kissoja tulisi estédd syomasta valmistetta tai nuolemasta kaytettyja ruiskuja mahdollisten
ivermektiinin aiheuttamien myrkytysoireiden varalta.

Loisille voi kehittyd vastustuskykyd tietyn ryhman matoladkkeille, mikali tdmén ryhman ladkkeitd kaytetdan
toistuvasti ja usein.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Pese ké&det valmisteen kasittelyn jélkeen (varmistaaksesi, ettd valmistetta ei joudu silmiin).

Varo valmisteen joutumista silmiin. Mikéli valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedella. Jos
silma &rtyy, ota yhteys laakériin.

Al sy, juo tai tupakoi kasitellessasi valmistetta.

Mikéli nielet vahingossa valmistetta, ota yhteys ladkariin ja nayta ladkarille valmisteen pakkausseloste.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

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

Erittdin voimakkaissa loistartunnoissa saattaa loisten havittdminen aiheuttaa lievid ohimenevia &hkyoireita ja
ulosteen 18ysyytta hoidetuilla hevosilla.

Allergisia reaktioita, kuten lisaantynytta syljeneritystd, kielen turpoamista ja urtikariaa, seka sydamen
syketiheyden nousua, limakalvojen turpoamista ja ihonalaista turvotusta on raportoitu erittdin harvinaisina
sivuvaikutuksina valmisteen annon jalkeen.

Mikéli oireet jatkuvat, ota yhteys eldinlaékériin.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmistetta voidaan kédyttaa turvallisesti tammoilla koko tiineyden ja laktaation ajan.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9  Annostus ja antotapa

Annostus:

Kerta-annos.

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

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino tulee méarittdd mahdollisimman tarkasti;
annostelulaitteen tarkkuus tulee tarkistaa, silla aliannostus saattaa lisata riskia, etta loiset kehittavat
vastustuskykyé ladkeainetta kohtaan.

Paino Annos Paino Annos
> 100 kg 1,070 g 401-450 kg 48159
101-150 kg 1,605¢g 451-500 kg 5,350 g
151-200 kg 2,140 ¢ 501-550 kg 5,885 g
201-250 kg 2,675¢ 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 3,210¢g 601-650 kg* 6,955 g
301-350 kg 3,745¢ 651-700 kg* 7,490 g
351-400 kg 4,280 g

* - Koskee vain 7.49 g annosruiskua.

Annosruiskun ensimmaéinen viivanvali vastaa 100 elopainokilon annosta.
Jokainen seuraava viivanvéli vastaa 50 elopainokilon annosta. Ruiskussa oleva sadtdrengas asetetaan sopivaan
kohtaan méntéa, jotta saadaan laskettu annos.

Annosruisku joka siséltad 6,42 g geelid riittd4 600 elopainokiloon, kun kaytetaén suositeltua annosta.
Annosruisku joka sisaltad 7,49 g geelid riittdd 700 elopainokiloon, kun kaytetéan suositeltua annosta.



Kéyttoohjeet:

Aseta mannassa oleva saatoérengas lasketun annoksen kohdalle ennen annostelua. Geeli annostellaan suuhun
viemalla ruiskun kérki hammaslomasta ja asettamalla tarvittu maaré geelia kielen takaosaan. Elaimen suussa ei
saa olla ruokaa. Valittdmasti annostelun jalkeen hevosen paa nostetaan muutamaksi sekunniksi ylos, jotta
hevonen nielee geelin.

Jotta saavutettaisiin riittdva loiskontrolli sekd heisimato- ettd pydrématotartuntojen osalta, tulisi elainla&karin
antaa ohjeita madotusohjelman laatimiseksi tallin kaikille hevosille.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Haittavaikutuksia ei havaittu siedettdvyystutkimuksessa, joka tehtiin yli kahden viikon ikéisill&
varsoilla kdyttden jopa viisinkertaisia suositusannoksia.

Turvallisuustutkimuksissa, joissa tammoille annettiin eldinladkevalmistetta kolme kertaa suositeltava
annos 14 paivan valein koko tiineyden ja laktaation ajan, ei ilmennyt keskenmenoja tai epésuotuisia
vaikutuksia tiineyteen, varsomiseen ja tamman yleiseen terveydentilaan eika varsojen
kehityspoikkeamia.

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

411 Varoaika

Teurastus: 35 vrk.
Ei saa kayttda tammoille, joiden maitoa kdytetdan elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhméa: matoléake
ATC-koodi QP 54 AA 51

5.1 Farmakodynamiikka

Ivermektiini on makrosyklinen laktonijohdannainen, jolla on laaja antiparasitaarinen vaikutus sukkulamatoihin ja
niveljalkaisiin. Se vaikuttaa estdmalla hermoimpulsseja. Sen vaikutusmekanismi kohdistuu glutamaatti-
vélitteisiin kloridikanaviin. lvermektiini sitoutuu selektiivisesti ja suurella affiniteetilla glutamaatti-valitteisiin
kloridikanaviin, joita on selk&rangattomien hermo- ja lihassoluissa. TAma johtaa siihen, ett& kloridi-ionit
lapaisevat hermo- ja lihassolujen solukalvot helpommin, mista seuraa loisen halvaantuminen ja kuolema. Taman
ryhman aineet voivat myds vaikuttaa toisiin ligandi-vélitteisiin kloridikanaviin, kuten GABA-(gamma-
aminovoihapon) vélitteisiin kloridikanaviin. Tamén ryhman aineiden turvallisuusmarginaali perustuu siihen
seikkaan, ettd nisakkailla ei ole glutamaatti-vélitteisia kloridikanavia.

Pratsikvanteli on pyratsiini-isokinoliinijohdannainen, joka tehoaa useisiin heisimato- ja imumato-lajeihin. Sen
vaikutus perustuu padosin heisimatojen liikkumisen ja imukarsan toiminnan estdmiseen. Sen
vaikutusmekanismiin kuuluu paitsi ndiden matojen neuromuskulaarisen koordinaation heikentdminen, myds
loisen ulkokerroksen lapdisykyvyn muuttamiseen. Loisen ulkokerroksen vaurioituminen johtaa runsaaseen
kalsiumin ja glukoosin vapautumiseen loisesta, mika 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,
eika sit4 end4 havaittu 8 tuntia annostelun jalkeen. Pratsikvantelin eliminaatiopuoliintumisaika oli 40
minuuttia.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Risiinidljy, hydrattu
Hydroksipropyyliselluloosa
Titaanidioksidi (E 171)
Propyleeniglykoli

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

2 vuotta.
Avatun pakkauksen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sdilytd alle 30 °C. Séilyta avatut ruiskut alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Saadettava moniannosruisku, joka on valmistettu HD-polyetyleenisté (valkoinen) ja LD-
polyetyleenisté (valkoinen). Ruisku, jossa on annosasteikot eri annoksia varten, sisaltdé 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 kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on toimitettava
apteekkiin tai ongelmajéatelaitokselle havitettavéksi.

ERITTAIN VAARALLISTA KALOILLE JA VESIELIOILLE. Al4 saastuta pintavesii tai ojia
tuotteella tai kaytetylla ruiskulla.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS LDA
Rua do Centro Empresarial

Edificio 13, Escritério 3, Piso 1

Quinta de Beloura

P-2710 693 Sintra

PORTUGALI

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

17493

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

12.3.2003



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
13.5.2011
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen



