1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equimaxtabs vet, 150 mg / 20 mg, purutabletti hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 3300 mg:n purutabletti sisaltaa:
Vaikuttavat aineet

IVEIMEKEINT .. 20 mg
PratSikvanteli..........cooovviiiniiiicc s 150 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti
Valkoinen, py6red, kaksoiskovera tabletti, jossa on ruskeita pilkkuja.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji

Hevonen

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Heisimatojen, sukkulamatojen ja niveljalkaisten aiheuttamien sekatartuntojen hoitoon. Valmiste
tehoaa hevosten pydrématojen aikuis- ja toukkamuotoihin, keuhkomatoihin, kédpymatoihin ja
heisimatoihin.

¢ Sukkulamadot

Suuret strongylukset:

Strongylus vulgaris (taysikasvuiset ja verisuonissa esiintyva toukka-aste)
Strongylus edentatus (taysikasvuiset ja neljas, kudosvaiheen toukka-aste)
Strongylus equinus (tdysikasvuiset ja neljas toukka-aste)
Triodontophorus spp. (tdysikasvuiset)

Pienet strongylukset:
Cyathostomum (taysikasvuiset ja ei-lepovaiheen limakalvoilla esiintyva toukka-aste): Cylicocyclus
spp., Cylicostephanus spp., Gyalocephalus spp.

Suolinkaiset: Parascaris equorum (taysikasvuiset ja toukat).
Kihomadot: Oxyuris equi (tdysikasvuiset ja toukat).

Trichostrongylus: Trichostrongylus axei (tdysikasvuiset).

+ Heisimadot: Anoplocephala perfoliata Anoplocephala magna, Paranoplocephala mamillana



Koska heisimatotartunnan esiintyminen alle kahden kuukauden ikaisilla varsoilla on epatodennakdista,
sitd nuorempien varsojen hoitoa ei pideta tarpeellisena.

+ Kaksisiipiset hyonteiset: Kdpymadot Gasterophilus spp. (toukat).
4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa alle kahden viikon ikéisilla varsoilla.

Ei saa kayttad tammoilla, joiden maitoa kédytetéan elintarvikkeena.

Ei saa kayttad hevosilla, joiden tiedetadn olevan yliherkki& vaikuttaville aineille tai jollekin muulle
valmisteen ainesosalle.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Valmisteen kaytdssa on pyrittava valttamaan seuraavia vastustuskyvyn kehittymisen riskia lisaavia

tilanteita, jotka voivat johtaa hoidon tehottomuuteen:

- Saman ryhman loisladkkeiden liian tihed, toistuva ja pitkdaikainen kaytto.

- Liian pieni annostelu, joka voi johtua eldimen painon aliarvioimisesta, valmisteen
virheellisestd annostelusta tai siitd, ettd mahdollisesti kéytettya ladkeannosteluvalinetta ei ole
kalibroitu.

Epadiltdessa Kliinista loisladkeresistenssia tulee tehdd lisatutkimuksia (esim. munien maaran

laskeminen ulosteesta = FECR-tutkimus). Mikali tutkimustulokset viittaavat selvésti

vastustuskyvyn kehittymiseen tietylle loisladkkeelle, tulee siirtyd kayttdmédan toiseen
farmakologiseen ryhmaén kuuluvaa ja eri tavalla vaikuttavaa loislaaketta.

Ivermektiinille vastustuskykyistd kantaa on raportoitu hevosissa loisivasta Parascaris equorum -
lajista monissa, myds Euroopan unioniin kuuluvissa maissa. Sen vuoksi tdman tuotteen kaytossa
tulee huomioida kansalliset (alueelliset, maatilakohtaiset) epidemiologiset tiedot sukkulamatojen
epéillysta vastustuskyvystd sekd suositukset loisladkkeiden kéytosta resistenssikehityksen
ehké&isemiseksi.

Valmistetta voi kayttaa turvallisesti oreilla.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldaimia koskevat erityiset varotoimet

Muut kuin kohde-eléinlajit eivat vélttdméattd siedda hyvin avermektiineja. Haittavaikutuksia on
raportoitu koirilla, erityisesti collieilla, vanhaenglanninlammaskoirilla ja samansukuisilla roduilla tai
risteymill& sekd maa- ja merikilpikonnilla.

Koiria ja Kkissoja tulee estdd syomadsta maahan pudonneita tabletteja ja padsemastd kosketuksiin
kaytettyjen pakkausten kanssa ivermektiinin myrkyllisyyteen liittyvien haittavaikutusten takia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Pese kadet kayton jalkeen. Valta valmisteen joutumista silmiin. Jos valmistetta kuitenkin joutuu
silmiin, hakeudu ladkarin hoitoon. Ala syo, juo tai tupakoi valmistetta késitellessasi. Pid& valmiste
pois lasten ulottuvilta. Jos valmistetta joutuu vahingossa elimistdon, hakeudu laakarin hoitoon ja
néaytd taméa pakkausseloste laékérille.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)



Erittain harvoissa tapauksissa on raportoitu hoidon jalkeisia ahkyoireita, ripulia ja anoreksiaa etenkin,
kun kyseessa on ollut vaikea loistartunta. Erittdin harvoissa tapauksissa on raportoitu hoidon jalkeen
yliherkkyysoireita, kuten lisdantynyttd syljeneritystd, kielen turvotusta ja urtikariaa, takykardiaa,
verentungosta limakalvoilla ja ihonalaista turvotusta.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9  Annostus ja antotapa

Kerta-annos suun kautta.
200 pg ivermektiinida ja 1,5 mg pratsikvantelia elopainokiloa kohti vastaa yhtd tablettia 100
elopainokiloa kohti.

Oikean annostelun varmistamiseksi eldimen paino tulee maarittdd mahdollisimman tarkasti.

Paino Annostus: Paino Annostus:
Enint4d&n 100 kg 1 tabletti 501-600 kg 6 tablettia
101-200 kg 2 tablettia 601-700 kg 7 tablettia
201-300 kg 3 tablettia 701-800 kg 8 tablettia
301-400 kg 4 tablettia
401-500 kg 5 tablettia

Kun oikea annos on maéritetty, ladkevalmiste tulee antaa eldimelle seuraavaan tapaan:

Aseta tabletti kimmenellesi. Toista tata, kunnes eldin on ottanut koko annoksen. Annettaessa
ladkevalmistetta ensimmaistd kertaa tabletti voidaan sekoittaa pieneen méaaraéan ruokaa tai
herkkupalaan, jotta hevonen suostuu ottamaan laakkeen.

Jos eldin ei ota koko annosta, tulee kédyttaa jotakin muuta hoitomuotoa. Kysy neuvoa eldinlaakarilta.

Jotta saavutettaisiin riittdva kontrolli sekd heisimato- ettd pyérématotartuntojen osalta, tulisi
elainlaéakéarin antaa ohjeita loishaatdohjelman laatimiseksi tallin kaikille hevosille.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vasta-aiheet) tarvittaessa

Varsoilla tehdyissd siedettdvyystutkimuksissa, jossa annokset olivat viisinkertaisia suositeltuun
annokseen nahden, ei havaittu epasuotuisia vaikutuksia.

Samankaltaisella eldinldékevalmisteella (EQUIMAX-oraaligeeli) tehdyissa turvallisuustutkimuksissa,
joissa tammoille annettiin kolminkertainen annos suositusannokseen nahden 14 péivéan valein koko
tiineyden ja laktaation ajan, ei ilmennyt keskenmenoja eik& muitakaan ep&suotuisia vaikutuksia
tiineyteen, varsomiseen eikd tammojen yleiseen terveyteen. MyoOsk&dn varsoissa ei havaittu
kehityspoikkeamia.

Samankaltaisella eldinlddkevalmisteella (EQUIMAX-oraaligeeli) tehdyissé turvallisuustutkimuksissa,
joissa oreille annettiin kolminkertainen annos suositusannokseen nadhden, ei havaittu mitdan
haittavaikutuksia etenkaan niiden siitoskykyyn.



4.11 Varoaika

Teurastus: 35 péivéa.
Ei saa kayttad tammoille, joiden maitoa kéytetaan elintarvikkeena.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Endektosidi, ivermektiini, yhdistelmévalmisteet.
ATCvet-koodi: QP 54AA51

5.1 Farmakodynamiikka

Ivermektiini on makrosyklinen laktonijohdannainen, jolla on laaja antiparasitarinen vaikutus
sukkulamatoihin ja niveljalkaisiin. Sen vaikutusmekanismi perustuu hermoimpulssin estoon
glutamaattivalitteisissa Kkloridikanavissa, joita on selkdrangattomien hermo- ja lihassoluissa..
Ivermektiini sitoutuu selektiivisesti ja voimakkaasti glutamaattivélitteisiin kloridikanaviin, jonka
seurauksena kloridi-ionit I&péisevat hermo- ja lihassolujen solukalvot helpommin ja hermo- tai
lihassolut hyperpolarisoituvat, misté seuraa loisen halvaantuminen ja kuolema. Tdmén ryhman aineet
voivat my0s  vaikuttaa  toisiin  ligandivélitteisiin  kloridikanaviin,  kuten  gamma-
aminovoihappovalitteisiin (GABA) kloridikanaviin. Td&man ryhman aineiden turvallisuusmarginaali
perustuu siihen, ettd nisdkkailla ei ole glutamaattivalitteisia kloridikanavia.

Pratsikvanteli on pyratsiini-isokinoliinijohdannainen, joka tehoaa useisiin heisimato- ja
imumatolajeihin. Sen vaikutus perustuu padosin heisimatojen imukarsan liikkumisen ja toiminnan
estdmiseen.. Sen vaikutusmekanismiin kuuluu paitsi ndiden matojen neuromuskulaarisen
koordinaation heikentaminen, myds loisen ulkokerroksen l&paisykyvyn muuttamiseen. Ulkokerroksen
vaurioituminen johtaa runsaaseen kalsiumin ja glukoosin vapautumiseen loisesta, mikd puolestaan
aiheuttaa loisen lihaksiston spastisen halvaantumisen.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun hevoselle annettiin suositeltu annos valmistetta, ivermektiinin huippupitoisuus plasmassa, noin
12 ng/ml (Cna) saavutettiin neljan ja kahdeksan tunnin valilld (Ty.). Suun kautta annostellun
ivermektiinin absoluuttinen hydtyosuus on noin 9 %. Ivermektiini on heikosti metaboloituva yhdiste.
Lipofiilisen ominaisuutensa vuoksi ivermektiini erittyy sappeen ja poistuu elimistosta lopulta ulosteen
mukana. Hevosilla noin 75 % suun kautta suositusannoksen mukaisesti annostellusta valmisteesta
poistuu ulosteen kautta. 90 % valmisteesta poistuu neljan pdivan kuluessa sen annostelusta. Noin 2 %
muuttumattomasta ivermektiinista ja sen aineenvaihduntatuotteista poistuu virtsan kautta.

Suun kautta annettu pratsikvanteli imeytyy nopeasti. Sen ensikierto on voimakas kaikilla tutkituilla
eldinlajeilla. Kun hevoselle annettiin suositeltu annos valmistetta, pratsikvantelin huippupitoisuus
plasmassa, noin 0,3 pg/ml (Chax) Saavutettiin 0,2-2 tunnin valilla (T.). Suun kautta annostellun
pratsikvantelin absoluuttinen hydtyosuus on noin 36 %. Pratsikvanteli on nopeasti kudoksiin
jakautuva yhdiste korkean rasvaliukoisuutensa takia; radioaktiivisuutta voidaan paikallistaa 1ahinna
erittavissd elimissd, kuten maksassa ja munuaisissa. Pratsikvanteli on eldimisséd laajasti
metabolisoituva yhdiste. Se poistuu pééasiassa virtsan kautta (noin 70-80 %) erilaisina
aineenvaihduntatuotteina vuorokauden kuluessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Povidoni

Krospovidoni
Selluloosa, mikrokiteinen



Omena-aromi

Glukoosi, nestemainen
Tarkkelys, esigelatinoitu
Suorapuristeinen sokeri
Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta
Avatun pakkauksen kestoaika: 12 kuukautta

6.4. Sailytys

Ei erityisi& sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Kartonkipakkaus sisaltad 1, 2, 12, 40 tai 48 polypropeeniputkea, joissa kussakin 8 tablettia.
Lapsiturvallinen korkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattomien eléinladkevalmisteiden tai niisté peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maardysten mukaisesti. ERITTAIN VAHINGOLLINEN KALOILLE JA VESISTOJEN
ELIOILLE. Pintavesii tai ojia ei saa saastuttaa valmisteella tai kaytetyilla pakkauksilla.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VIRBAC - 1% Avenue — 2065 m, L.I.D, 06516 Carros, Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

23713

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
23.04.2009

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVA

31.7.2009





