1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ERAQUELL 18.7 mg/g oraalipasta (AT, BE, DE, EL, FI, FR, IT, IR, LU, NL, UK)
ERAQUELL vet. 18.7 mg/g Oral Paste (NO, SE)

EQUIMEL 18.7 mg/g Oral Paste (ES, PT)

VIRBALAN vet. 18.7 mg/g Oral Paste (DK)

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-eldinlaji(t)

Hevonen

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Mahassa ja suolistossa esiintyvat pyoromadot.
Suuret strongylukset:
Strongylus vulgaris
Aikuiset ja neljas toukka-aste (verisuonissa esiintyvé toukka-aste)
Strongylus edentatus
Aikuiset ja neljas 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 epakypsat toukat

Suolinkaiset:



Parascaris equorum
Aikuiset

Strongyloides westeri
Aikuiset

Suurisuiset mahamadot:
Habronema muscae
Aikuiset

Onchocerca spp. (microfilariat)

Keuhkomadot:
Dictyocaulus arnfieldi
Aikuiset ja epakypsat toukat

Ké&pymadot:
Gastrophilus spp.
Suussa ja mahassa olevat toukkavaiheet

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa antaa koirille eika kissoille, silla niille voi tulla vakavia haittavaikutuksia.
Ei saa kayttaa hevosille, joiden tiedetdén olevan yliherkkia ivermektiinille.
Katso myds kohta 4.11 ”Varoaika”

4.4  Erityisvaroitukset <kohde-eldinlajeittain>

Seuraavia hoitostrategioita tulisi valttaa, koska ne saattavat johtaa loisladkkeiden tehon
heikkenemiseen:

e Liian usein tapahtuva ja toistuva samaan ryhmaan kuuluvien loisladkkeiden kayttd
e Liian pieni annos, joka saattaa johtua eldimen painon aliarvioinnista, epaonnistuneesta laakkeen
antamisesta tai kalibroimattomasta annosteluvélineesta (mikéli sellaista kaytetaan)

Jos kliinisesti epéillaéan loisladkkeen tehon heikkenemisestd, tulisi tilanne selvittad asianmukaisia
testejad kayttden. Jos testien tulos osoittaa resistenssia tiettya loisladketta kohtaan, tulisi kayttaa
toiseen farmakologiseen ryhmaan kuuluvaa ja toisella vaikutusmekanismilla toimivaa loisladketta.

Parascaris equorum-suolinkaisen osalta on raportoitu ivermektiiniresistenssia. Siksi
tdmanvalmisteen kayton tulisi perustua paikallisiin (alueellisiin, tilakohtaisiin) epidemiologisiin
tietoihin sukkulamatojen herkkyydestd, seka suosituksiin, joiden avulla voidaan valttaa
loislaékeresistenssin syntymista.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Kaikki kohde-eldimiin kuulumattomat eivét valttamaétta siedd avermektiineja (kuolemaan
johtavia intoleranssitapauksia on raportoitu koirilla, erityisesti seuraavilla roduilla: collie,
vanhaenglanninlammaskoira ja vastaavat rodut tai risteymét). Maa- ja merikilpikonnilla on
myo0s raportoitu kuolemaan johtavia intoleranssitapauksia.



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

Loisille voi kehittya vastustuskykya tietyn ryhméan matolaakkeille, mikali timan ryhmén
laékkeita kaytetadn toistuvasti ja usein.

Koska ivermektiini on voimakkaasti sitoutunut plasman proteiineihin, tulisi erityista
varovaisuutta noudattaa hoidettaessa sairaita eldimia tai sellaisia yksiloita, joiden plasman
proteiinipitoisuus on ruokinnallisista syista alentunut.

Kaikkien loisladkkeiden kéytdssa eldinlaakarin tulisi laatia sopivat loishaatéohjelmat, joiden
avulla saavutetaan riittava loiskontrolli ja vahennetéén loisladkeresistenssin todennakoisyytta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Al tupakoi, juo tai sy kasitellessasi valmistetta. Varo valmisteen joutumista iholle tai
silmiin. Jos valmistetta joutuu iholle, pese alue valittémasti vedella ja saippualla. Jos
valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmét vélittomasti ja ota yhteytta ladkéariin, mikali se on
tarpeellista.

Pese kadet valmisteen kasittelyn jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Joillakin hevosilla, joilla on voimakas Onchocerca-tartunta, saattaa esiintya turvotusta ja
kutinaa hoidon jalkeen. Reaktio johtuu todennékdisesti lukuisten mikrofilarioiden
kuolemisesta. Turvotus ja kutina havidvat muutamassa paivassa, mutta oireenmukainen hoito
on suositeltavaa.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

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

4.8 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
GABA-agonistien teho lisdantyy ivermektiinin vaikutuksesta.
4.9  Annostus ja antotapa

Annostus:

Suun kautta 200 mikrog ivermektiinid elopainokiloa kohti kerta-annoksena.

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

Annosruisku joka sisaltd 6,42 g pastaa riittdd 600 elopainokiloon, kun kéytetédan suositeltua
annosta.

Annosruisku joka sisaltad 7,49 g pastaa riittda 700 elopainokiloon, kun kéytetédan suositeltua
annosta.

Kayttoohjeet:

Ennen annostelua méaritelladn hevosen paino mahdollisimman tarkasti ja tehdéan annostelu
painon mukaan. El&imen suussa ei saa olla ruokaa pastaa annettaessa. Annosruisku asetetaan
etu- ja takahampaiden véliseen hammaslomaan ja pasta ruiskutetaan kielen paalle
mahdollisimman syvélle. Vlittémasti annostelun jélkeen hevosen p&é nostetaan muutamaksi



sekunniksi yl@s, jotta hevonen nielee pastan.
Uusintakasittely tehddan epidemiologisen tilanteen mukaan, mutta edellisesté ké&sittelysta
tulisi olla vahint&dan 30 paivaa.

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

Lievid ohimenevia 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. Lievét oireet
ovat olleet ohimenevid. Vaikka vastaléakettd ei olekaan olemassa, voi oireenmukainen hoito
olla hyodyksi.

4.11 Varoaika

Teurastus: 30 vrk.
Ei saa kayttaa tammaoille, joiden maitoa kaytetadn elintarvikkeeksi.

5. <FARMAKOLOGISET> <IMMUNOLOGISET> OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmad: Endektosidi, makrosyklinen laktoni
ATCvet-koodi: QP 54 AA 01

<5.1 Farmakodynamiikka>

Ivermektiini on makrosyklinen laktonijohdannainen ja se vaikuttaa estamélla
hermoimpulsseja. Se sitoutuu selektiivisesti ja suurella affiniteetilla glutamaatti-vélitteisiin
kloridikanaviin, joita on selkarangattomien hermo- ja lihassoluissa. Tdmé johtaa siihen, etta
kloridi-ionit l&péisevat hermo- ja lihassolujen solukalvot helpommin, misté seuraa kyseisten
loisten halvaantuminen ja kuolema. Taman ryhman aineet voivat myos vaikuttaa toisiin
ligandi-valitteisiin kloridikanaviin, kuten GABA-(gamma-aminovoihapon) vélitteisiin
kloridikanaviin. Taman ryhmén aineiden turvallisuusmarginaali perustuu siihen seikkaan, etta
nisékkailla ei ole glutamaatti-vélitteisia kloridikanavia. Makrosykliset laktonit sitoutuvat
heikosti muihin nisédkkaiden ligandi-valitteisiin kloridikanaviin, eivétka ne lapdise helposti
veriaivoestetta

<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
padasiassa ulosteissa.

<Ymparistévaikutukset>

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Titaanidioksidi E171

Hydrattu risiinioljy
Hydroksipropyyliselluloosa



Propyleeniglykoli

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

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

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailytetdan alkuperéispakkauksessa alle 30 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Valmiste on 6,42 g tai 7,49 g annosruiskussa, joka on valmistettu polyetyleenista. Ruiskussa
on annosasteikot 100 elopainokilon valein.

6,42 g ruisku:
1, 2,12, 40 tai 48 ruiskun laatikko.

7,49 g ruisku:
1, 2,12, 40 tai 48 ruiskun laatikko.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattdmien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ivermektiini on erittain vaarallista kaloille ja vesielidille.. Kayttamattomat elainlaédkevalmisteet tai
niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten maaraysten mukaisesti. Pintavesia tai
ojia ei saa saastuttaa valmisteella tai kaytetyilla pakkauksilla..

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS LDA
Rua do Centro Empresarial

Edificio 13, Escritério 3, Piso 1

Quinta da Beloura

P-2710 693 Sintra

PORTUGAL

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Myyntiluvan numero

16060

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA



/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Ensimmaisen myyntiluvan mydntamispéaiva

6.2.2001

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tekstin muuttamispaiva

01.03.2011

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

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



