VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Eraquell vet 20 mg purutabletti hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 3300 mg:n purutabletti siséltaa:

Vaikuttavat aineet

IVEIMEKLINT 1..veevec e 20 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

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

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eléinlaji

Hevonen

4.2 Kayttéaiheet kohde-eldinlajeittain

Sukkulamatojen ja niveljalkaisten aiheuttamien loistartuntojen hoitoon. Valmiste tehoaa hevosten
pyorématojen aikuis- ja toukkamuotoihin ja kdpymatoihin.

¢ Sukkulamadot

Suuret strongylukset:

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

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

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

Trichostrongylus: Trichostrongylus axei (taysikasvuiset).

¢ Kaksisiipiset hyonteiset: Kdpymadot Gasterophilus spp. (toukat).

4.3 Vasta-aiheet



Ei saa kayttad alle kahden viikon ikéisill& varsoilla.

Ei saa kayttaa hevosilla, joiden tiedetdan olevan yliherkkié vaikuttaville aineille tai jollekin muulle
valmisteen ainesosalle.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Valmisteen kdytdssa on pyrittava valttdmaan seuraavia vastustuskyvyn kehittymisen riskié lisdavia

tilanteita, jotka voivat johtaa hoidon tehottomuuteen:

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

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

Epaéiltdessd Kliinistd loisl&akeresistenssid tulee tehdd lisatutkimuksia (esim. munien mé&arén

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

vastustuskyvyn kehittymiseen tietylle loisldakkeelle, tulee siirtyd kayttdmaan toiseen
farmakologiseen ryhmaén kuuluvaa ja eri tavalla vaikuttavaa loislééaketta.

Ivermektiinille vastustuskykyista kantaa on raportoitu hevosissa loisivasta Parascaris equorum -
lajista.Sen  vuoksi tdmé&n tuotteen k&ytdssa tulee huomioida paikalliset (alueelliset,
maatilakohtaiset) epidemiologiset tiedot sukkulamatojen epdillystd vastustuskyvysta seka
suositukset loisladkkeiden kaytosta resistenssikehityksen ehkaisemiseksi.

Valmistetta voi kayttad turvallisesti siitosoreilla.
4.5  Kayttéon liittyvat erityiset varotoimet
Elaimi& koskevat erityiset varotoimet

Muut kuin kohde-eldinlajit eivat vélttdmattd sieda hyvin avermektiineja. Haittavaikutuksia on
raportoitu Kkoirilla, erityisesti collieilla, vanhaenglanninlammaskoirilla ja samansukuisilla roduilla tai
risteymilla sekd maa- ja vesikilpikonnilla.

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

Nuoret varsat ja minihevoset, jotka painavat vdhemman kuin 50 kg, eivat ehkd pysty sydmaan
tabletteja. Kysykaa siind tapauksessa neuvoa elainlaakarilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Pese kadet kayton jalkeen. Valtd valmisteen joutumista silmiin. Jos valmistetta kuitenkin joutuu
silmiin, hakeudu laakarin hoitoon. Al4 sy6, juo tai tupakoi valmistetta kasitellessasi. Jos valmistetta
joutuu vahingossa elimistoon, hakeudu laakarin hoitoon ja ndyta pakkausseloste laakarille.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Erittain harvoissa tapauksissa on raportoitu hoidon jélkeisi& ahkyoireita, ripulia ja anoreksiaa etenkin,
kun kyseessd on ollut vaikea loistartunta. Erittain harvoissa tapauksissa on raportoitu hoidon jélkeen
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 sekda muut yhteisvaikutukset



Ei tunneta.
4.9  Annostus ja antotapa

Kerta-annos suun kautta.
200 pg ivermektiinia elopainokiloa kohti vastaa yhté tablettia 100 elopainokiloa kohti.

Oikean annostelun varmistamiseksi eldimen paino tulee méaarittdd mahdollisimman tarkasti.

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

Oikean annostelun varmistamiseksi eldimen paino tulee méarittd4d mahdollisimman tarkasti.

Kun oikea annos on méaritetty, lddkevalmiste tulee antaa eldimelle seuraavaan tapaan:

Aseta tabletti kdimmenellesi.

Hevosen on helpompi ottaa yksi tabletti kerrallaan, mutta kaikki tabletit voi myds antaa
samanaikaisesti.

Toista tatd, kunnes eldin on ottanut koko annoksen.

Annettaessa ladkevalmistetta ensimmadisté kertaa tabletti voidaan sekoittaa pieneen maaraan ruokaa tai
herkkupalaan, jotta hevonen suostuu ottamaan ld&kkeen.

Jos eldin ei ota koko annosta, tulee k&ytt4a jotakin muuta hoitomuotoa. Kysy neuvoa eldinlaékérilta.

Jotta saavutettaisiin riittdvé kontrolli sekd pydromato- ettd k&pymatotartuntojen osalta, tulisi
eldinladkarin antaa ohjeita loishaatdohjelman laatimiseksi tallin kaikille hevosille.

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

Taysikasvuisilla hevosilla tehdyissa siedettavyystutkimuksissa, jossa annokset olivat viisinkertaisia
suositeltuun annokseen nahden, ei havaittu epasuotuisia vaikutuksia.

Turvallisuustutkimukset suoritettiin tammoilla, siitosoreilla ja varsoilla kdyttéen eldinladkevalmistetta,
joka sisélsi pratsikvantelia ja saman verran ivermektiinia kuin Eraquell vet (EQUIMAX oraaligeeli).
Tammoille, joille annettiin kolminkertainen annos suositusannokseen nahden 14 péaivéan valein koko
tiineyden ja laktaation ajan, ei ilmennyt keskenmenoja eikd muitakaan epésuotuisia vaikutuksia
tiineyteen, varsomiseen eikd tammojen yleiseen terveyteen. MyoOskadn varsoissa ei havaittu
kehityspoikkeamia.

Oreille annettiin kolminkertainen annos suositusannokseen néhden, eiké havaittu epdsuotuisia
vaikutuksia etenkadn niiden siitoskykyyn.

Varsoille annettiin viisinkertainen annos suositusannokseen nahden, eika havaittu epasuotuisia
vaikutuksia.

411 Varoaika

Teurastus ja siséelimet: 35 péivaa.
Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kaytetaan elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Endektosidi, ivermektiini.



ATCuvet-koodi: QP 54AA01
5.1 Farmakodynamiikka

Ivermektiini on makrosyklinen laktonijohdannainen, jolla on laaja antiparasitéarinen vaikutus
sukkulamatoihin ja niveljalkaisiin. Sen vaikutusmekanismi perustuu hermoimpulssin estoon
glutamaattivalitteisissé kloridikanavissa, joita on selkdrangattomien hermo- ja lihassoluissa..
Ivermektiini sitoutuu selektiivisesti ja voimakkaasti glutamaattivélitteisiin kloridikanaviin, jonka
seurauksena kloridi-ionit lapaisevat hermo- ja lihassolujen solukalvot helpommin ja hermo- tai
lihassolut hyperpolarisoituvat, mistd seuraa loisen halvaantuminen ja kuolema. Tdman ryhmén aineet
voivat myos vaikuttaa toisiin ligandivélitteisiin kloridikanaviin, kuten gamma-
aminovoihappovilitteisiin (GABA) kloridikanaviin. Tdaman ryhman aineiden turvallisuusmarginaali
perustuu siihen, ettd nisakkailla ei ole glutamaattivélitteisia kloridikanavia; makrosykliset laktonit
kiinnittyvat heikosti nisakkéiden ligandivalitteisiin kloridikanaviin eivétkd ne helposti lapdise veri-
aivoestetta.

2 Farmakokinetiikka

Kun hevosille annettiin suositeltu annos valmistetta, ivermektiinin huippupitoisuus plasmassa, noin 14
ng/ml (Cnax) Saavutettiin 9 +6 tunnin kuluessa (Tma) ; Suun kautta annostellun ivermektiinin
absoluuttinen hyétyosuus on hevosilla noin 16 %.

Lopullinen puoliintumisaika vaihtelee 2 — 5 paivén valilla riippuen erilaisista annostelutavaoista.
Ivermektiini on heikosti metaboloituva yhdiste. Lipofiilisen ominaisuutensa vuoksi ivermektiini
erittyy sappeen ja poistuu elimistosté lopulta ulosteen mukana. Hevosilla noin 75 % suun kautta
suositusannoksen mukaisesti annostellusta valmisteesta poistuu ulosteen kautta. 90 % valmisteesta
poistuu neljan péivan kuluessa sen annostelusta. Noin 2 % muuttumattomasta ivermektiinista ja sen
aineenvaihduntatuotteista poistuu virtsan kautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Povidoni

Krospovidoni

Selluloosa, mikrokiteinen

Omena-aromi

Glukoosi, nestemainen

Tarkkelys, esigelatinoitu (maissitarkkelys)
Suorapuristeinen sokeri
Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 36 kuukautta
Avatun pakkauksen kestoaika: 12 kuukautta

6.4. Sailytystd koskevat erityiset varotoimet
Tama eléinlaékevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus



Kartonkipakkaus siséltdd 1, 2, 12, 40 tai 48 polypropeeniputkea, joissa kussakin 8 tablettia.
Lapsiturvallinen polyetyleenikorkki.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien eléinladkevalmisteiden tai niistéa peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikgllisten méaardysten mukaisesti. ERITTAIN VAHINGOLLINEN KALOILLE JA VESISTOJEN
ELIOILLE. Pintavesi4 tai ojia ei saa saastuttaa valmisteella tai kéytetyilla pakkauksilla.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

25377

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
18.2.2010

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVA

14.12.2009

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



