SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

EQUIVERM perorálna pasta

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml lieku obsahuje:

Účinné látky:

Ivermectinum 

         20 mg

Praziquantelum 
       100 mg

Pomocné látky:
Butylhydroxyanisol (E 320)  0,2 mg

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Perorálna pasta.

Jemná olivovo zelená pasta.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Kone

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Liečba parazitóz spôsobených nasledovnými druhmi helmintov. 

Liečba strečkovitosti koní.
Uvedené parazity koní sú citlivé na antiparazitárne účinky perorálnej pasty EQUIVERM:
Pásomnice (dospelé): 
Anoplocephala perfoliata
Veľké strongylidy:
Strongylus vulgaris (dospelé a arteriálne larválne štádiá)
Strongylus edentatus (dospelé a tkanivové larválne štádiá)
Strongylus equinus (dospelé)
Triodontophorus spp. (dospelé)
Triodontophorus brevicauda
Triodontophorus serratus
Craterostomum acuticaudatum (dospelé) 
Dospelé a vývojové štádiá (intraluminálne štvrté larválne štádium) malých strongylidov alebo cyathostom, vrátane kmeňov rezistentných na benzimidazol:
Coronocyclus spp.
Coronocyclus coronatus
Coronocyclus labiatus
Coronocyclus labratus
Cyathostomum spp.
Cyathostomum catinatum
Cyathostomum pateratum
Cylicocyclus spp.
Cylicocyclus ashworthi
Cylicocyclus elongatus
Cylicocyclus insigne
Cylicocyclus leptostomum
Cylicocyclus nassatus
Cylicodontophorus spp.
Cylicodontophorus bicornatus
Cylicostephanus spp.
Cylicostephanus calicatus
Cylicostephanus goldi
Cylicostephanus longibursatus
Cylicostephanus minutus
Parapoteriostomum spp.
Parapoteriostomum mettami
Petrovinema spp.
Petrovinema poculatum
Poteriostomum spp.
Vlasovce (dospelé): 
Trichostrongylus axei
Mrle (štvrté vývojové štádium): 
Oxyuris equi
Dospelé, tretie a štvrté larválne štádiá škrkaviek: 
Parascaris equorum
Mikrofilarie: 
Onchocerca spp.
Črevné strongyloidy (dospelé): 
Strongyloides westeri
Žalúdočné nematódy (dospelé): 
Habronema muscae
Črevné a žalúdočné štádiá lariev strečka: 
Gasterophilus spp.
Pľúcne červy (dospelé a štvrté vývojové štádium): 
Dictyocaulus arnfieldi
4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať u koní precitlivených na účinné látky alebo na niektorú z pomocných látok.

Nepodávať kobylám, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu. 

Liek je určený len pre kone. Koncentrácia ivermektínu v lieku môže mať nepriaznivý účinok na mačky, psy, najmä kólie, bobtaily a príbuzné plemená alebo krížencov a tiež na morské a sladkovodné korytnačky, ak požijú liek alebo sa dostanú do kontaktu s použitým aplikátorom.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Predchádzať nasledovným postupom, ktoré zvyšujú riziko vývoja rezistencie a môžu mať za následok neúčinnú liečbu: 

- príliš časté a opakované používanie antihelmintík rovnakej skupiny, príliš dlhá doba podávania

- poddávkovanie z dôvodu nesprávneho stanovenia živej hmotnosti, nesprávne podanie lieku alebo  

  chybná kalibrácia dávkovacieho zariadenia 

Klinické prípady podozrivé na rezistenciu voči antihelmintikám ďalej sledovať použitím vhodných testov (napr. Test redukcie počtu vajíčok). Tam, kde výsledky testov presvedčivo potvrdia rezistenciu voči určitému antihelmintiku, použiť antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlišným mechanizmom účinku.

Použitie lieku musí byť založené na miestnej epidemiologickej informácii o vnímavosti gastrointestinálnych nematód/jednotlivých druhov helmintov a odporúčaniach, ako obmedziť ďalšiu selekciu rezistencie voči antihelmintikám.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Štúdie potvrdzujúce bezpečnosť tohto lieku neboli vykonané na žriebätách mladších ako 2 mesiace a u žrebcov, preto sa neodporúča podávať liek týmto kategóriám zvierat. 

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Liek môže spôsobiť podráždenie kože a očí. Zabráňte kontaktu lieku s pokožkou a očami. V prípade náhodnej expozície liekom ihneď opláchnite zasiahnuté miesto prúdom čistej vody.
V prípade náhodného požitia alebo zasiahnutia očí vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu alebo obal praktickému lekárovi.

Ľudia so známou precitlivenosťou na ivermektín, prazikvantel alebo na niektorú z pomocných látok  by mali liek podávať opatrne. Tehotné a dojčiace ženy by mali liek podávať opatrne.

Pri zaobchádzaní s veterinárnym liekom (najmä vo veľkochovoch) by sa mali používať osobné ochranné prostriedky pozostávajúce  z ochranných rukavíc.

Pri manipulácii s liekom nefajčite, nepite ani nejedzte. 

Po použití si umyte ruky vodou a mydlom.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

U niektorých koní s ťažkými infekciami Onchocerca microfilariae sa po liečbe vyskytli edémy a pruritus, pravdepodobne z dôvodu úhynu veľkého počtu mikrofilárií. Tieto príznaky vymizli v priebehu niekoľkých dní, ale symptomatická liečba môže byť vhodná. V prípade ťažkých infestácií pásomnicami sa môžu objaviť príznaky miernej, prechodnej koliky a riedky trus. 

Po podaní lieku  boli ojedinele zaznamenané  zápaly pyskov, ústnej dutiny a jazyka, ktoré mali za následok rôzne klinické príznaky ako sú edémy, hypersalivácia, erytém, choroby jazyka a stomatitída. Tieto reakcie, ktoré sa dostavia v priebehu 1 hodiny a vymiznú počas 24 až 48 hod., majú prechodný charakter. Ak sa vyskytnú vážnejšie orálne reakcie, odporúča sa pristúpiť k symptomatickej liečbe. 

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie
Štúdie na laboratórnych zvieratách nepreukázali v priebehu liečby žiadny teratogénny ani embryotoxický účinok ivermektínu a prazikvantelu podávaných v odporučených dávkach.
Kombinácia ivermektínu a prazikvantelu sa môže použiť po prvých troch mesiacoch gravidity a počas laktácie. Z dôvodu chýbania klinických údajov z obdobia skorej gravidity liek sa môže použiť v prvých troch mesiacoch gravidity len po zvážení terapeutického prospechu a rizika príslušným veterinárnym lekárom.
4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Nie sú známe.
4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Perorálne použitie. 

Odporučená dávka je 200 μg ivermektínu a 1 mg prazikvantelu na kilogram živej hmotnosti zvieraťa, čo zodpovedá jednorazovej dávke 1 ml pasty na 100 kg živej hmotnosti zvieraťa.
Pred začatím liečby je treba presne určiť hmotnosť koňa a dávkovanie. Obsah jedného aplikátora stačí na ošetrenie koňa až do 700 kg hmotnosti. Kalibrácia aplikátora je po 100 kg hmotnosti. Aplikátor je potrebné prispôsobiť vypočítanej dávke nastavením krúžku na príslušné miesto piesta.

Držte piest aplikátora, otáčaním ryhovaného kruhu ho posuňte po pieste tak, aby spodná hrana kruhu bola v zákryte s ryskou požadovanej hmotnosti. Uistite sa, že kôň nemá v ústnej dutine žiadne zvyšky potravy. Odstráňte uzáver aplikátora, vložte ho  do ústnej dutiny koňa v medzizubnom priestore a naneste pastu na koreň jazyka. Po aplikácii ihneď na niekoľko sekúnd zdvihnite hlavu koňa a uistite sa, že kôň dávku prehltol.

Antiparazitárny program
Aby bolo možné dosiahnuť primeranú úroveň prevencie proti parazitárnej infestácii je potrebné zabezpečiť  veterinárne poradenstvo, týkajúce sa primeraného dávkovania a zoohygienických podmienok.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

U koní starších ako 2 mesiace, ktorým bol podaný až päťnásobok odporučenej dávky, ani u dospelých koní, ktorým bol podaný až desaťnásobok odporučenej dávky, neboli zistené žiadne nežiaduce účinky.

Prechodne znížená chuť do žrania, zvýšená teplota, ptyalizmus a zmeny videnia boli pozorované u koní, ktorým bola dvakrát podaná ivermektínová perorálna pasta, alebo raz perorálna pasta EQUIVERM  v dávkach desaťkrát vyšších než je odporučená dávka (t. zn. 2 mg/kg živej hmotnosti). Všetky zmeny zmizli počas päť dní. 
Žiadne antidotá neboli stanovené; avšak symptomatická liečba môže byť prospešná.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)

Mäso a vnútornosti: 30 dní

Mlieko: Nepodávať kobylám, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu. 

5.
FARMAKOLOGICKÉ  VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Endektocídy, ivermectin, kombinácie
ATCvet kód: QP54AA51 

5.1
Farmakodynamické vlastnosti

Ivermektín patrí do skupiny endo a ektoparazitík na báze makrocyklických laktónov. Zlúčeniny tejto skupiny sa selektívne viažu s vysokou afinitou na glutamátové vstupy chloridových kanálov,  ktoré sa nachádzajú  v nervových vláknach a svalových bunkách. Táto väzba vedie k vzostupu permeability bunečnej membrány pre chloridové ióny s hyperpolarizáciou nervových alebo svalových buniek, výsledkom je paralýza a smrť parazita. Látky tejto skupiny môžu tiež vzájomne ovplyvňovať ostatné ligandy chloridových kanálov, makrocyklické laktóny majú nižšiu afinitu k cicavčím chloridovým kanálom a neurotransmiteru kyseliny gamma-aminomaslovej (GABA).

Bezpečnosť látok tejto skupiny je charakterizovaná tým, že cicavce nemajú chloridové kanály riadené glutamátom a makrocyklické laktóny majú nízku afinitu k ostatným cicavčím chloridovým kanálom riadeným ligandom. Makrocyklické laktóny ťažko prenikajú hematoencefalickou bariérou. 
Prazikvantel je syntetický derivát pyrazino-izoquinolínu účinný proti niekoľkým druhom motolíc a plochých červov. Štúdie vykonané in vitro a in vivo preukázali, že motolice a pásomnice rýchle - počas niekoľkých minút - prijmú prazikvantel, ktorý spôsobí nervové sťahy svalstva parazitov a rýchlu vakuolizáciu ich povrchovej vrstvy. Samotný efekt je ten, že sa parazit oddelí od svojho hostiteľa. Prazikvantel ovplyvňuje permeabilitu membrány motolíc a pásomníc, ovplyvňuje priepustnosť toku dvojmocných iónov, predovšetkým homeostázu  kalciových iónov, čo pravdepodobne prispieva k rýchlym sťahom svalstva a vakuolizácii. Bezpečnosť prazikvantelu je podmienená jeho rýchlou látkovou premenou a vylúčením a tiež selektívnym účinkom na parazity, ktoré sú na neho citlivé.

5.2
Farmakokinetické údaje 

Po perorálnej aplikácii sa prazikvantel rýchle vstrebáva a vylučuje, kým ivermektín sa vstrebáva oveľa pomalšie a zostáva v tele dlhší čas.
Maximálna plazmatická koncentrácia prazikvantelu (hladina 1 µg/ml) sa dosiahne rýchle (približne počas jednej hodiny po aplikácii). Rezíduá prazikvantelu v plazme rýchle klesajú na nemerateľné hodnoty do 7 a pol hodiny po podaní.

Prazikvantel sa vylučuje látkovou premenou v moči a feces a celkové vylúčené množstvo počas 24 hodín predstavuje 31% a 24%, s prihliadnutím na podanú dávku.

Maximálna plazmatická koncentrácia ivermektínu (Cmax: 37,9 ng/ml) sa  dosiahne za dlhšiu dobu (tmax: približne 9 hodín po aplikácii) a jeho hladina klesá na nemerateľné hodnoty do 28 dní po podaní.
Ivermektín sa vylučuje z tela predovšetkým fekálnou cestou, a to u všetkých sledovaných druhov zvierat.

Medzi ivermektínom a prazikvantelom neboli zistené žiadne farmakologické interferencie.

5.3. Vplyv na životné prostredie
Ivermektín je toxický pre vodné organizmy. Liečené kone by v priebehu liečby nemali mať prístup k povrchovým vodám alebo vodným nádržiam.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Butylhydroxyanisol (E320)

Sukralóza

Silica škoricová, aróma „zelené jablko“

Oxid kremičitý, koloidný bezvodý

Farbivo „zelená chlorofyl-tekutá“ (E 141, E 100) 

Dimetikon
6.2
Závažné inkompatibility


Neuplatňujú sa.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 2 roky.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 6 mesiacov.
6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25°C.
Uchovávať v dobre uzatvorenom aplikátore. Po použití opäť nasadiť uzáver.
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Vnútorný obal:
Aplikátor: biely HDPE aplikátor s HDPE piestom s vyznačenými ryskami podľa živej hmotnosti  s HDPE krytom a PP dávkovacím prstencom.
Vonkajší obal a veľkosť balenia:
Papierová škatuľa s 1  alebo 10 aplikátormi.

1 x 7 ml

10 x 7 ml

Na trhu nemusia byť všetky veľkosti balení.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Každý nepoužitý  liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

Neznečisťujte vodné toky liekom alebo použitými aplikátormi, pretože môže byť nebezpečný pre ryby a ďalšie vodné organizmy. 

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
VETSERVIS  s.r.o., 
Kalvária 3, 
949 01 Nitra
Slovenská republika

8.
REGISTRAČNÉ  ČÍSLO

96/065/13-S
9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE 
Dátum prvej registrácie: 2.12.2013
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

07/2019
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Neuplatňuje sa.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM  OBALE 

Papierová škatuľka 1 x 7 ml, 10 x 7 ml


	1.
NÁZOV LIEKU


EQUIVERM perorálna pasta

( Ivermectinum/Praziquantelum)
	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 ml lieku obsahuje:

Účinné látky:

Ivermectinum 

20 mg

Praziquantelum 
100 mg

Pomocné látky:
Butylhydroxyanisol (E 320)  0,2 mg

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Perorálna pasta

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


1 x 7 ml, 10 x 7 ml

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Kôň

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Liečba parazitóz spôsobených uvedenými druhmi helmintov a  liečba strečkovitosti koní.

Parazity koní citlivé na antiparaziárne účinky perorálnej pasty EQIVERM: pozri písomná informácia

	7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Perorálne použitie. 

Odporučená dávka je 200 μg ivermektínu a 1 mg prazikvantelu na kilogram živej hmotnosti zvieraťa, čo zodpovedá jednorazovej dávke 1 ml pasty na 100 kg živej hmotnosti zvieraťa.
Pred začatím liečby je treba presne určiť hmotnosť koňa a dávkovanie. Obsah jedného aplikátora stačí na ošetrenie koňa až do 700 kg hmotnosti. Kalibrácia aplikátora je po 100 kg hmotnosti. Aplikátor je potrebné prispôsobiť vypočítanej dávke nastavením krúžku na príslušné miesto piesta.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mäso a vnútornosti: 30 dní

Mlieko: Nepodávať kobylám, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu. 

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP:

Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 6 mesiacov

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25 °C.
Uchovávať v dobre uzatvorenom aplikátore. Po použití opäť nasaďte uzáver.
	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Každý nepoužitý  liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

Neznečisťujte vodné toky liekom alebo použitými aplikátormi, pretože môže byť nebezpečný pre ryby a ďalšie vodné organizmy. 

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


VETSERVIS  s.r.o., 

Kalvária 3, 

949 01 Nitra

Slovenská republika

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (A) 


96/065/13-S
	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


 č. šarže:
MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

biely HDPE aplikátor s HDPE krytkou a bielym PP dávkovacím prstencom s dávkovým 
označením
	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


EQUIVERM perorálna pasta 
	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK) 


Ivermectinum 

20 mg/ ml
Praziquantelum 
100 mg/ ml
	3.
OBSAH V OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH 


 7 ml
	4.
SPôSOB PODANIA LIEKU


Perorálne.
	5.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mäso vnútornosti: 30 dní

Mlieko: Nepodávať kobylám, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu. 

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


č. šarže {číslo}

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}

Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu do 6 mesiacov.

Po prvom otvorení použiť do: ...

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

EQUIVERM perorálna pasta

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCIIA DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:
Vetservis s.r.o., Kalvária 3, 949 01 Nitra, Slovenská republika

Výrobca zodpovedný za  uvoľnenie šarže: 
Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Česká republika

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

EQUIVERM perorálna pasta 

(ivermectinum/praziquantelum)

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

1 ml olivovozelenej pasty obsahuje:

Účinné látky:

Ivermectinum              20 mg
Praziquantelum          100 mg

Pomocné látky: Butylhydroxyanisol (E 320) 0,2 mg

4.
INDIKÁCIE
Liečba parazitóz spôsobených nasledovnými druhmi helmintov a liečba strečkovitosti koní.
Uvedené parazity  koní sú citlivé na antiparazitárne účinky perorálnej pasty EQUIVERM:
Pásomnice (dospelé): Anoplocephala perfoliata
Veľké strongylidy: Strongylus vulgaris (dospelé  a arteriálne larválne štádiá),Strongylus edentatus (dospelé a tkanivové larválne štádiá), Strongylus equinus (dospelé),Triodontophorus spp. (dospelé)
Triodontophorus brevicauda,Triodontophorus serratus,Craterostomum acuticaudatum (dospelé)
Dospelé a vývojové štádiá (intraluminálne štvrté larválne štádium) malých strongylidov alebo cyathostom, vrátane kmeňov rezistentných na benzimidazol: Coronocyclus spp.,Coronocyclus coronatus,Coronocyclus labiatus,Coronocyclus labratus,Cyathostomum spp.,Cyathostomum catinatum,Cyathostomum pateratum,Cylicocyclus spp.,Cylicocyclus ashworthi,Cylicocyclus elongatus
Cylicocyclus insigne, Cylicocyclus leptostomum,Cylicocyclus nassatus,Cylicodontophorus spp.,
Cylicodontophorus bicornatus,Cylicostephanus spp.,Cylicostephanus calicatus,Cylicostephanus goldi
Cylicostephanus longibursatus,Cylicostephanus minutus,Parapoteriostomum spp.,Parapoteriostomum mettami,Petrovinema spp.,Petrovinema poculatum,Poteriostomum spp.
Vlasovce (dospelé): Trichostrongylus axei
Mrle (štvrté vývojové štádium): Oxyuris equi
Dospelce, tretie a štvrté larválne štádiá škrkaviek: Parascaris equorum
Mikrofilarie: Onchocerca spp.
Črevné strongyloidy (dospelé): Strongyloides westeri
Žalúdočné nematódy (dospelé): Habronema muscae
Črevné a žalúdočné štádiá lariev strečka: Gasterophilus spp.
Pľúcne červy (dospelé a štvrté vývojové štádium): Dictyocaulus arnfieldi

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať u koní precitlivených na účinné látky alebo na niektorú z pomocných látok.

Nepodávať kobylám, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu. 

Liek je určený len pre kone. Koncentrácia ivermektínu v lieku môže mať nepriaznivý účinok na mačky, psy, najmä kólie, bobtaily a príbuzné plemená alebo krížencov a tiež na morské a sladkovodné korytnačky, ak požijú liek alebo sa dostanú do kontaktu s použitým aplikátorom.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

U niektorých koní s ťažkými infekciami Onchocerca microfilariae sa po liečbe vyskytli edémy a pruritus, pravdepodobne z dôvodu úhynu veľkého počtu mikrofilárií. Tieto príznaky vymizli v priebehu niekoľkých dní, ale symptomatická liečba môže byť vhodná. V prípade ťažkých infestácií pásomnicami sa môžu objaviť príznaky miernej, prechodnej koliky a riedky trus. 

Po podaní lieku  boli ojedinele zaznamenané  zápaly pyskov, ústnej dutiny a jazyka, ktoré mali za následok rôzne klinické príznaky ako sú edémy, hypersalivácia, erytém, choroby jazyka a stomatitída. Tieto reakcie, ktoré sa dostavia v priebehu 1 hodiny a vymiznú počas 24 až 48 hod., majú prechodný charakter. Ak sa vyskytnú vážnejšie orálne reakcie, odporúča sa pristúpiť k symptomatickej liečbe. 

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Kone

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Perorálne použitie. 

Odporučená dávka je 200 μg ivermektínu a 1 mg prazikvantelu na kilogram živej hmotnosti zvieraťa, čo zodpovedá jednorazovej dávke 1 ml pasty na 100 kg živej hmotnosti zvieraťa.
Pred začatím liečby je treba presne určiť hmotnosť koňa a dávkovanie. Obsah jedného aplikátora stačí na ošetrenie koňa až do 700 kg hmotnosti. Kalibrácia aplikátora je po 100 kg hmotnosti. Aplikátor je potrebné prispôsobiť vypočítanej dávke nastavením krúžku na príslušné miesto piesta.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Držte piest aplikátora, otáčaním ryhovaného kruhu ho posuňte po pieste tak, aby spodná hrana kruhu bola v zákryte s ryskou požadovanej hmotnosti. Uistite sa, že kôň nemá v ústnej dutine žiadne zvyšky potravy. Odstráňte uzáver aplikátora, vložte ho  do ústnej dutiny koňa v medzizubnom priestore a naneste pastu na koreň jazyka. Po aplikácii ihneď na niekoľko sekúnd zdvihnite hlavu koňa a uistite sa, že kôň dávku prehltol.

Antiparazitárny program
Aby bolo možné dosiahnuť primeranú úroveň prevencie proti parazitárnej infestácii je potrebné zabezpečiť  veterinárne poradenstvo, týkajúce sa primeraného dávkovania a zoohygienických podmienok.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso a vnútornosti: 30 dní

Mlieko: Nepodávať kobylám, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu. 

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25(C.

Uchovávať v dobre uzatvorenom aplikátore. Po použití opäť nasaďte uzáver.

Nepoužívajte po uplynutí času použiteľnosti uvedenom na etikete a škatuľke.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení balenia: 6 mesiacov.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Predchádzať nasledovným postupom, ktoré zvyšujú riziko vývoja rezistencie a môžu mať za následok neúčinnú liečbu: 

- príliš časté a opakované používanie antihelmintík rovnakej skupiny, príliš dlhá doba podávania

- poddávkovanie z dôvodu nesprávneho stanovenia živej hmotnosti, nesprávne podanie lieku alebo  

  chybná kalibrácia dávkovacieho zariadenia 

Klinické prípady podozrivé na rezistenciu voči antihelmintikám ďalej sledovať použitím vhodných testov (napr. Test redukcie počtu vajíčok). Tam, kde výsledky testov presvedčivo potvrdia rezistenciu voči určitému antihelmintiku, použiť antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlišným mechanizmom účinku.

Použitie lieku musí byť založené na miestnej epidemiologickej informácii o vnímavosti gastrointestinálnych nematód/jednotlivých druhov helmintov a odporúčaniach, ako obmedziť ďalšiu selekciu rezistencie voči antihelmintikám.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Štúdie potvrdzujúce bezpečnosť tohto lieku neboli vykonané na žriebätách mladších ako 2 mesiace a u žrebcov, preto sa neodporúča podávať liek týmto kategóriám zvierat. 

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
 Liek môže spôsobiť podráždenie kože a očí. Zabráňte kontaktu lieku s pokožkou a očami. V prípade náhodnej expozície liekom ihneď opláchnite zasiahnuté miesto prúdom čistej vody.
V prípade náhodného požitia alebo zasiahnutia očí vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu alebo obal praktickému lekárovi.

Ľudia so známou precitlivenosťou na ivermektín, prazikvantel alebo na niektorú z pomocných látok  by mali liek podávať opatrne. Tehotné a dojčiace ženy by mali liek podávať opatrne .

Pri zaobchádzaní s veterinárnym liekom (najmä vo veľkochovoch) by sa mali používať osobné ochranné prostriedky pozostávajúce  z ochranných rukavíc.

Pri manipulácii s  liekom nefajčite, nepite ani nejedzte. 

Po použití si umyte ruky vodou a mydlom.

.

Gravidita, laktácia:

Štúdie na laboratórnych zvieratách nepreukázali v priebehu liečby žiadny teratogénny ani embryotoxický účinok ivermektínu a prazikvantelu podávaných v odporučených dávkach.

Kombinácia ivermektínu a prazikvantelu sa môže použiť po prvých troch mesiacoch gravidity a počas laktácie. Z dôvodu chýbania klinických údajov z obdobia skorej gravidity liek sa môže použiť v prvých troch mesiacoch gravidity len po zvážení terapeutického prospechu a rizika príslušným veterinárnym lekárom.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Nie sú známe.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné:

U koní starších ako 2 mesiace, ktorým bol podaný až päťnásobok odporučenej dávky, ani u dospelých koní, ktorým bol podaný až desaťnásobok odporučenej dávky, neboli zistené žiadne nežiaduce účinky.

Prechodne znížená chuť do jedenia, zvýšená teplota, ptyalizmus a zmeny videnia boli pozorované u koní, ktorým bola dvakrát podaná ivermektínová perorálna pasta, alebo raz perorálna pasta EQUIVERM  v dávkach desaťkrát vyšších než je odporučená dávka (t.zn. 2 mg/kg živej hmotnosti). Všetky zmeny zmizli počas päť dní.

Žiadne antidotá neboli stanovené; avšak symptomatická liečba môže byť prospešná.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý  liek alebo odpadové materiály pochádzajúce z tohto lieku  musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami..

Liečené kone by v priebehu liečby nemali mať prístup k povrchovým vodám alebo vodným nádržiam.

Neznečisťujte vodné toky liekom alebo použitými aplikátormi, pretože môže byť nebezpečný pre ryby a ďalšie vodné organizmy. 

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE

Len pre zvieratá. 

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 1 x 7 ml, 10 x 7 ml

Na trhu nemusia byť všetky veľkosti balení

EQUIVERM perorálna pasta
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