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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
EQUIMAX Tabs, 150 mg/20 mg, comprimate de mestecat pentru cai.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat de mestecat de 3300 mg contine :

Substante active :
IVEIMECHNE. ...ttt se e s s 20 mg

Excipienti :
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate de mestecat.
Comprimat alb, circular, biconcav, cu pete maron.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finti

Cai

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul infestarilor mixte cu cestode, nematode si artropode, cauzate de formele adulte si
imature ale viermilor rotunzi, ale viermilor pulmonari, dipterelor si ale viermilor plati, la cai.

¢ Nematodele

Strongilii mari :

Strongylus vulgaris (adulti si larve circulante)

Strongylus edentatus (adulti §i larve L4 de la nivelul tesuturilor)
Strongylus equinus (adulti si stadii larvare L4)

Triodontophorus spp. (adulti)

Strongilii mici :

Cyathostomum (adulii si larve de mucoasi neinchistate) - Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp.,
Gyalocephalus spp.

Ascarizi : Parascaris equorum (aduli si larve).

Oxiurii : Oxyuris equi (adulti si larve).

Tricostrongilii : Trichostrongylus axei (adulti).

¢ Cestodele (Teniile) : Anoplocephala perfoliata Anoplocephala  magna,
Paranoplocephala mamillana

¢ Diptere : Gasterophilus spp. (larve).




Tinand cont de faptul cd infestarea cu cestode este nespecifica la caii in vérstd de mai putin

~de 2 luni, nu s-a considerat necesar tratamentul manjilor pana la aceasta varsta.
.‘ - '/
“'43  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la minjii mai tineri de doua siptamani.
Nu se utilizeazi la iepele al céror lapte este destinat consumului uman.
Nu se utilizeaz3 in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor urmitoare, care pot creste riscul

de dezvoltare a rezistentei, ducind la ineficienta tratamentului :
- folosirea prea frecventa §i repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasi pentru o durata de timp

prelungitd.

- sub-dozajul, care poate fi datorat unei subestimiri a masei corporale, administririi gresite a
produsului sau necalibririi dispozitivului de dozaj (daca exista unul).

Toate cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie si fie cercetate in continuare
folosind teste corespunzitoare (ex. Testul numéritoarei oudlelor din fecale). Acolo unde testele
sugereazd in mod clar o rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul apartindnd unei

alte clase farmacologice si a carui mod de acfiune este diferit.

Rezistenta la ivermectind a fost raportata la Parascaris equorum la caii din anumite tari, inclusiv unele
din U.E. De aceea, utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice
nafionale (regionale sau de la ferme) referitoare la susceptibilitatea nematodelor i recomandarile
referitoare la limitarea in viitor a rezistentei la antihelmintice.

Produsul poate fi utilizat in siguranta la armasari.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Avermectinele nu sunt intotdeauna bine tolerate de toate speciile de animale. Cazuri de intoleranti au
fost raportate la cdini, in special la Colly, ciobinestii Old English si la rasele inrudite sau incrucisate,

de asemenea, la broastele {estoase de api i de uscat.
Nu trebuie ca pisicile i cdinii s3 ingere comprimatele virsate sau si aibd acces la ambalajele folosite,

datoriti efectelor adverse posibile legate de toxicitatea ivermectinei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

A se spila mainile dup utilizare. A se evita contactul cu ochii. In cazul unei iritatii la ochi, consultati
medicul. Nu méncati, nu befi sau fumati in timp ce manipulati acest produs Tineti produsul departe de
accesul copiilor. In cazul unei ingestii accidentale, consultati medicul §i aratiti instructiunile pentru a-i

indica doctorului ce anume ati inghitit.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In urma tratamentului au fost semnalate foarte rar, colici, diaree §i anorexie, mai ales la caii foarte
infestai cu paraziti. Foarte rar s-au semnalat dup3 tratament reactii alergice cum ar fi hipersalivarea,
edemul lingual §i urticaria, tahicardia, mucoase congestionate §i edeme subcutanate.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.




4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc

4.9 Cantitifi de administrat si calea de administrare

Administrare numai pe cale orala,

20 pg de ivermectina §i 1.5 m
pe 100 kg greutate corporali.

Pentru a vi asigura de un dozaj

g de praziquantel pe kg greutate corporala corespunzind la 1 comprimat

corect, este necesar si determinati cat mai exact greutatea corporali.

Greutatea Dozajul Greutatea Dozajul
Pénd la 100 kg 1 comprimat 501-600 kg 6 comprimate
101-200 kg 2 comprimate 601-700 kg 7 comprimate
201-300 kg 3 comprimate 701-800 kg 8 comprimate
301-400 kg 4 comprimate
401-500 kg 5 comprimate

O dati ce greutatea a fost corect determinati,

produsul trebuie administrat in felul urmitor :

Prezentati animalullli comprimatul in palma dumneavoastra. Repetati gestul pani cand doza completi
a fost administrati. in timpul primei administrari, comprimatul poate fi amestecat cu o cantitate micd
de méncare sau o delicatess pentru a stimula acceptarea ei de citre cal.

In cazul in care doza necesard nu este inghitits, trebuie administrat un tratament alternativ. Cerefi
sfatul medicului veterinar.

Medicul veterinar trebuie si dea sfaturi in ceea ce priveste schemele de dozaj potrivite si felul in care
trebuie si vi protejati efectivul de animale, pentru a asigura controlul adecvat al infestatiilor
parazitare, atét in cazul viermilor plati ct si al nematodelor.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

Un studiu de tolerant efectuat la manji cu doze de 5 ori mai mari decit doza recomandati, nu a aritat
nici o reactie advers.

Studiile de siguranti cu produse medicinale veterinare similare (EQUIMAX oral gel), administrate la
iepe in doze de 3 ori mai mari decit dozele recomandate la intervale de 14 zile pe toati durata gestatiei
si lactatiei, nu au avut ca rezultat avortul, nici efecte adverse pe timpul sarcinii, al nagterii sau asupra
starii generale de sinitate a iepei si nici anomalii la manji.

Studii de sigurani efectuate cu un produs medical veterinar similar (Equimax gel oral) administrat la
armdsari in doze de 3 ori mai mari decét dozele recomandate, nu au demonstrat niciun efect advers

asupra performantelor reproductive,
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 35 de zile
Nu se utilizeazi la iepele producitoare de lapte pentru consumul uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Endectocide, ivermectind, combinatii
Codul veterinar ATC : QP54AAS1




5.1 Proprietiti farmacodinamice

Jvermectina este un derivat macrociclic de lactond care are o acfiune antiparazitard cu spectru larg
. /impotriva nematodelor §i antropodelor. Aceasta actioneazi inhiband impulsurile nervoase. Modul ei
-2 de actiune consti in dirijarea spre canalele ionice legate de clorurile de glutamat. Ivermectina prezinti
o afinitate importanti cu canalele ionice legate de clorurile de glutamat care apar in celulele nervoase
si musculare ale nevertebratelor. Aceasta duce la o crestere a permeabilitifii membranei celulare la
jonii de cloruri cu hiperpolarizare a celulei nervoase sau musculare, rezultdnd paralizarea gi omorérea
parazitilor vizati. Componentele acestei clase pot interactiona de asemenea, cu alte canale dependente
de clorurile ligant, cum ar fi cele care depind de acidul y-aminobutiric (GABA), care este un
neuromediator. Marja de siguranti a componentelor din aceasti clasd sunt atribuite faptului ca
mamiferele nu posed3 canale ionice legate de cloruri glutamat.
Praziquantelul este un derivat de pirazino-iso-chinolini, cu o activitate antihelminticd impotriva unui
mare numir de specii de cestode si trematode. Acesta actioneazi mai ales inhibdnd motilitatea §i
functionarea ventuzelor cestodelor. Modul siu de actiune constd in inhibarea coordondrii
neuromusculare, dar si in diminuarea permeabilittii tegumentului viermilor, care duce la o pierdere
excesivi de calciu si glucoza. In felul acesta se obtine paralizia spastici a musculaturii parazitului.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea orald a dozei recomandate, varful concentratiei plasmatice de aproximativ
13ng/mL (Cys ) a fost atins dupd 4 - 8 ore (Tma). Biodisponibilitatea medie absoluta a ivermectinei
dupi administrarea orald este in jur de 9%. Ivermectina este un component care se metabolizeazi greu.
Datoriti insusirii lipofile, ivermectina este excretata prin bila §i, in final, eliminati din corp prin fecale.
La cai, 75 % din doza administrati este excretatd prin fecale dupi administrarea ivermectinei la doza
recomandatd. Mai mult, 90 % din totalitatea medicamentului este excretatdi in 4 zile de Ila
administrarea lui. Aproximativ 2% din ivermectina nemodificati §i metaboliti se excretd prin urina.

Administrat oral, praziquantelul este absorbit rapid §i este metabolizat rapid si in proportie mare la
primul pasaj hepatic, la toate speciile. Dupa administrarea orald a dozei recomandate, concentratia
maximi medie de praziquantel, care este de aproximativ 0.3 pg/mL (C,.y) este atinsd in mai putin de
0.2 — 2 ore (Tyua). Disponibilitatea orali medie absoluti a praziquantelului este de aproximativ 36%.
Praziquantelul este un component care este distribuit rapid citre tesuturi, datoritd solubilitatii sale
lipidice foarte ridicate; radioactivitatea tinde si se localizeze in principal in organele de eliminare,
adic3 in ficat si in rinichi. Praziquantelul este un component usor metabolizat de cétre animale. El este
excretat in primul rand prin urind (aproximativ 70-80%) in 24 de ore, sub forma de diferiti metaboliti.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Povidon

Crospovidon

Celuloza, microcristalina

Borhot de mere pentru cidru (pulpi de mar presata)
Glucozi, lichida

Amidon, pregelatinizat

Zahir compresibil

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzar
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 12 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare. N ,,
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar -
Cutie de carton confinind 1, 2, 12, 40 sau 48 de tuburi de polipropilena cu cit 8 comprimate, inchise

cu un capac de siguranti pentru copii.
Nu toate ambalajele sunt comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele nafionale. Produsul este EXTREM DE PERICULOS
PENTRU PESTI SI ALTE ORGANISME ACVATICE si nu trebuie si fie deversat in cursuri de ap3,

ape reziduale sau resturi menajere.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VIRBAC — 1ére Avenue — 2065 m, LID, 06516 Carros, Cedex, Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

<{ZZ/LLIAAAA}>

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

iulie 2008
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| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
) C,uitie de carton

g e

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

EQUIMAX Tabs, 150 mg/20 mg, comprimate de mestecat pentru cai.

| 2. . DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE ]

Fiecare comprimat de mestecat de 3300 mg conine :

TVEIITIECHNA v veeereeeceeeseesaserssnnessnensessssssotsmssssnesannsssassssassssseassass
Praziquantel............cccuiunrrmessseensicssissmmnssissssessscssnssnsasessanis

[3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Comprimat de mestecat.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 tub de 8 comprimate

2 tuburi de 8 comprimate

12 tuburi de 8 comprimate
40 de tuburi de 8 comprimate
48 de tuburi de 8 comprimate

[5. SPECH TINTA |

Cai.

[6.  INDICATIE (INDICATIN) |

Pentru tratamentul infestirilor mixte cu cestode, nematode si artropode, cauzate de formele adulte si
imature ale viermilor rotunzi, ale viermilor pulmonari, dipterelor si ale viermilor plati, la cai.

[7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Administrare numai pe cale orald.
20 pg de ivermectind §i 1.5 mg de praziquantel pe kg greutate corporali corespunzénd la 1 comprimat

pe 100 kg greutate corporald.
Pentru a asigura un dozaj corect, este necesar si determinafi cit mai exact greutatea corporald.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: 35 de zile.
Nu se utilizeaza la iepele producatoare de lapte pentru consumul uman.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII J

<EXP :{lun&/an}> L "\“- L




11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ (O

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu ceringele nationale. Produsul este EXTREM DE PERICULOS .

PENTRU PESTI SI ALTE ORGANISME ACVATICE si nu trebuie si fie deversat in cursuri de api,
ape reziduale sau resturi menajere. _

12. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar- se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

[13.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

[ 14. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

»

VIRBAC - lére Avenue — 2065 m, LID, 06516 Carros, Cedex, Franfa

[15.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

I 16. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:{numar}

[17. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.
Dupi prima deschidere a ambalajului primar utilizati produsul in urmétoarele 12 luni.

VER A AT
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR
Tub de polipropilena

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
EQUIMAX Tabs, 150 mg/20 mg, comprimate de mestecat pentru cai.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |
IVEIMECHIA. ... vveereerrererreeererrertrse et erereesbestese et sss s ssnssbe e snasbasans 20 mg
Praziquantel...........cccovereniniinininnisne e i sssssens 150 mg

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
8 comprimate de mestecat.

I 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J
Cale orald

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: 35 de zile.
Nu se utilizeazi la iepele producitoare de lapte pentru consumul uman.

[6.  NUMARUL SERIEI

Lot :{numir}

7. DATA EXPIRARII

EXP : {lun&/an}
8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” 4'
Numai pentru uz veterinar - se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.
| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE B
Acest produs medicinal veterinar nu necesiti condifii speciale de depozitare.
Dupai prima deschidere a ambalajului primar utilizafi produsul in urmétoarele 12 luni.
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B.PROSPECT
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o PROSPECT

7 EQUIMAX Tabs, 150 mg/20 mg, comprimate de mestecat pentru cai.

22" 1, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitor:

VIRBAC - 1ére Avenue — 2065m, L.1.D.- 06516 CARROS — Franfa
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EQUIMAX Tabs, 150 mg/20 mg, comprimate de mestecat pentru cai.
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S§I A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare comprimat de mestecat de 3300 mg confine :
| AV 5131 011 ) 1 T U POV OO PPOOP RO 20 mg
Praziquantel.........cooovinivemeensseniesessescsstssessssenssisssssaaees 150 mg

Comprimat alb, circular, biconcav cu pete maron.

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infestarilor mixte cu cestode, nematode si artropode, cauzate de formele adulte si
imature ale viermilor rotunzi, ale viermilor pulmonari, dipterelor si ale viermilor plat, la cai.

¢ Nematodele

Strongilii mari :
Strongylus vulgaris (adulfi si larve circulante)
Strongylus edentatus (adulti si larve L4 de la nivelul tesuturilor)

Strongylus equinus (adulii si stadii larvare L4)
Triodontophorus spp. (adulti)

Strongilii mici :

Cyathostomum (adulti §i larve de mucoasa neinchistate) : Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp.,
Gyalocephalus spp.

Ascarizi : Parascaris equorum (adulfi si larve).

Oxiurii : Oxyuris equi (adulti si larve).

Tricostrongilii : Trichostrongylus axei (adulfi).

¢ Cestodele (Teniile) : Anoplocephala perfoliata Anoplocephala  magna,
Paranoplocephala mamillana

¢ Diptere : Gasterophilus spp. (larve).

*

Tinand cont de faptul c& infestarea cu cestode este nespecifica la caii in varsta de mai putin de
2 luni, nu s-a considerat necesar tratamentul manjilor pand la aceasta varstd.  / &
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5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la manjii mai tineri de doui saptimaéni.
Nu se utilizeazi la iepele al céror lapte este destinat consumului uman. ‘
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

in urma tratamentului au fost semnalate foarte rar, colici, diaree si anorexie, mai ales la caii cu
infestaii masive cu parazifi. Foarte rar s-au semnalat dupi tratament reactii alergice cum ar fi
hipersalivarea, edemul lingual §i urticaria, tahicardia, mucoase congestionate §i edeme subcutanate.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA

Cai

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Administrare numai pe cale orala.
20 pg de ivermectina si 1.5 mg de praziquantel pe kg greutate corporald corespunzénd la 1 comprimat

pe 100 kg greutate corporala.

Greutatea Dozajul Greutatea Dozajul
Pénd la 100 kg 1 comprimat 501-600 kg 6 comprimate
101-200 kg 2 comprimate 601-700 kg 7 comprimate
201-300 kg 3 comprimate 701-800 kg 8 comprimate
301-400 kg 4 comprimate
401-500 kg S comprimate

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura un dozaj corect, este necesar si determinati cit mai exact greutatea corporala.

O dati ce greutatea a fost corect determinati, produsul trebuie administrat in felul urmétor:

Prezentati animalului comprimatul in palma dumneavoastri. Repetati gestul pani cand doza completd
a fost administrata. in timpul primei administriri, comprimatul poate fi amestecat cu o cantitate mica
de mancare sau o delicates3 pentru a stimula acceptarea ei de citre cal.

fn cazul in care doza necesari nu este inghititd, trebuie administrat un tratament alternativ. Cereti
sfatul medicului veterinar.

Medicul veterinar trebuie si dea sfaturi in ceea ce priveste schemele de dozaj potrivite si felul in care
trebuie si vi protejati efectivul de animale, pentru a asigura controlul adecvat al infestatiilor

parazitare, atit in cazul viermilor plati cat si al nematodelor.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 35 de zile.
Nu se utilizeaza la iepele producitoare de lapte pentru consumul uman.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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Acest produs medicinal veterinar nu necesit conditii speciale de depozitare.
Anu se lasa la indeména §i vederea copiilor.
A nu se utiliza dup3 data expirarii marcata pe cutie dupad EXP.

Dupi deschidere se va folosi produsul in 12 luni.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Avermectinele nu sunt intotdeauna bine tolerate de toate speciile de animale. Cazuri de intolerantd au
fost raportate la cdini, in special la Colly, ciobénestii Old English si la rasele inrudite sau incrucisate,

si, deasemenea, la broastele festoase de apd si de uscat.
" Nu trebuie ca pisicile si cdinii si ingere comprimatele varsate sau sa aiba acces la ambalajele folosite,

datoriti efectelor adverse posibile legate de toxicitatea ivermectinei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

A se spila mainile dupa utilizare. A se evita contactul cu ochii. In cazul unei iritatii la ochi, consultati
medicul. Nu méncati, nu beti sau fumati in timp ce manipulai acest produs. Tineti produsul departe de
accesul copiilor. In cazul unei ingestii accidentale, consultati medicul si aritati instructiunile pentru a-i

indica doctorului ce anume ati inghitit.

Atentioniiri speciale

Trebuie luate anumite misuri de precautie pentru evitarea practicilor urmatoare, care pot creste riscul

de dezvoltare a rezistentei, ducnd la ineficienta tratamentului :

- folosirea prea frecventi i repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd pentru o durata de timp
prelungita.

- sub-dozajul, care poate fi datorat unei subestimiri a masei corporale, administrérii gresite a

produsului sau necalibririi dispozitivului de dozaj (daca exista unul).

Toate cazurile clinice suspecte de rezistent la antihelmintice trebuie si fie cercetate in continuare
folosind teste corespunzitoare (ex. Testul numdiritoarei ouilelor din fecale). Acolo unde testele
sugereazi in mod clar o rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul aparfinind unei

alte clase farmacologice §i a cirui mod de acfiune este diferit.

Rezisten{a la ivermectind a fost raportata la Parascaris equorum la caii din anumite tari, inclusiv unele
din U.E. De aceea, utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice
nationale (regionale sau de la ferme) referitoare la susceptibilitatea nematodelor §i recomanddrile
referitoare la limitarea in viitor a rezistenttei la antihelmintice.

Produsul poate fi utilizat in siguran{a la armasari.

Supradozare

Un studiu de toleranta efectuat la manji cu doze de S ori mai mari decét doza recomandats, nu a aritat
nici o reactie adversa.

Studiile de siguranti cu produse medicinale veterinare similare (EQUIMAX oral gel), administrate la
lepe in doze de 3 ori mai mari decit dozele recomandate la intervale de 14 zile pe toatd durata gestafiei
si lactafiei, nu au avut ca rezultat avortul, nici efecte adverse pe timpul sarcinii, al na§tem sau’ asupra

starii generale de sdnitate a iepei §i nici anomalii la ménji.

15




Studii de siguran{a efectuate cu un produs medical veterinar similar (Equimax gel oral) administrat la*
armisari in doze de 3 ori mai mari decit dozele recomandate, nu au demonstrat niciun efect advers

asupra performantelor reproductive.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele nationale. Produsul este EXTREM DE PERICULOS

PENTRU PESTI $SI ALTE ORGANISME ACVATICE si nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apj,
ape reziduale sau resturi menajere. : v

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton confinind 1, 2, 12, 40 sau 48 de tuburi de polipropilena cu cite 8 comprimate, inchise

cu un capac de siguranti pentru copii.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

VERAAT)

DR EDVCT DEAGlcs' Atltap
=,
r
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