LEAGEMIDDEL

/ STYRELSEN

4.1

4.2

24. januar 2008

PRODUKTRESUME
for
Equest Vet., oral gel
D.SP.NR.
20143

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Equest Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 gram gel indeholder:

Aktivt stof:
Moxidectin 18,92 mg

Hjalpestoffer q.s.til1,0 g
Benzylalkohol 37,84 mg
Dinatriumedetat 0,24 mg

Se afsnit 6.1 for en fuldstaandig fortegnel se over hjad pestoffer.

LAGEMIDDELFORM
Ord gd
Gul ge

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Heste og ponyer.

Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
V eterinaalasgemidlet anvendes til behandling af infektioner forarsaget af moxidectin
f@l somme stammer af:

Store strongylider:
- Strongylus vulgaris (voksne og arterielle stadier)

- Strongylus edentatus (voksne og viscerale stadier)

- Triodontophorus brevicauda (VOKsne)

- Triodontophorus serratus (VOKSne)

- Triodontophorus tenuicollis (VOKSNE)
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Sma strongyl ider (voksne og intraluminale larvestadier):
Cyathostomum spp.

- Cylicocyclus spp.

- Cylicostephanus spp.

- Cylicodontophorus spp.

- Gyalocephalus spp.
Ascarider:

- Parascaris equorum (Voksne og larvestadier)
Andre arter:

- Oxyuris equi (voksne og larvestadier)
- Habronema muscae (VOKsne)

- Gasterophilus intestinalis (L2, L3)

- Gasterophilus nasalis (L2, L3)

- Strongyloides westeri (VOKsSne)

- Trichostrongylus axei

Moxidectin har en vedvarende effekt pa 2 uger over for sma strongylider. Udskillelsen af
agg fra sma strongylider forhindresi 90 dage.

Veterinaglasgemidlet er effektivt over for (udviklende) L4-stadier af sma strongylider i
slimhinderne. 8 uger efter behandling elimineres tidlige (hypobiotiske) EL 3-stadier af sma
strongylider.

4.3 Kontraindikationer
Maikke anvendestil fal under 4 maneder.
Maikke anvendesi tilfadde af overfelsomhed over for det aktive stof, andre milbemycin-
pragarater eller et eller flere af hjadpestofferne.

4.4 Sarlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Ingen.
4.5 Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

For at forhindre overdosering begr man vaare omhyggelig med at dosere fal korrekt, issa
unge fal med lav legemsvasgt og ponyfal. Brug ikke den samme sprgjte til behandling af
mere end et dyr, med mindre hestene | gber sammen eller er i direkte kontakt med
hinanden.

Equest Vet. er udelukkende beregnet til heste. Hunde og katte kan fa bivirkninger af
moxidectin-koncentrationen i dette veterinaarlasgemiddel, hvis de indtager spildt gel eller
har adgang til brugte sprgjter. Der er observeret neurologiske bivirkninger (sdsom ataksi,
muskeltremor og krampeanfald) og kliniske fordgj el sesbivirkninger (f.eks. foraget
spytsekretion).

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver lzegemidlet til dyr
Undga direkte kontakt med hud og gjne.

Vask haander og andre eksponerede |egemsdel e efter anvendel se.

Det anbefales at bruge handsker.
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4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

4.11

5.1

De maikke ryge, drikke eller spise, mens De handterer dette veterinaalasgemiddel. |
tilfadde af kontakt med gjnene, skyl straks med rigelig rent vand og seg |aagehjadp.

Bivirkninger

Ataksl, depression, mavesmerter, muskeltremor. Der kan i meget gaddnetilfadde
forekomme slaphed af underlagben og haevel se af mulen. Disse bivirkninger er forbigaende
og forsvinder spontant i de flestetilfadde.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller eeglaegning
Produktet har vist sig at vaare sikkert ved brug til draggtige og diegivende hopper.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

Dosering og indgivelsesvej

En enkelt oral dosis pa 400 mikrogram moxidectin/kg legemsvaagt ved hjadp af den
kalibrerede sprgjte.

Hold sprgjten med den kapsel klaedte ende vendt mod venstre, sa vaggtinddelingen og de
sma sorte streger kan ses. Hver streg svarer til 25 kg legemsvaggt. Drej ringen frem indtil
dens venstre side er ud for den sorte streg, som svarer til dyrets vaagt.

Det anbefaes at anvende en vaggt eller et vaggt-maleband for at sikre ngjagtig dosering.

1 sprgjte kan behandle 575 kg hest.

Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Der kan optraede kortvarige bivirkninger ved 2 gange anbefalet dosis hos fal og 3 gange
anbefa et dosis hos voksne dyr. Symptomerne er depression, manglende appetit, ataksi, og
slapt haangende underlabei 8 til 24 timer efter behandling. Symptomerne ved
overdosering med moxidectin er de samme, som dem der i meget sjaddnetilfadde er
observeret ved den anbefalede dosis. Derudover kan der forekomme hypotermi og
appetitmangel. Der er ingen specifik antidot.

Tilbageholdelsestid
Kad og indvolde: 32 dagn.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Endectocider (milbemycin-pragparater)
ATCvet-kode: QP54AB02

Farmakodynamiske egenskaber

Moxidectin er et antiparasitaat middel, som er aktivt over for et bredt spektrum af endo- og
ektoparasitter. Det er en anden generations makrocyklisk lakton tilhgrende milbemycin-
gruppen.

Moxidectin interagerer med GABA og glutamat-abnede kloridkanaler. Dets primaare effekt
er at det dbner kloridkanalerne i de postsynaptiske overgange, hvilket tillader
indtraangning af kloridioner og fremkalder en irreversibel hviletilstand. Dette medferer
parayse og til sidst dad hos de parasitter, der eksponeres for laggemidlet.
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5.2

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Veterinaalaggemidlet er effektivt over for benzimidazol-resistente stammer af
cyathostominae.

Farmakokinetiske oplysninger

Moxidectin absorberes efter oral indgift og maksimal koncentration i blodet opnas 8 timer
efter administration. Biotilgaangeligheden efter oral indgift er 40%. Lasgemidlet fordelesi
alle vaavstyper, men pga. dets lipofile egenskaber koncentreres det selektivt i fedtvaay.
Halveringstiden er 28 dage.

Moxidectin gennemgar delvis biotransformation ved hydroxylering i kroppen og den
eneste signifikante udskillelsesve er viafaeces.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Fortegnelse over hjzlpestoffer
Benzylakohol

Dinatriumedetat

Poloxamer 407

Simeticon

Natriumphosphat dibasi sk
Natriumdihydrogenphosphat
Propylenglycol

Polysorbat 80

Vand

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinaarlasgemidiet i salgspakning: 24 maneder.
Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage: 6 maneder.

Serlige opbevaringsforhold
Opbevares under 25°C.

Emballage

HDPE-sprgjte indeholdende 12,2 gram gel med gradueret pumpestempel og hadte af LDPE
pakket sal edes:

/Aeske indeholdende 1 sprgjte.

/AEske indeholdende 10 individuelt pakkede sprgjter.

Ikke ale pakningsstarrel ser er ngdvendigvis markedsf art.

Serlige orholdsregler ved bortskaffelse af rester af laegemidler eller affald

Eventuelle ubrugte lasgemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueresi
overensstemmel se med de lokale krav.

Equest Vet. maikke udledesi vandlgb, da dette kan vazre farligt for fisk og andre organismer i
vandet.
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7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Fort Dodge Animal Health
Rue Du Bosguet 15
1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Repraesentant
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66
Fredensborg

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
30380

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

21. januar 1999

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
24. januar 2008

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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