B. ULOTKA



ULOTKA INFORMACYJNA
EQVALAN DUO pasta doustna

Ponizszy tekst stosuje sie w przypadku 1, w ktorym do opakowania zewnetrznego dolgczana jest ulotka
informacyjna.
W przypadku 2 ulotka nie jest dotgczana do opakowania.

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon, Francja

Wytwiérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

FR-31300 Toulouse, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

EQUALAN DUO pasta doustna
IVOMEC COMP pasta doustna (Dania, Finlandia, Norwegia, Szwecja)

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI AKTYWNYCH I INNYCH
SUBSTANCJI

Jedna tubostrzykawka zawiera 7,74 g pasty o skladzie:

Iwermektyna 15,5 mg/g

Prazikwantel 77,5 mg/g

Substancje  pomocnicze:  zotcien  pomaranczowa FCF  (E110), dwutlenek  tytanu
(E171),butylohydroksyanizol (E320)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia mieszanych inwazji u koni wywolanych przez pasozytnicze tasiemce i nicienie lub
stawonogi. Nastepujace pasozyty koni sg wrazliwe na przeciwpasozytnicze sktadniki znajdujace si¢ w
pascie doustnej EQVALAN DUO:

Dojrzale postacie tasiemcow:
Anaplocephala perfoliata

Anaplocephala magna

Duze stupkowce:
Strongylus vulgaris (dojrzate i naczyniowe formy larwalne)
Strongylus edentatus (dojrzate i tkankowe formy larwalne)
Strongylus equinus (dojrzate)
Triodontophorus spp. (dojrzate)
Triodontophorus brevicauda
Triodontophorus serratus
Craterostomum acuticaudatum (dojrzate)



Dojrzale i larwalne postacie (larwy L4 bytujace w podsluzéwce) malych strongylidow i
cyathostoma, wlgcznie ze szczepami opornymi na benzimidazole:
Coronocyclus spp.
Coronocyclus coronatus
Coronocyclus labiatus
Coronocyclus labratus
Cyathostomum spp.
Cyathostomum catinatum
Cyathostomum pateratum
Cylicocyclus spp.
Cylicocyclus ashworthi
Cylicocyclus elongatus
Cylicocyclus insignae
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.
Dojrzale postacie nicieni z rodziny Trichostrongylidae :
Trichostrongylus axei
Dojrzale i larwalne postacie (larwy czwartego stadium - Ls) owsikow:
Oxyuris equi (owsik konski)
Dojrzale i larwalne postacie (Ls, L) glist:
Parascaris equorum (glista konska)
Mikrofilarie filarii (nitkowcow):
Onchocerca spp.
Dojrzale postacie wegorkow:
Strongyloides westeri (wegorek konski)
Dojrzale postacie nicieni z rodziny Habronematidae:
Habronema muscae
Larwalne postacie gzow pasozytujace w jamie gebowej i zoladku:
Gastrophilus spp.
Dojrzale i larwalne postacie (drzemigce L4) nicieni plucnych:
Dictyocaulus arnfieldi

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ klaczom produkujacym mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Produkt jest przeznaczony do uzycia wytacznie u koni. Iwermektyna w stezeniu wystgpujagcym w
produkcie moze wywotaé¢ dzialania niepozadane u kotoéw, psow, szczegdlnie rasy Collie, owczarek
staroangielski i ras pokrewnych lub ich krzyzowek jak rowniez u z6twi wodnych i ladowych po
spozyciu resztek pasty lub w wyniku kontaktu ze zuzytymi tubostrzykawkami.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu leku u niektorych koni silnie zarazonych mikrofilariami nicieni Onchocerca spp.
wystepuja obrzeki 1 §wiad; co przypuszczalnie jest spowodowane $miercig wielu mikrofilarii. Objawy
te przemijajg w ciggu kilku dni, jednakze moze by¢ wskazane podjecie leczenia objawowego.

W przypadku silnej inwazji tasiemcoOw moga wystgpi¢ objawy nieznacznej, przemijajacej kolki i
rozluznienie katu.

Rzadko po podaniu produktu Eqvalan Duo obserwowano wystgpienie stanu zapalnego w okolicy
pyska, warg i jezyka przejawiajace si¢ jako obrzgk, nadmierne $linienie, zaczerwienienie, zaburzenie
czynnos$ci jezyka i zapalenie jamy ustnej. Takie przemijajace objawy wystepowaly w czasie do 1
godziny, a zanikaty po 24 do 48 godzinach od podania leku. W przypadku ci¢zkich reakcji zaleca sig¢
leczenie objawowe.

W razie zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow niz te wskazane
powyzej poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Konie
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) | SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Zalecana dawka jednorazowa wynosi 200 ug iwermektyny na 1 kg masy ciala oraz 1 mg
prazikwantelu na 1 kg masy ciata zwierzecia, co odpowiada 1,29 g pasty na 100 kg m.c. Mase ciata i
dawke nalezy doktadnie ustali¢ przed podaniem leku. Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki odpowiada
dawce leczniczej dla koni o masie ciala do 600 kg. Kazda dziatka na tloku odpowiada dawce leku na
100 kg m.c. Odpowiednio zmieniajagc pozycje pierScienia obrotowego na tloku nalezy ustali¢
prawidtowg dawke produktu.

Zalecany program przeciwpasozytniczy

W celu osiggnigcia zadowalajacej skutecznosci programu zwalczania inwazji tasiemcoéw 1 oblencoéw
nalezy zasigga¢ rady lekarza weterynarii odnosnie prawidlowego dawkowania leku i zarzadzania
stadem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Preparat EQVALAN DUO pasta doustna podaje si¢ wytacznie doustnie. Trzymajac tubostrzykawke za
tlok, wykona¢ na nim ¢wier¢ obrotu lewoskretnie pierScieniem, a nast¢pnie zsung¢ go wzdtuz ttoka i
ustawi¢ go na podziatce na wysoko$ci odpowiadajgcej okreslonej masie ciata zwierzgcia. Zablokowac
pierScien w tym potozeniu dokonujgc ¢wier¢ obrotu w prawo tak, aby pokryly si¢ obie strzatki:
strzalka widoczna na pier§cieniu, ze strzatkg na tloku. Upewni€ si¢, ze jama ustna konia nie zawiera
pokarmu. Usungé¢ naktadke z konca tubostrzykawki. Wprowadzi¢ tubostrzykawke w przerwe miedzy
siekaczami a zgbami trzonowymi, umiesci¢ past¢ na nasadzie jezyka i natychmiast potem odchyli¢
glowe zwierzgcia do tytu na kilka sekund tak, aby mie¢ pewnos¢, ze zwierzg potkneto lek.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: 30 dni.

Nie podawac¢ klaczom produkujacym mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWY WANIU

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Po podaniu leku natozy¢ nakladk¢ ochronng na
koncoéwke tubostrzykawki.



Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanej na opakowaniu.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 lata.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nalezy unika¢ nastgpujgcych dziatan poniewaz moga one doprowadzi¢ do rozwinigcia opornosci a w
konsekwencji do braku skuteczno$ci terapii:

- zbyt czeste 1 powtarzajgce si¢ stosowanie lekdw przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej
grupy przez dluzszy okres czasu;

- podanie zbyt matej ilosci wynikajace z blednego oszacowania masy ciata, niewlasciwe podanie
produktu lub brak kalibracji urzadzenia dozujgcego (jesli whasciwe).

Przypadki podejrzane o wytworzenie opornosci na leki przeciwpasozytnicze nalezy zbada¢ uzywajac
odpowiednich testow (np. test redukcji liczby jaj w odchodach). Jesli wyniki testu(o6w) jednoznacznie
wskazujg na opornos¢ na konkretny lek przeciwpasozytniczy nalezy uzy¢ leku przeciwpasozytniczego
nalezacego do innej grupy farmakologicznej z innym mechanizmem dziatania.

Oporno$¢ na makrocykliczne laktony (w tym iwermektyne) obserwowano w przypadkach
wystepowania Parascaris equorum u koni z terenu Unii Europejskiej. Dlatego tez uzycie produktu
powinno by¢ oparte na miejscowych (dot. regionu lub hodowli) danych epidemiologicznych
dotyczacych wrazliwosci nicieni zotadkowo-jelitowych oraz zalecen ograniczania rozwoju ich
opornos$ci na leki przeciwpasozytnicze

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Poniewaz nie oceniano bezpieczenstwa stosowania produktu u zrebiat ponizej 2 miesiaca zycia ani u
ogierdw, nie zaleca si¢ podawania tym zwierzetom pasty doustnej Eqvalan Duo.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Nalezy umyc¢ rece po zabiegu.
Nie wolno pali¢ tytoniu, pi¢ ani je$¢ w czasie kontaktu z produktem leczniczym.

Produkt moze wywotywac¢ podraznienia skory i oczu. Dlatego uzytkownik powinien unika¢ kontaktu
produktu ze skorg i okolica oczu. W razie przypadkowego kontaktu, niezwlocznie obficie sptukaé
woda.

W razie przypadkowego potkniecia lub wystgpienia podraznienia oczu na skutek kontaktu z lekiem,
niezwlocznie zasiegnac porady lekarskiej okazujac etykiete produktu.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty teratogennego ani
embriotoksycznego wplywu iwermektyny lub prazikwantelu stosowanych w zalecanych dawkach.

Iwermektyna i prazikwantel moga by¢ podawane tacznie zwierzetom po pierwszych trzech miesigcach
cigzy oraz w okresie laktacji. Z powodu braku wynikéw badan klinicznych dotyczacych stosowania
preparatu EQVALAN DUO we wczesnym okresie cigzy, jego podanie w pierwszych trzech
miesigcach cigzy nalezy uzalezni¢ od dokonanej przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne



Nie obserwowano zadnych objawdw niepozadanych zwigzanych z zastosowaniem preparatu u koni w
wieku 2 miesiecy, ktorym podawano paste doustng EQVALAN DUO w dawce nawet 3-Krotnie
wigkszej od zalecanej, ani u koni dorostych otrzymujacych dziesigciokrotnos¢ dawki zalecane;.

U koni, ktéorym podawano doustng paste zawierajaca iwermektyne w dawce dwukrotnie wyzszej od
zalecanej albo jednokrotnie podano produkt EQVALAN DUO w dawce 10-krotnie wiekszej od
zalecanej (tj. 2 mg/kg m.c.) obserwowano przemijajacy spadek spozycia paszy, wzrost temperatury
ciata, nadmierne $linienie oraz zaburzenia widzenia. Wszystkie te zmiany zanikaty w ciggu 5 dni.

Nie znaleziono odtrutki; korzystne wyniki moze dawa¢ zastosowanie leczenia objawowego.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

NIEZWYKLE NIEBEZPIECZNY DLA RYB | ORGANIZMOW WODNYCH. Nie zanieczyszczaé
wod powierzchniowych lub rowdw melioracyjnych produktem lub jego opakowaniami.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

01/2020

15.  INNE INFORMACJE

Dostgpne opakowania:
Tubostrzykawka zawierajgca 7,74 g pasty doustnej
50 tubostrzykawek zawierajacych 7,74 g pasty doustnej

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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