P FouiMAX

ORALE GEL VOOR PAARDEN

B NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT
VERANTWOORDELIJK VOOR VRIJGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND @
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant: VIRBAC - 1¢ avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrijk

Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:

SOFARIMEX INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA LTD - Avenida das Industrias Alto de Lolaride - AGUALVA — 2735 CACEM - Portugal

OF

VIRBAC - Tére avenue - 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrijk

B GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELEN

Werkzame bestanddelen:

Titaniumdioxyde (E171
Propyleenglycol . 731 mg

1g gel bevat 18,7 mg ivermectine en 140,3 mg praziquantel.

B INDICATIES: Voor de behandeling van gemengde besmettingen met cestoden en nematoden of arthropoden, veroorzaakt door volwassen en
onvolwassen maagdarmnematoden, huidnematoden, longnematoden, horzels en lintwormen bij paarden:

* Maagdarm-nematoden

Grote strongyliden:
Strongylus vulgaris (volwassen en L4 (arteriéle) larvale stadia)

Strongylus edentatus (volwassen en L4 (weefsel) larvale stadia)

SIrOZgy/us equinus (volwassen stadia)

Triodontophorus spp. (volwassen stadia)

Kleine strongyliden:

Cyathostomum, Cylicocylus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp.

(volwassen stadia en slijmvlies stadia, niet in hypobiose).

Ascariden: Parascaris equorum (volwassen en onvolwassen stadia).

Ovyuren: Oxyuris equi (onvolwassen stadia).

Trichostrongylidae: Trichostrongylus axei (volwassen stadia).

Strongyloididae: Strongyloides westeri (volwassen stadia).

Maa§w0rme 1. Habronema spp. (volwassen stadia).

Huidnematoden: Onchocerca spp. (microfilariae).

Longnematoden: Dictyocaulus arnfieldi (volwassen en onvolwassen stadia).

e Cestoden (Lintwormen): Anoploce(?hala perfoliata, Anoplocephala magna, Paranoplocephala mamillana.

e Horzels: Gasterophilus spp. (onvolwassen stadia).

Aan ezLer; antwor}r]nenbesmettingen onwaarschijnlijk zijn bij veulens jonger dan 2 maanden, wordt de behandeling van veulens jonger dan 2 maanden niet
noodzakelijk geacht.

u CONTJR/{g—INDICATIES: Niet gebruiken bij veulens jonger dan 2 weken. Niet gebruiken bij merries die melk produceren voor menselijke consumptie.
Niet gebruiken bij paarden met een bekende overgevoeligheid voor een van de (actieve) bestanddelen.

B BIJWERKINGEN: Bij enkele paarden met ernstige Onchocerca microfilariae infecties zijn na de behandeling zwelling en jeukreacties opgetreden.
Aangenomen wordt dat deze reacties het gevolg zijn van het afsterven van een groot aantal microfilariae. In geval van zeer ernstige lintworminfecties kan
het afsterven van deze parasieten tijdelijk gepaard gaan met lichte koliek-verschijnselen en dunne mest bij het behandelde paard. Koliek, diarree en
anorexie zijn beschreven in zeer zeldzame gevallen na behandeling, vooral in die gevallen waarbij sprake was van een zware wormbesmetting. In zeer
zeldzame gevallen zijn allergische reacties beschreven na behandeling, zoals speeéselvloed, linguale urticaria, linguaal en mucosaal oedeem, tachycardie,
subcutaan oedeem. Een dierenarts dient te worden geraadpleegd, indien deze symptomen aanhouden. Indien u ernstige bijwerkingen of andersoortige
reacties vaststelt die niet in deze bijsluiter worden vermel(f, wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in kennis te stellen.

B DIERSOORTEN WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS: Paarden.

B DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT, WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG

Lich gewicht Dosering Gewicht Dosering

Tot en met 100 kg 1,070 g 401-450 kg 4,815¢g
101-150 kg 1,605 g 451-500 kg 53508
151-200 kg 2,140 g 501-550 kg 5,885 g
201-250 kg 2,6758 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 3210g 601-650 kg (*) 6,955 g
301-350 kg 3,745 g 651-700 kg (*) 7,490 g
351-400 kg 4,280 g

* Betreft alleen de spuit van 7,49 g

B AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING

Dosering: Eenmalige toediening van 200 pg ivermectine en 1,5 mg praziquantel per kg lichaamsgewicht, wat overeenkomt met 1,07 g gel per 100 kg

lichaamsgewicht. Voor het toedienen van de juiste dosering moet het lichaamsgewicht zo nauwkeurig mogelijk bepaald worden; controleer de

nauwkeurigheid van het doseersapparaat, omdat onderdosering kan leiden tot een verhoogd risico op resistentie ontwikke]igg tegen anthelmintica.

Het eerste gewichtsstreepje op de zuigerstang doseert voldoende gel om 100 kg lichaamsgewicht te behandelen. Elk volgend gewichtsstreepje doseert

voldoende gel om 50 kg extra lichaamsgewicht te behandelen. De doseerspuit dient te worden ingesteld op de berekende dosering door de doseerring

langs de zuigerstang op te schuiven tot aan het gewenste merkstreepje en vervolgens te borgen. De doseerspuit met 6,42 g pasta bevat voldoende pasta om

600 kg lichaamsgewicht te behandelen in de aanbevolen dosering. De doseerspuit met 7,49 g pasta bevat voldoende pasta om 700 kg lichaamsgewicht te

behandelen in de aanbevolen dosering.

Toedieningswijze: Oraal gebruik. Geadviseerd wordt om voor de toediening de doseerspuit in te stellen op de berekende dosering door de doseerring

langs de zuigerstang O[p te schuiven en vervolgens te borgen. De Fel dient oraal toegediend te worden door de canule van de doseerspuit tussen de kiezen

en ge voortanden te plaatsen, waarna de vereiste hoeveelheid gel achter op de tong wordt aangebracht. De mond van het paard dient geen voedselresten te

bevatten. Til het hootd van het paard direct na de toediening enkele seconden op om er zeker van te zijn dat de gel wordt doorgeslikt. Een dierenarts dient

ﬁdviesdte geven inzake een geschikt behandelings- en beweidingsschema teneinde besmettingen met lintwormen en maagdarmwormen adequaat te
estrijden.

B WACHTTERMIJN: (Orgaan)vlees: 35 dagen. Niet gebruiken bij merries die melk produceren voor menselijke consumptie.

B SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN: Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren. Niet bewaren boven 30°C.

Bewaar aangebroken doseerspuiten beneden 25°C. Niet te gebruiken na de vervaldatum vermeld op de doos. Houdbaarheid na eerste opening van de

container: 6 maanden.

B SPECIALE WAARSCHUWINGEN

Speciale voorzorgsmaatregelen, te nemen door degene die het geneesmiddel aan de dieren toedient: Na Igebruik handen wassen (om verontreini-

ging van de ogen te voorkomen). Vermijd contact met de oien. Indien per ongeluk toch gel in de ogen komt, spoel dan overvloedig met water. Raadpleeg

een arts indien de ogen beginnen te jeuken. Niet eten, drinken of roken tijdens de toepassing van het product. Indien het product per ongeluk door de

mens wordt inslikt, raadpleeg dan een arts en toon de bijsluiter.

N ([e(cri]ale waarschuwingen voor elke diersoort waarvoor het diergeneesmiddel bestemd is: Het middel kan veilig worden toegediend aan

(dek)hengsten.

De volgende situaties dienen vermeden te worden, omdat zij de ontwikkeling van resistentie bevorderen en uiteindelijk kunnen leiden tot

ondoeltreffendheid van de behandeling:

- te frequent en herhaald gebruik van anthelmintica van eenzelfde groep gedurende een langere periode,

- onderdosering, door onderschatting van het lichaamsgewicht, onjuiste toediening van het product of een niet of onjuist gekalibreerd doseerapparaat

(indien van toepassing).

Vermoedelijke klinische gevallen van resistentie tegen anthelmintica moeten nader onderzocht worden door middel van geschikte testen (bijv. Faecal Egg

Count Reduction Test). Wanneer het resultaat van de test(en) duidelijk wijst op resistentie tegen een bepaald anthelminticum, moet een anthelminticum van

een andere farmacologische groep en met een andere werkingswijze toegediend worden. Resistentie tegen ivermectine (een avermectine) bij Parascaris

eiuorum bij paarden wordt in een aantal landen ook binnen de EU gerapporteerd. Derhalve dient het gebruik van dit product gebaseerd te worden op

lokale epidemiologische gegevens (regionaal en OF bedrijfsniveau) met betrekking tot de gevoeligheid van nematoden en geadviseerd te worden hoe een

verdere resistentieontwikkeling tegen wormmiddelen beperkt kan worden.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren: Avermectines kunnen overgevoeligheidsreacties veroorzaken bij andere diersoorten.

Overgevoeligheidsreacties zijn waargenomen bij land- en waterschildpadden en honden, met name bij collie-achtigen, Old English Sheepdogs en

aanverwante rassen of kruisingen met deze rassen. Honden en katten dienen geen gemorste gel in te slikken en niet in contact te komen met gebruikte

doseerspuiten, vanwege het risico dat dit tot vergiftigingsverschijnselen kan leiden. Aangezien ivermectine uitermate giftig is voor vissen en waterorga-

nismen mogen behandelde dieren geen directe toegang hebben tot oppervlaktewater en vijvers tijdens de behandeling. Parasieten kunnen resistent worden

tegen een bepaalde groep anthelmintica, indien een anthelminticum van deze groep veelvuldig gebruikt wordt.

Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg: Het middel kan veilig worden toege(jgien aan merries gedurende de gehele dracht en de lactatie.

B SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE

RESTANTEN HIERVAN: Ongebruikt diergeneesmiddel of restanten hiervan dient in overeenstemming met de lokale vereisten te worden verwijderd.

UITZONDERLIJK GEVAARLIJK VOOR VISSEN EN ANDERE WATERORGANISMEN. Het product of de gebruikte doseerspuit dienen derhalve niet in het

oppervlaktewater terecht te komen.

B DE DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS HERZIEN: NL: December 2012 / BE: Juni 2016

B OVERIGE INFORMATIE: Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.
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EQUIMAX
—~—~
GEL ORAL POUR CHEVAUX

B NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE ET DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION @

DE FABRICATION RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS, SI DIFFERENT

Titulaire de 'autorisation de mise sur le marché et fabricant : VIRBAC - 1 avenue 2065 m LID - 06516 Carros - France

Fabricant responsable de la libération des lots :

SOFARIMEX INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA LTD - Avenida das Industrias Alto de Lolaride - AGUALVA - 2735 CACEM - Portugal

ou

VIRBAC - Tére avenue - 2065 m LID - 06516 Carros - France

B LISTE DES SUBSTANCES ACTIVES ET AUTRES INGREDIENTS

Principes actifs :

IVErMeCting .......ccovvueieiiieice e 18,7 mg

Praziquantel ..

Autres ingrédients :

Dioxyde de titane (E171)

Propyléne glycol 731 mg

1g de gel contient 18,7 mg d'ivermectine et 140,3 mg de praziquantel.

B INDICATIONS : Pour le traitement des infestations mixtes de cestodes et de nématodes ou d'arthropodes dues aux vers ronds, adultes et immatures,

vers pulmonaires, gastérophiles et vers plats, chez les chevaux :

* Nématodes

Grands strongles :

Strongylus vulgaris (adultes et stades larvaires artériels)

Strongylus edentatus (adultes et stades larvaires tissulaires L4)

51r0(r}gy/u5 equinus (adultes)

Triodontophorus spp. (adultes)

Petits strongles :

Eyatfi)ostomum : Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp. (adultes et larves muqueuses n'étant pas en
ypobiose).

Ascaridés : Parascaris equorum (adultes et larves).

Oxyures : Oxyuris equi (larves).

Trichostrongylidés : Trichostrongylus axei (adultes).

Strongylidiéés : Strongyloides westeri (adultes).

Spiruridés : Habronema spp. (adultes),

Microfilaires : Onchocerca spp. microfilaires c.-a-d. I'onchocercose cutanée

Vers pulmonaires : Dictyocaulus arnfieldi (adultes et larves).

o Cestodes (Ténia) : Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna, Paranoplocephala mamillana.

e Gastérophiles : Gasterophilus spp. (larves)

Etant dgnné qu'il est improbable que des chevaux de moins de 2 mois soient infestés par des cestodes, il n'est pas jugé nécessaire de traiter des poulains de

moins de 2 mois.

B CONTRE-INDICATIONS : Ne pas utiliser chez les poulains de moins de 2 semaines. Ne pas utiliser chez les juments dont le lait est destiné a la

consommation humaine. Ne pas utiliser chez les chevaux hypersensibles aux principes actifs ou a toute autre substance.

B EFFETS INDESIRABLES : Des réactions cedémateuses et prurigineuses chez des chevaux lourdement infestés par des microfilaires d'Onchocerca

microfilariae ont été observées a la suite du traitement. Ces réactions ont été attribuées a la destruction d'un grand nombre de microfilaires. En cas de trés

grandes infestations, la destruction des parasites peut provoquer des coliques transitoires peu séveres et des selles molles chez le cheval traité. Des cas de

coliques, diarrhées et anorexie ont été observés dans de trés rares occasions apres le traitement, principalement en cas de forte infestation. Dans de tres

rares occasions, des réactions allergiques ont été observées apres le traitement, telles que hypersalivation, urticaire et cedeme lingual, tachycardie,

congestion des muqueuses et cedeme sous-cutané. Il est recommandé de consulter un vétérinaire si ces symptomes persistent.

Si vous constatez des effets indésirables graves ou d'autres effets ne figurant pas sur cette notice, veuillez en informer votre vétérinaire.

B ESPECES CIBLES : Chevaux N

B POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIE(S) ET MODE D’ADMINISTRATION

Poids Dose Poids Dose

Jusqu’a 100 kg 1,070 g 401-450 kg 4,815¢g
701-150 kg 1,605 g 451-500 kg 5,350 g
151-200 kg 2,140 g 501-550 kg 5,885 g
201-250 kg 2,675 g 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 32108 601-650 kg () 6,955 g
301-350 kg 3,745 g 651-700 kg () 7,490 g
351-400 kg 4,280 g

* Ne concerne que |'applicateur de 7,49 g.

B CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE

Posologie : Administration unique. 200 pg d'ivermectine et 1,5 mg de praziquantel par kg de poids vif correspondant a 1,07 g de gel par 100 kg de poids

vif. Afin"d'assurer 'administration du bon §osage, déterminer le poids vif de I'animal a traiter aussi précisément que possible ; vériﬁer E\ récision du

dispositif doseur, un surdosage pouvant entrainer un risque accru du développement de résistance aux anthelmintiques. La premiére graduation sur

I"applicateur contient une quantité de gel suffisante pour traiter 100 kg. Chaque graduation suivante sur Iapplicateur contient une quantité de gel suffisante

pour traiter 50 kg de poids vif. Le systeme doseur doit étre adapté a la dose calculée en positionnant la bague du piston sur I'endroit approprié.

L'applicateur contenant 6,42 g de pate délivre une quantité de pate suffisante pour traiter 600 kg de poids vif a la dose recommandée. L'applicateur

contenant 7,49 g de pate délivre une quantité de péte suffisante pour traiter 700 kg de poids vif a la dose recommandée.Mode d’administration :

Administration par voie orale. Avant I'administration, il est recommandé d'ajuster I'applicateur en fonction de la dose calculée en positionnant la bague du

piston sur I'endroit approrrié. Le gel s'administre par voie orale en introduisant I'extrémité de I'applicateur dans I'espace interdentaire et en déposant la

quantité de gel requise a la base de la langue. Vérifier que la bouche du cheval ne contient pas d'aliments. Relever la téte du cheval pendant quelques
secondes immédiatement apres I'administration afin de s'assurer que le cheval déglutit. Il est recommandé de s'informer aupres d'un vétérinaire sur le
programme de traitement approprié afin d'obtenir un contrle adéquat des infestations par les ténias et les ascarides.

B TEMPS D’ATTENTE : Viande et abats : 35 jours. Ne pas utiliser chez les juments dont le lait est destiné a la consommation humaine.

B CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION : Tenir hors de la vue et de la portée des enfants. A conserver a une température ne dépassant

pas 30°C. Conservez les applicateurs ouverts a une température inférieure a 25°C. Ne pas utiliser apres la date de péremption figurant sur la boite.

Durée de conservation apres premiere ouverture du conditionnement primaire : 6 mois.

B MISES EN GARDE PARTICULIERES

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux animaux : Se laver les mains aprés |'utilisation

(afin d’éviter tout risque de contamination oculaire). Evitez le contact avec les yeux. En cas de contact oculaire accidentel, rincez abondamment avec de

I'eau. En cas d'irritation oculaire, consultez un médecin. Ne pas manger, boire ou fumer pendant |'utilisation de ce produit. En cas d'ingestion accidentelle,

consultez un médecin et montrez-lui la notice pour qu'il sache ce que vous avez pris.

Mises en garde particuliéres pour chaque espéce cible : Le produit peut étre utilisé sans danger chez les étalons. Des précautions doivent étre prises

afin d'éviter les pratiques suivantes car elles augmentent le risque de développement de résistance et peuvent rendre le traitement inefficace :

- usage trop fréquent et répété d'anthelminthiques de la méme classe pendant une durée prolongée,

- sous-dosage pouvant étre lié & une sous estimation du poids vif, une mauvaise administration du produit, un manque d'étalonnage du dispositif de dosage

(s'il en existe un). Tous les cas cliniques suspects de résistance aux anthelminthiques doivent faire I'objet d'analyses complémentaires en effectuant les tests

appropriés (par exemple le test de réduction de I'excrétion des ceufs dans les feces). En cas de suspicion forte de résistance a un anthelminthique particulier

suite aux tests, un anthelminthique appartenant a une autre classe pharmacologique et présentant un autre mécanisme d'action devrait étre utilisé.

Des résistances a I'ivermectine concernant Parascaris equorum chez le cheval ont été rapportées dans un certain nombre de pays incluant I'Europe.

L'utilisation de ce type de produit devrait s'appuyer sur des informations épidémiologiques locales (régionales, du site d'élevage) concernant la sensibilité

des nématodes et les recommandations sur les moyens de limiter la sélection de nouvelles résistances aux anthelminthiques.

Prbe’>|cautions particulieres d’emploi chez les animaux : Les avermectines ne sont pas bien tolérées par les animaux ne faisant pas partie de |'espece

cible.

Des cas d'intolérance ont été rapportés chez le chien - tout particulierement chez les Collies, les chiens de berger et les races apparentées ou croisées, ainsi
ue chez les tortues marines et terrestres. Les chiens et les cﬁats ne doivent pas ingérer du gel versé ou avoir acces a des applicateurs utilisés car la toxicité
'ivermectine peut entrainer des effets secondaires. Des parasites peuvent devenir résistants a une certaine classe d'anthelminthiques en cas d'utilisation

fréquente et répétée d'un anthelminthique de cette classe.

Utilisation en cas de gravidité, de lactation ou de ponte : Le produit peut étre utilisé sans danger chez les juments pendant toute la durée de la

gestation et de la lactation. R B ) o ; ) L

B PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATION DES MEDICAMENTS VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES

DE CES MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT : Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces médicaments doivent étre éliminés

conformément aux exigences locales. EXTREMEMENT DANGEREUX POUR LES POISSONS ET AUTRES ORGANISMES AQUATIQUES.

Ne pas contaminer les eaux de surface ou les fossés avec le produit ou des emballages usagés.

@ DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE : Juin 2016

B INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES : Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.



EQUIMAX®

GEL ZUM EINNEHMEN FUR PFERDE

83926803

B NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGEN- @

FREIGABE VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller: VIRBAC - 1¢¢ avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankreich

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

SOFARIMEX INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA LTD - Avenida das Industrias Alto de Lolaride - AGUALVA — 2735 CACEM - Portugal
ODER

VIRBAC - 1ére avenue - 2065 m LID - 06516 Carros - Frankreich

B WIRKSTOFFE UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Wirkstoffe:
Ivermectin ....
Praziquantel .... ..140,3 mg

Sonstige Bestandteile:

Titandioxid (E171) .. .

Propylenglykol ..731mg

1 g Cel enthdlt 18,7 mg Ivermectin und 140,3 mg Praziquantel.

B ANWENDUNGSGEBIETE: Zur Behandlung von Mischinfektionen mit Zestoden und Nematoden oder Arthropoden beim Pferd, hervorgerufen durch
adulte und immature Stadien von Rund-, Lungen- und Bandwiirmern sowie Dassellarven.

* Nematoden:

Grofe Strongyliden:

Strongylus vulgaris (adulte und arterielle Larvenstadien)

Strongylus edentatus (adulte und 4. Larvenstadien im Gewebe)

Stroggy/us equinus (adulte)

Triodontophorus (adulte)

Kleine Strongyliden:

Cyathgstomum: Cylicocylus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp. (adulte und nicht inhibierte Larvenstadien im
Gewebe).

Spulwurm: Parascaris equorum (adulte und Larvenstadien)

Pfriemenschwanz: Oxyuris equi (Larvenstadien)

Magenfadenwurm: Trichostrongylus axei (adulte)

Zwergfadenwurm: 5Irongyloid§5 westeri (adulte)

Rollschwanz: Habronema (adulte)

Mikrofilarien: Onchocerca sp. microfilariae (Hautonchozerkose)

Lungenwiirmer: Dictyocaulus arnfieldi (adulte und Larvenstadien)

e Zestoden (Bandwiirmer): Anoplocephala perfoliata, Anaplocephala magna, Paranoplocephala mamillana.

 Magendasseln: Gasterophilus spp. (Larvenstadien)

Bei Fohlen unter 2 Monaten ist eine Infestation mit Bandwiirmern unwahrscheinlich. Eine Behandlung von Fohlen bis zu 2 Monaten wird daher als nicht
notwendig erachtet.

B GEGENANZEIGEN: Nicht bei Fohlen unter 2 Wochen anwenden. Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen
ist.

Nicht bei Pferden mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen oder einem der sonstigen Bestandteile anwenden.

B NEBENWIRKUNGEN: Bei Pferden mit starkem Onchocerca microfilariae-Befall wurden nach der Behandlung Odeme und Juckreiz beobachtet.
Diese Reaktionen sind vermutlich auf die Abtotung einer groBen Anzahl von Mikrofilariaen zuriickzufiihren. Bei sehr starkem Befall kann es beim Pferd
nach Abtétung dieser Parasiten zu einer leichten voriibergehenden Kolik und weichen Fizes kommen. Kolik, Durchfall und Anorexie wurden in seltenen
Fallen nach der Behandlung berichtet, insbesondere wenn das Infektionsrisiko hoch ist. In seltenen Fillen wurden nach der Behandlung mit dem Préparat
allergische Reaktionen wie Hypersalivation, Zungenddem und Urtikaria, Tachykardie, Kongestion der Schleimhaut und subkutane Odeme berichtet.
Sollten diese Zeichen anhalten, tierdrztlichen Rat einholen.

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei threm Tier feststellen, teilen Sie diese lhrem Tierarzt
oder Apotheker mit.

B ZIELTIERARTEN; Pferde

B DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Gewicht Dosierung Gewicht Dosierung
bis zu 100 kg 1,070 g 401-450 kg 4,815 g
101-150 kg 1,605 g 451-500 kg 53508
151-200 kg 2,140 g 501-550 kg 5,885 g
201-250 kg 2,6758 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 32108 601-650 kg (*) 6,955 g
301-350 kg 3,745 g 651-700 kg (*) 7,490 g
351-400 kg 4280g

* betrifft nur die Applikationsspritze mit 7,49 g

B HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Dosierung: Einmalige Anwendung. 200 pg Ivermectin und 1,5 mg Praziquantel pro kg Korpergewicht, entsprechend 1,07 g EQUIMAX pro 100 kg
Kérperﬁewicht. Um die Gabe der richtigen Dosis zu gewahrleisten, sollte das Kérpergewicht so genau wie moglich bestimmt werden; die Genauigkeit der
Dosierhilfe sollte gepriift werden, da eine Unterdosierung das Risiko einer Resistenzentwicklung von Anthelmintika erhohen kann. Die erste Markierung der
Applikationsspritze entspricht einer Dosis fiir 100 kg Kdrpergewicht. Jede zusitzliche Markierung entspricht einer Gelmenge, um weitere 50 kg
Korpergewicht zu behandeln. Die fiir die Behandlung erforderliche Menge sollte durch Plazieren des Ringes auf der richtigen Markierung am Kolben
eingestellt werden. Mit der Applikationsspritze mit 6,42 g Paste kénnen 600 kg Korpergewicht bei der empfohlenen Dosierung behandelt werden. Mit der
Applikationsspritze mit 7,49 g Paste kénnen 700 kg Kérpergewicht bei der empfohlenen Dosierung behandelt werden.

Hinweise zur richtigen Anwendung: Zum Einnehmen. Vor der Verabreichung wird die korrekte Dosierung durch Einstellen des Ringes am Kolbenschaft
angepasst. EQUIMAX wird oral verabreicht, dabei wird die Applikationsspritze in den Interdentalraum §eschoben und die erforderliche Menge auf dem
Zun%engrund appliziert. Vor der Verabreichung sollten sich keine Futterreste im Maul des Pferdes befinden. Den Kopf des Pferdes unmittelbar nach der
Verabreichun TEEjr einige Sekunden anheben, um das Abschlucken des Cels zu gewahrleisten. Der Tierarzt sollte seine Empfehlungen bzgl.
Dosierungsschema un§Verwaltung der Vorrite geben, damit die Kontrolle von Infestationen mit Band- und Lungenwiirmern gewahrleistet werden kann.

B WARTEZEIT: Esshare Gewebe: 35 Tage. Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

B BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE: Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren. Nicht iiber 30°C lagern. Angebrochene Applikationss-
pritzen unter 25°C aufbewahren. Sie diirfen das Tierarzneimittel nacﬁ dem auf dem Karton angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Haltbarkeit
nach erstmaligem Anbruch des Behaltnisses: 6 Monate.

B BESONDERE WARNHINWEISE

VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender: Nach der Anwendung Hande waschen, damit es zu keiner Verunreinigung der Augen kommt. Kontakt mit den
Augen vermeiden.

Bei versehentlichem Kontakt reichlich mit Wasser abspiilen. Bei Augenirritation drztlichen Rat einholen. Wahrend der Handhabung des Produktes nicht
essen, trinken oder rauchen. Im Falle einer versehentlichen Aufnahme ist drztlicher Rat einzuholen und dem Arzt die Packungsbeilage zu zeigen.
Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart: Das Produkt kann sicher an Zuchthengste verabreicht werden.

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erhéhung der Resistenz und letztendlich zur Unwirksamkeit der Behandlung fiihren konnen:
- Zu haufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse tiber einen ldngeren Zeitraum,

- Unterdosierung, verursacht durch Unterschitzung des Kérpergewichts, falsche Verabreichung des Tierarzneimittels oder durch mangelhafte Einstellung der
Dosiervorrichtung (sofern vorhanden).

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfiihrende Untersuchungen mit geeigneten Tests (z. B. Eizahlreduktionstest) durchgefiihrt werden.
Falls die Testergebnisse deutlich auf die Resistenz gegeniiber einem bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte ein Anthelminthikum aus einer anderen
Substanzklasse und mit unterschiedlichem Wirkungsmechanismus Verwendung finden. Uber eine Resistenz gegen Ivermectin (ein Avermectin) bei Pferdern
wurde von Parascaris equorum in etlichen Landern einschliesslich der EU berichtet. Daher sollte sich auf nationaler Ebene (regional, betrieblich) die
Anwendung dieses Tierarzneimittels auf epidemiologische Erhebungen zur Empfindlichkeit von Nematoden, sowie Expertenempfehlungen zur Eindimmung
weiterer Anthelminthika-Resistenzen stiitzen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung: Avermectine werden moglicherweise von anderen Tierarten schlecht vertragen. Falle von Unvertraglichkeits-
reaktionen mit todlichem Ausgang wurden bei Hunden, insbesondere bei Collies, Bobtails und mit ihnen verwandten Rassen und/oder Mischlingen
beschrieben. Dies gilt auch fur See- und Landschildkréten. Hunde und Katzen sollten aufgrund des Risikos von Unvertréglichkeitsreaktionen durch
Ivermectin weder verschiittetes Gel aufnehmen noch Zugang zu gebrauchten Applikationsspritzen haben. Die haufige und wiederholte Anwendung von
Anthelminthika einer Substanzgruppe kann Resistenzen gegeniiber Wirkstoffen dieser Gruppe hervorrufen.

Anwendung wihrend Trichtigkeit und Laktation: Das Produkt kann sicher an Stuten wahrend Trachtigkeit und Laktation verabreicht werden.

B BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMA-
TERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH: Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den 6rtlichen
Vorschriften zu entsorgen. BESONDERS GIFTIG FUR FISCHE UND WASSERORGANISMEN. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

B GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE: Juni 2016

B WEITERE ANGABEN: Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréRen in Verkehr gebracht.

B DISTRIBUTEUR / VERTRIEB

VIRBAC Belgium - B-3001 Leuven

VIRBAC Nederland B.V. - NL-3771 ND Barneveld

BE: Op diergeneeskundig voorschrift / A ne délivrer que sur ordonnance vétérinaire / Verschreibungspflichtig

NL: URA

BE-V242532

REG NL 9950 URA

(]
EQUIMAX™
L 4
GELE ORAL PARA CAVALOS (lvermectina / Praziquantel)

B NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE @
FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introdugdo no mercado: VIRBAC - 1¢¢ avenue 2065 m LID - 06516 Carros Cedex - Franca

Responsavel pela libertacao de lote:

SOFARIMEX Industria Quimica e Farmaceutica Ltd - Avenida das Industrias Alto de Colaride Agualva — 2735 Cacem Portugal

Ou

VIRBAC - 1¢¢ avenue 2065 m LID - 06516 Carros Cedex - Franga .

B DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancias activas:

Ivermectina .. 18,7 mg
Praziquantel .. 140,3 mg
Excipientes:

Didxido de titanio (E171 ..20mg

Propilenoglicol 731 mg

1 g de gel contém 18,7 mg de invermectina e 140,3 mg de paraziquantel

B INDICACOES: Tratamento de infeccdes mistas em cavalos provocadas por nemétodes e céstodes ou artrépodes devidas a formas adultas e imaturas de
nemétodes gastrointestinais, nematodes pulmonares, gasterdfilos e céstodes:

* Nematodes

Grandes estrongilideos: Strongylus vulgaris (adultos e estadios larvares arteriais)

Strongylus edentatus (adultos e estadios larvares tissulares L4)

S[roggy/us equinus (adultos)

Triodontophorus s?p. (adultos)

Pequenos estrongilideos: Ciatostomineos: Cylicocylus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp. (adultos e estadios larvares
ndo inactivos nas mucosas).

Ascarideos: Parascaris equorum (adultos e estadios larvares).

Oxiurideos: Oxyuris equi (estadios larvares).

Tricostrongilideos: Trichostrongylus axei (adultos).

Estrongiloidideos: Strongyloides westeri (adultos).

Habronematideos: Habronema spp. (adultos).

Filarideos do pescoco: Onchocerca spp. microfilaria i.e. oncocercose cuténea.

Nemétodes pulmonares: Dictyocaulus arnfieldi (adultos e estadios larvares).

o Céstodes: Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna, Paranoplocephala mamillana.

e Insectos dipteros: Gasterophilus spp. (estadios Grvares)

Como as infecgdes em cavalos causadas por céstodes sao pouco provaveis antes dos 2 meses, ndo se considera necessério o tratamento de poldros com
idade inferior a 2 meses. _

B CONTRA-INDICACOES: Nio administrar a poldros com idade inferior a duas semanas. Nao é permitida a administracdo a éguas cujo leite é
destinado ao consumo humano. Nao administrar em cavalos com hipersensibilidade as substancias activas ou a qualquer excipiente.

B REACCOES ADVERSAS: Equinos portadores de infecgdes macicas por microfilarias de Oncocerca (oncocercose cutanea) apresentaram reacgdes tais
como edema e prurido apés o tratamento. Assume-se que estas reacgoes sao resultantes da destruicao de um grande niimero de microfilarias. No caso de
elevados niveis de infeccdo, a destrui¢ao dos parasitas pode provocar no cavalo tratado ligeiras célicas transitorias e fezes moles. Célicas, diarreia e
anorexia tém sido relatadas em muito raras ocasides apds o tratamento, em especial quando a carga parasitaria é elevada. Em ocasides muito raras, foram
relatadas reacdes alérgias como hipersalivagao, edema lingual e urticdria, taquicardia, congestionamento das membranas mucosas, e edema subcutaneo
ap6s o tratamento com o medicamento. Consulte um médico veterindrio, se estes sinais persistirem. Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos nao
mencionados neste folheto, informe o médico veterindrio.

B ESPECIES-ALVO: Equinos (cavalos)., -

B DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Peso Dose Peso Dose
Até 100 kg 1,070 g 401-450 kg 4,815¢
101-150 kg 1,605 g 451-500 kg 5350 g
151-200 kg 2,140 g 501-550 kg 5,885 g
201-250 kg 2,675 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 3,210 g 601-650 kg (*) 6,955 g
301-350 kg 3,745 g 651-700 kg (*) 7,490 g
351-400 kg 4,280 g

* S6 para a seringa de 7,49 g de medicamento veterindrio.

B INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Dosagem: Administracdo tnica. 200 pg de ivermectina e 1,5 mg de praziquantel por kg de peso vivo, correspondentes a 1,07 g de pasta por 100 kg de

peso vivo. Para assegurar uma dose correcta o peso vivo deves ser determinado o mais exacto possivel. O aferimento do sistema de doseamento deve ser

verificado, porque subdosagem pode levar a um risco aumentado de desenvolvimento de resisténcia ds drogas anti-helminticas. A primeira graduagao

dispensa pasta suficiente para tratar 100 kg. Cada graduagao subsequente na seringa dispensa pasta suficiente para tratar 50 kg de peso vivo. A seringa

deve ser ajustada para a dose calculada através do posicionamento do anel no local adequado do émbolo.

A seringa de 6,42 g dispensa pasta suficiente para tratar 600 kg de peso vivo, de acordo com a dose recomendada.

A seringa de 7,49 F dispensa pasta suficiente para tratar 700 kg de peso vivo, de acordo com a dose recomendada.

Instrucdes de utilizagdo: Via oral. Antes de administrar o medicamento veterindrio, ajustar a seringa para a dose calculada posicionando o anel no

émbolo. O gel é administrado por via oral inserindo a extremidade da seringa através do espaco interdentario e depositando a quantidade necessaria de

ge[, na parte posterior da lingua. A boca do animal deve estar sem qualquer alimento. Imediatamente apds a administracao, elevar a cabega do cavalo
urante alguns segundos para se assegurar que a dose administrada foi engolida. O médico veterinario deve elaborar o programa adequado de

desparasitacdo e maneio dos animais, de modo a obter um bom controlo parasitario em relagao as infec¢ées causadas por nematodes e céstodes.

B INTERVALO DE SEGURANCA: Carne e visceras: 35 dias. Nao administrar a equinos cujo leite se destine ao consumo humano.

B PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO: Conservar a temperatura inferior a 30°C. As seringas abertas devem ser conservadas a temperatura

inferior a 25°C. Manter fora do alcance e da vista das criangas. Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

Prazo de validade apds primeira abertura do recipiente: 6 meses.

B ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais: Lavar as maos apds utilizagdo (para se

certificar que nao podera ocorrer contaminagdo ocular). Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental, lavar com dgua abundante. Em

caso de irritacdo ocular, consultar o médico. Nao comer, beber ou fumar enquanto estiver a manipular este medicamento. Em caso de ingestao acidental,

dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo para que ele possa saber o que ingeriu.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo: O medicamento pode ser administrado de forma segura em machos reprodutores. Estratégias que

devem ser evitadas, porgue podem levar a aumento do risco de desenvolvimento de resisténcia aos anti-helminticos incluem:

e Uso repetido e muito frequente de antihelminticos da mesma classe durante um periodo largo de tempo.

¢ Subdosagem que pode ser devido & subavaliagdo do peso vivo, md admnistracao do medicamento veterindrio ou falta de calibragao do aparelho de

doseamento (se algum). Casos clinicos de resisténcia antihelmintica suspeitos devem ser investigados usando testes apropriados. Aonde os resultados do(s)

teste(s) surgirem fortemente uma resisténcia a um antihelmintico particular, deve usar-se um outro antihelmintico pertencendo a outra classe farmacoldgica

e tendo um modo de accdo diferente. Foi relatada, nos cavalos, resisténcia do Parascaris equorum a ivermectina em numerosos paises incluindo a EU.

Por isso 0 uso deste medicamento veterindrio deve basear-se em informacoes epidemioldgicas locais (regionais, quinta) sobre a susceptibilidade dos

nemdtodes e das recomendagées em como limitar uma seleccao para resisténcia aos antihelminticos.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais: As avermectinas podem ndo ser bem toleradas em todas as espécies a que nao se destinam.

Em cdes observaram-se casos de intolerancia com resultado fatal, em particular em Collies, Old English Sheepdogs e ragas aparentadas ou cruzadas e

também nas tartarugas / cdgados. Nao permitir aos ces e gatos a ingestdo de gele caido ou o acesso a seringas usadas devido aos potenciais efeitos

adversos relacionados com a toxicidade da ivermectina. Pode desenvolver-se resisténcia dos parasitas a uma classe particular de anti-helminticos apds a

administragdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

IUlilizage‘lo durante a gestacdo e a lactagdo: O medicamento veterinario pode ser administrado de forma segura durante todo o periodo de gestacao e
actacao. _ N ~ .

B PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterindrio nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a legislagao em vigor.

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA PEIXES E OUTROS ORGANISMOS AQUATICOS.

Ndo contamine cursos de dgua ou fossas com o medicamento ou recipientes usados.

B DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO: Dezembro 2016

B OUTRAS INFORMACOES: Exclusivamente para uso veterinario.

Apresentacdes: Caixas com 1,2, 12, 40 ou 48 seringas (com 6,42 ou 7,49 g). Blister com 1 seringa (com 6,42 ou 7,49 g).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

N® de registo: 51427 no Infarmed. ,

Representante: VIRBAC DE PORTUGAL - LABORATORIOS, LDA - Rua do Centro Empresarial - Edificio 13, Piso 1 , Escritério 3 - Quinta da Beloura - P

2710 693 Sintra - Portugal



