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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Equimax gel oral para caballos

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada gramo contiene:

Principios activos:

Ivermecting ......coovveevevevvvvvnnnnnn. 18,7 mg
Prazicuantel..........cccooeeevrereennne. 140,3 mg
Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Aceite de ricino hidrogenado

Hidroxipropilcelulosa

Dibxido de titanio (E171) 20 mg

Propilenglicol 731 mg

Pasta casi blanca a cremosa, espesa, untuosa y suave.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Equinos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento de infestaciones mixtas del caballo debidas a vermes redondos, vermes pulmonares y gastro-
filos, tanto adultos como larvas:

+ Nematodos

Grandes Estrongilos:

Strongylus vulgaris (adultos y larvas arteriales)
Strongylus edentatus (adultos y estadio larvario L4)
Strongylus equinus (adultos)

Triodontophorus spp. (adultos)
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Pequefios Estrongilos:
Cyathostomum: Cylicocylus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp., Gyalocephalus spp.
(adultos y larvas no inhibidas).

Ascéridos: Parascaris equorum (adultos y larvas).
Oxiuros: Oxyuris equi (larvas).

Tricostrongilidos: Trichostrongylus axei (adultos).

Estrongiloides: Strongyloides westeri (adultos).
Habronema: Habronema spp. (adultos).
Onchocerca: Onchocerca spp. (microfilarias), p.e. oncocercosis cutanea

Vermes pulmonares: Dictyocaulus amfieldi (adultos y larvas).

. Cestodos (tenias equinas): Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna, Paranoplocephala
mamillana

. Insectos dipteros: Gasterophilus spp. (larvas)

No se recomienda el tratamiento de potros menores de 2 meses, al ser poco probable su infestacion por
cestodos.

3.3 Contraindicaciones

No usar en potros menores de 2 semanas de edad.
No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.

34 Advertencias especiales

Debe procurarse evitar las practicas siguientes dado que aumentan el riesgo de desarrollo de una resisten-
cia, y podria dar lugar a una terapia ineficaz:
¢ Uso demasiado frecuente de antihelminticos de la misma clase durante un periodo largo.
e Infradosificacion que puede estar relacionada con una valoracion incorrecta del peso corporal, admi-
nistracion incorrecta del medicamento veterinario o falta de calibrado del dispositivo de dosificacion
(si lo hay).

Los casos clinicos sospechosos de resistencia a los antihe Iminticos deben investigarse aplicando las prue-
bas adecuadas (por ejemplo test de reduccion del recuento de huevos en material fecal). Si los resultados
sugieren una fuerte resistencia a un antinelmintico particular, debe utilizarse un antinelmintico que perte-
nezca a otra clase farmacolégica con un modo de accién distinto.

Se han reportado casos de resistencia a la ivermectina (una avermectina) en Parascaris equorum en caba-
llos en varios paises incluyendo algunos de la UE. Por consiguiente, el uso de este medicamento veterina-
rio debe basarse en los datos epidemioldgicos locales (regionales, granjas) relativos a la sensibilidad de
los nematodos y en las recomendaciones destinadas a limitar el aumento de la resistencia a los anti-
helminticos.

MINISTERIO

Pagina 2de 7 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



Algunos parasitos pueden presentar resistencias a cierta clase de antiheIminticos si su uso es frecuente y
repetido.

35 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacién sequra en las especies de destino:

No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Lavarse las manos después de utilizar el producto.

Evitar el contacto con los 0jos. En caso de contacto accidental, lavar con abundante agua y si existe irritacion
ocular, consultar al médico.

No comer, beber o fumar mientras se manipula este medicamento veterinario.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etique-
ta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

Otras precauciones:

Las avermectinas no son bien toleradas por algunas especies animales para las que no esta autorizado el
producto. Se han observado casos graves de intolerancia en perros, especialmente en collies, pastores
ingleses, otras razas semejantes y sus cruces, asi como en tortugas.

Evitar que los perros y los gatos ingieran gel sobrante o tengan acceso a las jeringas utilizadas ya que la
toxicidad de la ivermectina puede inducir efectos adversos.

3.6 Acontecimientos adve rsos

Equinos:

Muy raros Célicos**, heces blandas?, diarrea®

(<1 animal por cada 10 000 animales | Anorexia®

tratados, incluidos informes aislados): Reaccion alérgica (como hipersalivacion, edema lingual, urti-
caria, taquicardia, congestion de las membranas mucosas, ede-
ma alérgico)

Frecuencia indeterminada Hinchazon’
(no puede estimarse a partir de los da- | Picor*
tos disponibles):

* Transitorios y leves en caso de niveles de infestacién muy elevados, causados por la destruccion de los
Parésitos.

En caso de niveles de infestacion muy elevados, causadas por la destruccion de los parasitos.
* Especialmente cuando hay una carga de gusanos elevada.
“ En los equinos con una infestacion intensa por Onchocerca microfilariae. Se supone que estas reaccio-
nes son consecuencia de la destruccion de grandes cantidades de microfilarias.

Debe consultarse al veterinario si estos signos persisten.
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La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos
en el prospecto.

3.7 Usodurante lagestacion, la lactanciao la puesta

Gestacién y lactancia:
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Fertilidad:
El medicamento veterinario puede usarse de manera segura en sementales.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.
39 Posologia y vias de administracion

Via oral.

Posologia:

Administracion oral Unica.

200 pg de ivermectina y 1,5 mg de prazicuantel por kg de peso vivo gque corresponde a 1,07 g de gel por
100 kg de peso vivo.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosifica-
cion correcta: se deberia comprobar la exactitud del dispositivo de dosificacion ya que una infradosifica-
cion podria conducir al incremento del desarrollo de resistencias de los productos antihe Iminticos.

Peso Dosis Peso Dosis

Hasta 100 kg 1070¢ 401 - 450 kg 4815¢
101 - 150 kg 1,605¢ 451 - 500 kg 5350 g
151 - 200 kg 2140 g 501 - 550 kg 5885 ¢
201 - 250 kg 26759 551 - 600 kg 6,420 g
251 -300kg 3210¢ 601 — 650 kg* 6,955 ¢
301 - 350 kg 3,745¢ 651 — 700 kg* 7490 g
351 - 400 kg 4280 g

* Concierne unicamente a la jeringa que contiene 7,49 g de producto.

La primera division de la jeringa proporciona producto suficiente para tratar 100 kg de peso vivo.

Las siguientes divisiones de la jeringa proporcionan producto suficiente para tratar 50 kg de peso vivo.
Ajustar previamente la jeringa a la dosis calculada colocando la anilla en la graduacién correspondiente
del émbolo.

La jeringa que contiene 6,42 g de producto permite tratar 600 kg de peso vivo a la dosis recomendada.
La jeringa que contiene 7,49 g de producto permite tratar 700 kg de peso vivo a la dosis recomendada.

Modo de empleo:

Antes de la administracion, ajustar la jeringa a la dosis calculada colocando la anilla en la graduacién
correspondiente del émbolo. Administrar el producto introduciendo la jeringa en la boca del caballo a
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través del espacio interdental, y depositar la cantidad requerida de gel en la parte posterior de la lengua.
La boca del animal tiene que estar exenta de alimentos. Inmediatamente después de la administracion,
levantar la cabeza del caballo durante algunos segundos para garantizar la deglucion de la dosis.

Consultar al veterinario para establecer el programa de desparasitacion adecuado con el fin de tratar co-
rrectamente las infestaciones de cestodos y nematodos.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgenciay antidotos)

Un estudio de tolerancia realizado en potros a partir de 2 semanas de edad con dosis de hasta 5 veces la
dosis recomendada no revelo reacciones adversas.

Los estudios de seguridad realizados con el medicamento veterinario administrado a yeguas a 3 veces la
dosis recomendada a intervalos de 14 dias durante toda la gestacion y lactancia no revelaron abortos,
efectos adversos en la gestacion, el parto ni en la salud general de las yeguas, ni anomalias en los potros.

Los estudios de seguridad realizados con el medicamento veterinario administrado a sementales a 3 veces
la dosis recomendada no revelaron efectos adversos concretos en el rendimiento reproductivo.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de de-
sarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Carne: 35 dias.
Su uso no esta autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para el consumo humano.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
41 Caodigo ATCvet: QP 54AA51

42 Farmacodinamia

La ivermectina es un derivado de la lactona macrociclica, con amplia actividad antiparasitaria frente a
nematodos y artrépodos, que actta inhibiendo los impulsos nerviosos. Su modo de accion, incluye los
canales de iones cloruro abiertos por el glutamato. La ivermectina, actla fijandose de manera selectiva a
los canales de iones cloro-glutamato que se encuentran en las células del musculo y el nervio de los in-
vertebrados. Esto conduce a un incremento de la permeabilidad de la membrana de la célula, frente a los
iones de cloruro con hiperpolarizacion de la célula del nervio o del misculo, provocando la paralisis y
muerte de los parasitos. Los complejos de esta clase también pueden actuar con otros canales de iones
cloruro, interacciones ayudadas por el neurotransmisor GABA (&cido gama aminobutirico). El margen de
seguridad para complejos de esta clase se debe al hecho de que los mamiferos no tienen canales de iones
cloruro abiertos por el glutamato.

El prazicuantel es una pirazinoisoquinolina que ejerce su actividad antihe Imintica contra muchas especies
de cestodos y trematodos. Actla principalmente alterando la motilidad y la funcion de las larvas de cesto-
dos. Su modo de accion incluye la alteracién de la coordinacién neuromuscular, influyendo también en la
permeabilidad del tegumento de las lombrices, lo que conduce a una pérdida excesiva de calcio y glucosa,
induciendo a una parélisis espasmaédica de la musculatura del paréasito.
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43 Farmacocinética

Tras la administracion de la dosis recomendada en equinos, se alcanzo el pico plasmatico de la ivermecti-
na al cabo de 24 horas. La concentracion de ivermectina es superior a 2 ng/ml a los 14 dias de la adminis-
tracion. La vida media de eliminacion de la ivermectina es de 90 horas. Con respecto al prazicuantel, se
alcanza el pico plasmatico al cabo de 1 hora. El prazicuantel se elimina rdpidamente y no se detecta 8
horas después del tratamiento. La vida media de eliminacion del prazicuantel es de 40 min.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales
No procede.

52 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

5.3. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30 °C. Una vez abierta la jeringa conservar a temperatura inferior a
25 °C.

54 Naturaleza'y composicion delenvase primario

Jeringa multidosis ajustable de polietileno de alta densidad (blanco) y polietileno de baja densidad (blan-
co). La jeringa contiene 6,42 gramos o0 7,49 gramos de producto y permite la administracion de dosis
variables.

Cajaconl, 2, 12,40 o048 jeringas.
Blister con 1 jeringa.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

55 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, ensu
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que la ivermectina podria
resultar peligrosa para los peces y otros organismos acuaticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VIRBAC
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7. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1479 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 15 noviembre 2002
9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

02/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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