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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUEST PRAMOX 19,5 mg/g + 121,7 mg/g gel oral

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g contém:

Substincia(s) ativa(s):

Moxidectina 19,5 mg
Praziquantel 121,7 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) 220,0 mg
Butilo hidroxitolueno (E321) 0,8 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.
Gel oral amarelado claro a rosa-alaranjado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos (cavalos).

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Em cavalos:
Para o tratamento de infecdes mistas de céstodes e nematodes ou artropodes, causadas por estirpes
sensiveis a moxidectina e praziquantel:

Grandes estrongilideos:

Strongylus vulgaris (estadios adultos)
Strongylus edentatus (estadios adultos)
Triodontophorus brevicauda (adultos)
Triodontophorus serratus (adultos)
Triodontophorus tenuicollis (adultos)

Pequenos estrongilideos (estadios adultos e larvares intraluminais):
Cyathostomum spp.

Cylicocyclus spp.

Cylicostephanus spp.
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Cylicodontophorus spp.
Gyalocephalus spp.

Ascarideos:
Parascaris equorum (adultos)

Outras espécies:

Oxyuris equi (estadios adultos)
Habronema muscae (adultos)
Gasterophilus intestinalis (L2, L3)
Gasterophilus nasalis (L2, L3)
Strongyloides westeri (adultos)
Trichostrongylus axei (estadios adultos)

Céstodes (adultos):
Anoplocephala perfoliata
Anoplocephala magna
Paranoplocephala mammillana

O periodo de reaparecimento dos ovos de pequenos estrongilideos ¢ de 90 dias.

O medicamento veterinario ¢ eficaz contra as larvas L4 intramucosas (em desenvolvimento) de
pequenos estrongilos. 8 semanas apds o tratamento, os estadios larvares precoces (hipobioticos) EL3
de pequenos estrongilos sdao eliminados.

4.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a poldros com menos de 6 meses e meio de idade.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

O medicamento veterinario foi formulado especificamente para uso exclusivo em cavalos. Cées e
gatos que ingiram gel derramado ou que tenham acesso as seringas podem ser afetados de forma
adversa pela concentracdo de moxidectina no medicamento veterinario.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Devem tomar-se precaugdes para evitar as seguintes praticas pois estas podem aumentar o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar numa terap&utica ineficaz:

- Administracdo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe, durante um periodo
de tempo prolongado.

- Subdosificar, que pode dever-se a subestimagdo do peso corporal, ma administragdo do medicamento
veterindrio, ou falta de calibragdo do mecanismo de dosificacdo (se algum).

- Casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos devem ser alvo de mais investigacao
usando testes apropriados (por exemplo, Teste de Reducdo da Contagem de Ovos Fecais). Quando os
resultados dos testes sugiram fortemente uma resisténcia a um determinado anti-helmintico, deve ser
administrado outro anti-helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica e que tenha um modo de
acdo diferente.

Para o controlo 6timo dos gastrofilos, o medicamento veterinario deve ser administrado no Outono,
apos o fim da estacdo das moscas e antes da Primavera uma vez que as larvas podem entrar na fase de
pupa e por conseguinte serem menos sensiveis ao tratamento.
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Pode desenvolver-se resisténcia parasitaria a uma determinada classe de parasitas apds administragao
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe. O médico veterindrio deve aconselhar os
programas apropriados de dosagem e maneio, de forma a alcancar um controlo adequado dos parasitas
quer para infestagdes por céstodes quer por nematodes.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao
Precaucoes especiais para utilizacao em animais

Para evitar sobredosagem deve ter-se o cuidado de administrar a dose exata a poldros, especialmente
poldros de baixo peso ou poneis jovens.

Nao utilizar a mesma seringa para tratar mais do que um animal exceto se os cavalos andarem juntos
ou estiverem em contacto direto uns com os outros nas mesmas instalagdes.

Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo ocular e cutinea e sensibilidade cutinea.

Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Usar luvas de protecao.

Lavar as maos ou qualquer area exposta ap6s a utilizacao.

Nao fumar, beber ou comer enquanto estiver a manipular este medicamento veterinario.

Em caso de contacto ocular, lavar os olhos com quantidade abundante de 4gua limpa e procurar
auxilio médico.

Em caso de ingestdo acidental, procurar auxilio médico e mostrar o folheto informativo.

Outras precaucdes
De maneira a limitar o impacto da moxidectina na fauna do estrume, e devido aos dados insuficientes
relativos ao risco ambiental do praziquantel, os cavalos ndo devem ser levados para o pasto exterior

nos 3 dias apds o tratamento.

Outras precaucoes relativas ao impacto no ambiente

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e toxica (PBT);
por conseguinte, a exposicdo do ambiente & moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os
tratamentos s6 devem ser administrados quando necessario e devem ser baseados nas contagens de
ovos fecais ou na avaliagdo do risco de infestagao a nivel do animal e/ou do conjunto de animais. Para
reduzir a emissdo de moxidectina para as dguas superficiais e com base no perfil de excrecdo da
moxidectina quando administrada na formulacao oral a equinos, os animais tratados ndo devem ter
acesso a cursos de agua durante a primeira semana ap0s o tratamento.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos nao visados:

o As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Apos o tratamento
de equinos com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo superior a
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1 semana, niveis de moxidectina que sdo potencialmente toxicos para escaravelhos e moscas do
estrume e que podem reduzir a abundancia de fauna do estrume.

e A moxidectina ¢ inerentemente tdxica para os organismos aqudticos, incluindo os peixes. O
medicamento veterinario s6 deve ser utilizado de acordo com as instrugdes da rotulagem.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em ocasides raras pode observar-se flacidez do labio inferior, ataxia ¢ edema do focinho em animais
jovens. Anorexia e letargia foram reportados em casos muito raros. Estes efeitos adversos sao
transitorios e desaparecem espontaneamente.

Em casos de grandes infestagdes, a destruicdo dos parasitas pode originar uma ligeira colica
transitoria e diarreia nos cavalos tratados.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagées isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

O medicamento veterinario mostrou ser seguro em éguas para reproducdo, gestantes e lactantes.
A administracdo do medicamento veterinario ndo afeta adversamente a fertilidade das éguas.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao
Os efeitos dos agonistas GABA aumentam com a moxidectina.
4.9 Posologia e via de administraciao

Administracdo unica por via oral de 400 pg de moxidectina/kg de peso corporal e 2,5 mg
praziquantel/kg peso corporal, utilizando uma seringa doseadora de uma graduagado por 25 kg de peso
corporal.

Para assegurar a administracdo correta da dose, o peso corporal deve ser determinado da forma mais
exata possivel. Deve ser verificada a exatidao da seringa doseadora..

Recomenda-se a utilizacdo de uma balanga ou de uma fita de peso para assegurar uma dosagem exata.

Colocar a seringa orientando a extremidade da tampa para a esquerda de maneira a visualizar os pesos
e marcas indicadoras (pequenas linhas pretas). Cada marca indicadora equivale a 25 kg p.c. Rodar o
disco até que a parte esquerda do anel coincida com o peso do animal.

Uma Unica seringa permite o tratamento de um cavalo de 700 kg.

No caso do tratamento de céstodes, a dose de praziquantel no medicamento veterinario foi selecionada
para o maximo do intervalo de dose.

Recomenda-se o aconselhamento médico veterinario quanto ao programa de tratamento e de maneio
para alcancgar o controlo parasitario optimo.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Podem ocorrer reacdes adversas transitorias em poldros nas doses recomendadas. Em adultos, podem
ocorrer reacdes adversas transitorias quando administrada uma dose 3 vezes superior a dose
recomendada. Os sintomas consistem em depressao, inapeténcia, ataxia e flacidez do labio inferior nas
8 a 24 horas que se seguem ao tratamento. Geralmente ndo ¢ necessario nenhum tratamento
sintomatico e de um modo geral a recuperagdo ¢ completa ao fim de 24 a 72 horas. Nao existe nenhum
antidoto especifico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 64 dias.
Leite: Nao ¢ autorizada a administracao a éguas lactantes produtoras de leite para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antiparasitario, endectocida
Cédigo ATCvet: QP54AB02, combinagao de moxidectina.
5.1 Propriedades farmacodindmicas

A moxidectina ¢ um parasiticida ativo contra uma ampla gama de parasitas internos e externos e ¢
uma lactona macrociclica de segunda geragdo pertencente a familia das milbemicinas. A moxidectina
interage com os recetores GABA e com os canais de cloro. O efeito concreto consiste na abertura dos
canais de cloro na jungdo pos-sinaptica de forma a permitir o afluxo de ides de cloro e induzir um
estado de imobilizagdo irreversivel. Isto resulta numa paralisia flacida e morte eventual dos parasitas
expostos ao farmaco.

O praziquantel ¢ um parasiticida largamente utilizado em muitas espécies como um anti-helmintico. O
praziquantel € rapidamente absorvido através do tegumento do parasita e distribui-se. Verificam-se, in
vitro e in vivo, lesdes importantes do tegumento que provocam a contracdo e paralisia do parasita. O
praziquantel modifica a permeabilidade da membrana aos ides de calcio, o que perturba o
metabolismo do parasita.

O medicamento ¢ eficaz contra estirpes de ciatostomideos resistentes aos benzimidazdis.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A moxidectina ¢ absorvida apds a administragdo oral, com concentragdes sanguineas maximas a
serem alcangadas 6-8 horas apos a administragdo.

A molécula distribui-se pelos tecidos corporais, mas devido a sua lipofilicidade concentra-se
seletivamente na gordura.

O tempo de semi-vida de eliminago ¢ de 11 dias.

A moxidectina sofre uma biotransformagdo parcial por hidroxilagdo no organismo e as fezes
constituem a Unica via significativa de excregao.

O praziquantel ¢ rapida e quase totalmente absorvido no organismo, rapidamente distribuido por todos
os orgaos, sendo o tempo de semi-vida de eliminagdo do praziquantel em cavalos inferior a 1 hora. O
praziquantel ¢ rapidamente metabolizado no figado. O seu principal metabolito ¢ o componente
relacionado 4-hidroxiciclohexil.
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A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e toxica (PBT).
Especificamente, em estudos de toxicidade aguda e cronica com algas, crustaceos e peixes, a
moxidectina revelou toxicidade para esses organismos, produzindo os seguintes pardmetros de

avaliagao final:

Organismo CE,, CSEO

Algas S. capricornutum >86.9 ne/l 86,9 ng/l
Crustaceos Daphnia magna (aguda) 0,0302 pg/l 0,011 pg/l
(pulgas de Daphnia magna (reprodugao) 0,0031 pg/l 0,010 pg/l
agua)
Peixes O. mykiss 0,160 ng/l Nio determinada

L. macrochirus 0,620 pg/l 0,52 ne/l

P. promelas (fases iniciais da vida) Naio aplicavel 0,0032 pg/l

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Nao determinada

CE,,: a concentracdo que resulta em efeitos adversos, ou seja, mortalidade e efeitos subletais, para

50% dos individuos da espécie ensaiada.

CSEO: a concentracao no estudo para a qual ndo sdo observados efeitos.

Isto implica que, quando se permite a entrada da moxidectina em massas de dgua, tal poderd ter um
impacto grave e duradouro na vida aquatica. Para minimizar esse risco, devem ser cumpridas todas as
precaucdes de utilizagcdo e eliminacdo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)
Butilo hidroxitolueno (E321)
Silica coloidal anidrica

Etanol anidrico
Polisorbato 80
Etilcelulose

Propilenoglicol dicaprilato/dicaprato

6.2 Incompatibilidades maiores

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
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Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Seringa em polietileno de alta densidade contendo 14,4 g de gel com émbolo graduado de
polipropileno e capsula de polietileno de baixa densidade, nas apresentacdes seguintes:

Caixa contendo uma seringa.

Embalagem contendo 10 caixas individuais de uma seringa.
Embalagem contendo 20 caixas individuais de uma seringa.
Embalagem contendo 20 seringas.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais. Nao contamine os cursos de 4gua com o medicamento veterinario. O medicamento
veterindrio € toxico para peixes e organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 51636

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

04 Julho 2006 / 27 Maio 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em fevereiro de 2018
Pagina 9 de 26



e Veterindria

ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 10 seringas

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUEST PRAMOX 19,5 mg/g + 121,7 mg/g Gel oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g contém:

Substancia(s) ativa(s):

Moxidectina 19,5 mg
Praziquantel 121,7 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) 220,0 mg

Butilo hidroxitolueno (E321) 0,8 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 10 seringas contendo 14,4 g de gel.

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de infe¢des mistas de nematodes, céstodes ou artropodes em equinos, causadas por

estirpes sensiveis a moxidectina e praziquantel.

7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Uma Unica seringa trata um cavalo de 700 Kg.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
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Carne e visceras: 64 dias.
Leite: Nao € autorizada a administracdo a éguas lactantes produtoras de leite para consumo humano.

9.  ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Foram identificados riscos ambientais para este medicamento veterindrio e aplicam-se precaugdes
especiais. Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano} ou EXP. {més/ano}
Depois de aberto, administrar até: .../.../...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais. Nao contaminar cursos de agua com o medicamento veterinario. O medicamento
veterindrio € toxico para peixes e organismos aquaticos.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES ou
RESTRICC)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 51636
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‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 20 seringas

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUEST PRAMOX 19,5 mg/g + 121,7 mg/g Gel oral

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g contém:

Substancia(s) ativa(s):

Moxidectina 19,5 mg
Praziquantel 121,7 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) 220,0 mg

Butilo hidroxitolueno (E321) 0,8 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 20 seringas contendo 14,4 g de gel.

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de infe¢des mistas de nematodes, céstodes ou artropodes em equinos, causadas por

estirpes sensiveis a moxidectina e praziquantel.

7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Uma tnica seringa trata um cavalo de 700 Kg.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
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Carne e visceras: 64 dias.
Leite: Nao € autorizada a administracao a éguas lactantes produtoras de leite para consumo humano.

9.  ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Foram identificados riscos ambientais para este medicamento veterindrio e aplicam-se precaugdes
especiais. Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano} ou EXP. {més/ano}
Depois de aberto, administrar até: .../.../...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais. Nao contaminar cursos de agua com o medicamento veterinario. O medicamento
veterindrio € toxico para peixes e organismos aquaticos.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES ou
RESTRICC)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 51636
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‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com uma seringa

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUEST PRAMOX 19,5 mg/g + 121,7 mg/g Gel oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g contém:

Substancia(s) ativa(s):

Moxidectina 19,5 mg
Praziquantel 121,7 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) 220,0 mg

Butilo hidroxitolueno (E321) 0,8 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com uma seringa contendo 14,4 g de gel.

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de infe¢des mistas de nematodes, céstodes ou artropodes em equinos, causadas por

estirpes sensiveis a moxidectina e praziquantel.

7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Uma Unica seringa trata um cavalo de 700 Kg.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
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Carne e visceras: 64 dias.
Leite: Nao € autorizada a administracdo a éguas lactantes produtoras de leite para consumo humano.

9.  ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Foram identificados riscos ambientais para este medicamento veterindrio e aplicam-se precaugdes
especiais. Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano} ou EXP. {més/ano}
Depois de aberto, administrar até: .../.../...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais. Nao contaminar cursos de agua com o medicamento veterinario. O medicamento
veterindrio, € toxico para peixes e organismos aquaticos.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES ou
RESTRICC)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 51636

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em fevereiro de 2018
Pagina 19 de 26



aVv

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ROTULO DA SERINGA

14,4g por seringa

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUEST PRAMOX 19,5 mg/g + 121,7 mg/g Gel oral

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Moxidectina: 19,5 mg/g
Praziquantel: 121,7 mg/g

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

144 ¢

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 64 dias.
Leite: Nao ¢ autorizada a administra¢ao a éguas lactantes produtoras de leite para consumo humano.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL ou EXP {MM/AAAA}
Depois de aberto, administrar até: .../.../...

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
EQUEST PRAMOX 19,5 mg/g + 121,7 mg/g Gel oral

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertacdo de lote e fabricante:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L
Ctra. Camprodon, s/n “La Riba”

Vall de Byanya,

17813 Girona,

ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUEST PRAMOX 19,5 mg/g + 121,7 mg/g Gel oral

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada g contém:

Substéancia(s) ativa(s):

Moxidectina 19,5 mg
Praziquantel 121,7 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) 220,0 mg
Butilo hidroxitolueno (E321) 0,8 mg

4. INDICACAO (INDICACOES)

Em cavalos:

O medicamento veterinario ¢ um parasiticida ativo contra uma ampla gama de parasitas internos e
externos de cavalos, poneis, éguas e poldros.. Contém moxidectina, uma lactona macrociclica de
segunda geragdo pertencente a familia das milbemicinas. A moxidectina paralisa e mata os parasitas,
pelo efeito no seu sistema nervoso. Contém também praziquantel um parasiticida largamente utilizado
em muitas espécies no controlo de céstodes. O praziquantel ¢ rapidamente absorvido através do
tegumento do parasita e distribui-se eventualmente no parasita. Isso interrompe o metabolismo dos
céstodos, provocam a contragdo e paralisia do parasita.
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O medicamento veterindrio estd indicado para o tratamento de infegdes mistas de céstodes, nematodes
ou artropodes, causadas por estirpes sensiveis a moxidectina e praziquantel:

Grandes estrongilideos:

Strongylus vulgaris (estadios adultos)
Strongylus edentatus (estadios adultos)
Triodontophorus brevicauda (adultos)
Triodontophorus serratus (adultos)
Triodontophorus tenuicollis (adultos)

Pequenos estrongilideos (estadios adultos e larvares intraluminais):
Cyathostomum spp.

Cylicocyclus spp.

Cylicostephanus spp.

Cylicodontophorus spp.

Gyalocephalus spp.

Ascarideos:
Parascaris equorum (adultos)

Outras espécies:

Oxyuris equi (estadios adultos)
Habronema muscae (adultos)
Gasterophilus intestinalis (L2, L3)
Gasterophilus nasalis (L2, L3)
Strongyloides westeri (adultos)
Trichostrongylus axei (estadios adultos)

Céstodes (adultos):
Anoplocephala perfoliata
Anoplocephala magna
Paranoplocephala mammillana

O periodo de reaparecimento dos ovos de pequenos estrongilideos ¢ de 90 dias.

O medicamento ¢ eficaz contra as larvas L4 intramucosas (em desenvolvimento) de pequenos
estrongilos. 8 semanas apds o tratamento, os estadios precoces hipobioticos EL3 de pequenos
estrongilos sdo eliminados.

O medicamento veterinario mostrou ser seguro em éguas para reprodugdo, gestantes e lactantes.
A administracdo do medicamento veterinario ndo afeta adversamente a fertilidade das éguas.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a poldros com menos de 6 meses e meio de idade.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

O medicamento veterinario foi formulado especificamente para uso exclusivo em cavalos. Caes e
gatos que ingiram gel derramado ou que tenham acesso as seringas podem ser afetados de forma
adversa pela concentracdo de moxidectina no medicamento veterinario.
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6. REACOES ADVERSAS

Em ocasides raras pode observar-se flacidez do labio inferior, ataxia e edema do focinho em animais
jovens. Anorexia e letargia foram reportados em casos muito raros. Estes efeitos adversos sdo
transitorios e desaparecem espontaneamente.

Em casos de grandes infestagdes, a destruicdo dos parasitas pode originar uma ligeira colica
transitoria e diarreia nos cavalos tratados.

Em adultos, podem ocorrer reagdes adversas transitérias quando administrada uma dose 3 vezes
superior a dose recomendada. Os sintomas consistem em depressdo, inapeténcia, ataxia e flacidez do
labio inferior nas 8 a 24 horas que se seguem ao tratamento. Geralmente ndo € necessario nenhum
tratamento sintomatico e de um modo geral a recuperagdo ¢ completa ao fim de 24 a 72 horas. Nao
existe nenhum antidoto especifico.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagoes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos adversos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou considere que o medicamento ndo estd a funcionar, por favor informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracdo unica por via oral de 400 pg de moxidectina/kg de peso corporal e 2,5 mg
praziquantel/kg peso corporal, utilizando uma seringa doseadora de uma graduagado por 25 kg de peso
corporal.

Para assegurar uma dose correta de administragdo, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel; deve ser confirmada a dose correta.

Recomenda-se a utilizagdo de uma balanga ou de uma fita de peso para assegurar uma dosagem exata.
Colocar a seringa orientando a extremidade da tampa para a esquerda de maneira a visualizar os pesos
e marcas indicadoras (pequenas linhas pretas). Cada marca indicadora equivale a 25 kg de peso
corporal. Rodar o disco verde até que a parte esquerda do anel coincida com o peso do animal.

Uma tnica seringa permite o tratamento de um cavalo de 700 kg.

No caso do tratamento de céstodes, a dose de praziquantel no medicamento foi selecionada para o
maximo do intervalo de dose.
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Recomenda-se o aconselhamento veterinario quanto ao programa de tratamento para alcangar o
controlo parasitario 6ptimo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para evitar sobredosagem deve ter-se o cuidado de administrar a dose exata a poldros, especialmente
poldros de baixo peso ou poneis jovens.

Nao utilizar a mesma seringa para tratar mais do que um animal exceto se os cavalos andarem juntos
ou estiverem em contacto direto uns com os outros nas mesmas instalagoes.

De maneira a limitar o impacto da moxidectina na fauna do estrume, e devido aos dados insuficientes
relativos ao risco ambiental do praziquantel, os cavalos ndo devem ser levados para o pasto exterior
nos 3 dias apds o tratamento.

Para o controlo 6timo dos gastrofilos, o medicamento veterinario deve ser administrado no Outono,
apos o fim da estacdo das moscas e antes da Primavera uma vez que as larvas podem entrar na fase de
pupa e por conseguinte serem menos sensiveis ao tratamento.

Pode desenvolver-se resisténcia parasitaria a uma determinada classe de parasitas ap6s administracao
frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe. O médico veterindrio deve aconselhar os
programas apropriados de dosagem e maneio, de forma a alcangar um controlo adequado dos parasitas
quer para infestacdes por céstodes quer por nematodes.

Deve-se ter cuidado para evitar os seguintes procedimentos, pois estes podem aumentar o risco de
desenvolvimento de resisténcias, podendo resultar num tratamento ineficaz:

- Administra¢do muito frequente e repetido de anti-helminticos da mesma classe, durante um extenso
periodo de tempo;

- Subdosagem que pode resultar do peso corporal ser subestimado, ma administragdo do medicamento
veterinario ou falta de precisdo da dose aconselhada (se alguma).

- Os casos clinicos suspeitos de resisténcias aos anti-helminticos devem ser investigados utilizando
testes apropriados (por exemplo Teste da redu¢do da Contagem de Ovos Fecais). Quando os
resultados do (s) teste(s) demonstrarem o desenvolvimento de resisténcias a um anti-helmintico
especifico, deve ser administrado outro anti-helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica e
com modo de agdo diferente.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 64 dias.
Leite: Nao ¢ autorizada a administrag@o a éguas lactantes produtoras de leite para consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL ou EXP.
Prazo de validade apos a primeira abertura do recipiente: 6 meses.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Este medicamento veterindrio pode causar irritagdo ocular e cutanea e sensibilidade cutanea.

Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Usar luvas de protecao.

Lavar as maos ou qualquer area exposta ap6s a utilizagao.

Nao comer, beber ou fumar enquanto estiver a manipular o medicamento.

Em caso de contacto ocular, lavar os olhos com quantidade abundante de 4gua limpa e procurar
auxilio médico.

Em caso de ingestao acidental, procurar auxilio médico e mostrar o folheto informativo.

Outras precaucoes relativas ao impacto no ambiente

A moxidectina satisfaz os critérios de substancia (muito) persistente, bioacumulavel e toxica (PBT);
por conseguinte, a exposicdo do ambiente a moxidectina deve ser limitada na medida do possivel. Os
tratamentos s6 devem ser administrados quando necessario e devem ser baseados nas contagens de
ovos fecais ou na avaliagdo do risco de infestagao a nivel do animal e/ou do conjunto de animais. Para
reduzir a emissdo de moxidectina para as dguas superficiais e com base no perfil de excrecao da
moxidectina quando administrada na formulacdo oral a equinos, os animais tratados ndo devem ter
acesso a cursos de agua durante a primeira semana apos o tratamento.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a moxidectina tem o potencial de afetar negativamente
organismos ndo visados, em particular organismos aquaticos e fauna do estrume.
o As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundéncia de organismos que se alimentam do estrume. Apos o tratamento
de equinos com o medicamento veterinario, podem ser excretados, durante um periodo superior a
1 semana, niveis de moxidectina que sdo potencialmente toxicos para escaravelhos e moscas do
estrume e que podem reduzir a abundancia de fauna do estrume.
e A moxidectina ¢ inerentemente toxica para os organismos aquaticos, incluindo os peixes. O
medicamento veterinario s6 deve ser utilizado de acordo com as instrugdes da rotulagem.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais. Nao contamine os cursos de 4gua com o medicamento veterinario. O medicamento
veterinario € tOxico para peixes e organismos aquaticos.

Pergunte ao seu médico-veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢ao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro 2018

15. OUTRAS INFORMACOES
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Seringa em polietileno de alta densidade contendo 14,4 g de gel com émbolo graduado de
polipropileno e capsula de polietileno de baixa densidade, nas apresentagdes seguintes:

Caixa contendo uma seringa.

Embalagem contendo 10 caixas individuais de uma seringa.
Embalagem contendo 20 caixas individuais de uma seringa.
Embalagem contendo 20 seringas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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