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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUEST GEL ORAL, 18,92 mg/g, gel oral para cavalos e poneis

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada g contém:
Substancia ativa:

Moxidectina 18,92 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) 37,84 mg
Edetato dissodico 0,24 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.
Gel amarelo.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos (cavalos e poneis).

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento de infegdes causadas por estirpes sensiveis a
moxidectina de:

Grandes estrongilideos:

Strongylus vulgaris (estadios adultos e arteriais)
Strongylus edentatus (estadios adultos e viscerais)
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 (estadios adultos e larvares)
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Outras espécies:

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

O medicamento veterinario tem uma eficacia persistente de 2 semanas contra pequenos estrongilideos.
Suprime a excrecao de ovos de pequenos estrongilideos durante 90 dias.

O medicamento veterinario ¢ eficaz contra as larvas L4 intramucosas (em desenvolvimento) de
pequenos estrongilos. As 8 semanas apos o tratamento, os estadios precoces (hipobidticos) L3 de
pequenos estrongilos sdao eliminados.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a poldros com menos de 4 meses.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer outra milbemicina ou
a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Nenhumas.

4.5 Precaucodes especiais de utilizacio
Precaucdes especiais para utilizacio em animais

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

Nao usar a mesma seringa para tratar mais do que um animal a menos que os cavalos andem juntos ou
estejam em contacto direto uns com os outros nas mesmas instalagdes.

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 concentragdo de moxidectina no medicamento. Foram observados sinais neurologicos
(tais como ataxia, tremor muscular e convulsdes) e sintomas clinicos digestivos (tais como
hipersalivacdo).

Precaucgoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Evitar o contacto direto com a pele e os olhos.

Recomenda-se o uso de luvas protetoras.

Lavar as mdos ou qualquer area exposta apos a utilizagao.

Nao fumar, beber ou comer enquanto manipular o medicamento veterinario.

Em caso de contacto ocular, lavar os olhos com agua limpa em quantidade abundante e consulte um
médico.

Outras precaugdes relativas ao impacto no ambiente

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

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

» 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 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.

* A moxidectina € inerentemente toxica para os organismos aquaticos, incluindo os peixes. O
medicamento veterinario s6 deve ser utilizado de acordo com as instru¢des da rotulagem.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em ocasides muito raras, pode observar-se em animais jovens, ataxia, depressao, dor abdominal,
tremor muscular, flacidez do 1abio inferior e tumefacdo do focinho. Estas rea¢oes adversas sdo
geralmente transitdrias e desaparecem espontaneamente na maioria dos casos.

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 notificagdes isoladas).

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

O medicamento veterinario demonstrou ser seguro para uso em ¢guas gestantes e lactantes.

4.8 Interacdoes medicamentosas e outras formas de interacao

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administraciao

Administragdo unica por via oral de 400 pg de moxidectina por kg peso corporal, utilizando uma
seringa doseadora.

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.

Recomenda-se a utilizagdo de uma balanga ou de uma fita de peso para assegurar uma dosagem exata.
Uma unica seringa permite o tratamento de um cavalo de 700 kg.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Podem ocorrer reagdes adversas em poldros quando se utiliza uma dose duas vezes superior a dose
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recomendada e, em animais adultos, com o triplo da dose recomendada. Os sintomas consistem em
depressdo, inapeténcia, ataxia e flacidez do l1abio inferior nas 8 a 24 horas que se seguem ao
tratamento. Os sintomas de sobredosagem pela moxidectina sdo os mesmos dos observados em casos
muito raros na dose recomendada. Adicionalmente pode ocorrer hipotermia e perda de apetite. Nao
existe nenhum antidoto especifico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 32 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Endectocidas (milbemicinas)
Codigo ATCvet: QP54AB02.

5.1 Propriedades farmacodinimicas

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

O medicamento veterinario € eficaz contra estirpes de ciatostomideos resistentes aos benzimidazois.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A moxidectina é absorvida apds a administracao oral com concentra¢des sanguineas maximas a serem
alcangadas 8 horas apds a administracao.

A biodisponibilidade da via oral é de 40%. O farmaco distribui-se pelos tecidos organicos embora,
pelo seu caracter lipofilico, se concentre seletivamente no tecido adiposo.

O tempo de semivida de eliminagao ¢ de 28 dias.

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

5.3 Propriedades ambientais
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 parametros de avaliacao final:

Organismo CEs CSEO

Algas S. capricornutum >86,9 ng/l 86,9 ng/l

Crustaceos Daphnia magna (aguda) 0,0302 pg/l 0,011 pg/l

(pulgas de Daphnia magna (reprodugio) 0,0031 pg/l 0,010 pg/l

agua)

Peixes O. mykiss 0,160 ng/l Nao determinada
L. macrochirus 0,620 pg/l 0,52 pg/l
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P. promelas (fases iniciais da vida) Nio aplicavel 0,0032 pg/l

Cyprinus carpio 0,11 pg/l Nao determinada

CEjs, : a concentragdo que resulta em efeitos adversos, ou seja, mortalidade e efeitos subletais, para 50%
dos individuos da espécie ensaiada.
CSEOQ: a concentragdo 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
utilizagdo ¢ eliminagao.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)
Edetato dissodico
Poloxamer 407

Simeticona

Fosfato disodico
Dihidrogénio fosfato sddico
Propilenoglicol

Polisorbato 80

Agua

6.2 Incompatibilidades maiores
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

6.4 Precaucdes especiais de conservaciao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
6.5 Natureza e composiciao do acondicionamento primario

Seringa em polietileno de alta densidade contendo 14,8 g de gel com um émbolo graduado equipado
com um pistdo em polietileno de baixa densidade e tampa, nas apresentagdes seguintes:

- Caixa com uma seringa

- Caixa com 10 seringas acondicionadas individualmente

- Caixa com 20 seringas

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterindrios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor. Ndo contamine os cursos de a4gua com o medicamento veterinario.
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O medicamento veterinario € toxico para peixes € organismos aquaticos.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

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

AIM n°® 51258

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
08 de Margo de 1999

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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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 Gel Oral, 18,92 mg/g, gel oral para cavalos e poneis

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substincia ativa: mg/g
Moxidectina 18,92
Excipientes:

Alcool benzilico 37,84
Edetato dissddico 0,24

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 10 seringas contendo 14,8 g de gel

| 5. ESPECIES-ALVO

Cavalos e poneis.

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de infe¢Ges causadas por estirpes sensiveis a moxidectina de nematodes ¢ larvas de
gastrofilos em cavalos.

7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Administragdo unica por via oral de 400 ug de moxidectina por kg peso corporal, utilizando uma
seringa doseadora.

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.

Recomenda-se a utilizagdo de uma balanga ou de uma fita de peso para assegurar uma dosagem exata.
Uma unica seringa permite o tratamento de um cavalo de 700 kg.
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Antes de usar, ler o folheto informativo

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA |

Carne e visceras: 32 dias.

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

Foram identificados riscos ambientais para este medicamento veterinario 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 ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor. Nao contamine os cursos de 4gua com o medicamento veterinario.

O medicamento ¢ toxico para peixes € organismos aquaticos.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES ou
RESTRIC()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 criancas.

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 AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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AIM n°51258

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 20 seringas

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUEST Gel Oral, 18,92 mg/g, gel oral para cavalos e poneis

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substincia ativa: mg/g
Moxidectina 18,92
Excipientes:

Alcool benzilico 37,84
Edetato dissddico 0,24

| 3. FORMA FARMACREUTICA

Gel oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 20 seringas contendo 14,8 g de gel

| 5. ESPECIES-ALVO

Cavalos e poneis.

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de infe¢Ges causadas por estirpes sensiveis a moxidectina de nematodes ¢ larvas de
gastrofilos em cavalos.

7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Administragdo unica por via oral de 400 ug de moxidectina por kg peso corporal, utilizando uma
seringa doseadora.

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.v. Rodar o
disco até que a parte esquerda do anel coincida com o peso do animal.

Recomenda-se a utilizagdo de uma balanga ou de uma fita de peso para assegurar uma dosagem exata.
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Uma unica seringa permite o tratamento de um cavalo de 700 kg.

Antes de usar, ler o folheto informativo

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA |

Carne e visceras: 32 dias.

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

Foram identificados riscos ambientais para este medicamento veterinario e aplicam-se precaucdes 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 ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor. Nao contamine os cursos de 4gua com o medicamento veterinario.
O medicamento ¢ toxico para peixes € organismos aquaticos.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICC)ES ou
RESTRIC()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 criancas.

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

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
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| 16. NUMERO(S) DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 51258

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 seringas

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUEST Gel Oral, 18,92 mg/g, gel oral para cavalos e poneis

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substincia ativa: mg/g
Moxidectina 18,92
Excipientes:

Alcool benzilico 37,84
Edetato dissddico 0,24

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 seringa contendo 14,8 g de gel

| 5. ESPECIES-ALVO

Cavalos e poneis.

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de infe¢Ges causadas por estirpes sensiveis a moxidectina de nematodes ¢ larvas de
gastrofilos em cavalos.

7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Administragdo unica por via oral de 400 ug de moxidectina por kg peso corporal, utilizando uma
seringa doseadora.

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.v. Rodar o
disco até que a parte esquerda do anel coincida com o peso do animal.

Recomenda-se a utilizagdo de uma balanga ou de uma fita de peso para assegurar uma dosagem exata.
Uma unica seringa permite o tratamento de um cavalo de 700 kg.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em fevereiro de 2018
Pdgina 16 de 24



Direcao Geral
de Alimentagac
e Veterinaria

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA |

Carne e visceras: 32 dias.

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

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

Nao usar a mesma seringa para tratar mais do que um animal a menos que os cavalos andem juntos ou
estejam em contacto direto uns com os outros nas mesmas instalacdes.

O medicamento veterinario foi formulado especificamente para uso exclusivo em cavalos. Cées ¢
gatos que ingiram gel derramado ou que tenham acesso as seringas podem ser afetados de forma
adversa pela concentracdo de moxidectina no medicamento. Foram observados sinais neurologicos
(tais como ataxia, tremor muscular e convulsdes) e sintomas clinicos digestivos (tais como
hipersalivagao).

Nao fumar, beber ou comer enquanto manipular o medicamento.

Em caso de contacto ocular, lavar os olhos com agua limpa em quantidade abundante e consulte
imediatamente um médico.

Evitar o contacto direto com a pele e os olhos.

Recomenda-se o uso de luvas protetoras.

Lavar as maos ou qualquer area exposta apos a utilizagao.

Foram identificados riscos ambientais para este medicamento veterinario 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 ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor. Ndo contamine os cursos de d4gua com o medicamento veterinario.
O medicamento ¢ toxico para peixes € organismos aquaticos.

13. MENC[&O “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso
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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 AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°® 51258

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Seringa de 14,8 g

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUEST Gel Oral, 18,92 mg/g, gel oral para cavalos e pdneis

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

Moxidectina 18,92 mg/g

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

Seringa de 14,8 g

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 32 dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP ou VAL {MM/AAAA}
Apos a primeira abertura da embalagem, utilizar até..............

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
EQUEST Gel Oral, 18,92 mg/g, gel oral para cavalos e poneis

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 introdu¢do no mercado:
Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertagdo 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 Gel Oral, 18,92 mg/g, gel oral para cavalos e poneis

3.  DESCRICAO DA (S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substincia ativa: mg/g
Moxidectina 18,92
Excipientes:

Alcool benzilico 37,84
Edetato dissodico 0,24

4. INDICACAO (INDICACOES)

Em cavalos e poneis:
O medicamento veterinario esta indicado no tratamento de infegdes causadas por estirpes sensiveis a
moxidectina de:

Grandes estrongilideos:

Strongylus vulgaris (estadios adultos e arteriais)
Strongylus edentatus (estadios adultos e viscerais)
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 (estadios adultos e larvares)

Outras espécies:

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

O medicamento veterinario tem uma efic4cia persistente de 2 semanas contra pequenos estrongilideos.
Suprime a excrecao de ovos de pequenos estrongilideos durante 90 dias.

O medicamento veterinario € eficaz contra as larvas L4 intramucosas (em desenvolvimento) de
pequenos estrongilos. As 8 semanas apds o tratamento, os estadios precoces (hipobidticos) L3 de
pequenos estrongilos sdo eliminados.

O medicamento veterinario pode ser administrado a éguas em qualquer fase da gestagdo e lactacao.
5.  CONTRAINDICACOES

Nao administrar a poldros com menos de 4 meses.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a qualquer outra milbemicina ou
a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Em ocasides muito raras, pode observar-se em animais jovens ataxia, depressdo, dor abdominal,
tremor muscular, flacidez do labio inferior e tumefagdo do focinho. Estas reagdes adversas sao
geralmente transitorias e desaparecem espontaneamente na maioria dos casos.

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 notifica¢des isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos adversos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou considere que 0 medicamento nao esta a funcionar, por favor informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Cavalos e poneis.

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

Administragdo unica por via oral de 400 ug de moxidectina por kg peso corporal, utilizando uma

seringa doseadora.
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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.

Recomenda-se a utilizacdo de uma balanga ou de uma fita de peso para assegurar uma dosagem exata.
Uma unica seringa permite o tratamento de um cavalo de 700 kg.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

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

Nao usar a mesma seringa para tratar mais do que um animal a menos que os cavalos andem juntos ou
estejam em contacto direto uns com os outros nas mesmas instalacoes.

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. Foram observados sinais neuroldgicos
(tais como ataxia, tremor muscular e convulsdes) e sintomas clinicos digestivos (tais como
hipersalivacao).

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 32 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao administrar apos expirar o prazo de validade indicado na embalagem depois de “EXP”
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Evitar o contacto direto com a pele € os olhos.

Recomenda-se o uso de luvas protetoras.

Lavar as maos ou qualquer area exposta apos a utilizagao.

Nao fumar, beber ou comer enquanto manipular o medicamento veterinario.

Em caso de contacto ocular, lavar os olhos com agua limpa em quantidade abundante e consulte
imediatamente um médico.

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 ¢ devem ser baseados nas contagens de
ovos fecais ou na avaliacdo do risco de infestagdo a nivel do animal e/ou do conjunto de animais. Para
reduzir a emissdo de moxidectina para as aguas superficiais e com base no perfil de excregdo da
moxidectina quando administrada na formulacdo oral a equinos, os animais tratados ndo devem ter
acesso a cursos de 4gua durante a primeira semana ap0s 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.
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o As fezes que contém moxidectina excretadas na pastagem pelos animais tratados podem reduzir
temporariamente a abundancia de organismos que se alimentam do estrume. Apds 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.

o A moxidectina € inerentemente toxica para os organismos aqudticos, incluindo os peixes. O
medicamento veterinario s6 deve ser utilizado de acordo com as instrug¢des 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 a
legislagdo em vigor. Nao contamine os cursos de 4gua com o medicamento veterinario.

O medicamento veterinario € toXico para peixes € organismos aquaticos.

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro 2018
15. OUTRAS INFORMACOES

Seringa em polietileno de alta densidade contendo 14,8 g de gel com um émbolo graduado equipado com um
pistdo em polietileno de baixa densidade e tampa, nas apresentacdes seguintes:

- Caixa com uma seringa

- Caixa com 10 seringas acondicionadas individualmente

- Caixa com 20 seringas

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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