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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EQUIMEL TABS, 20 mg, comprimidos mastigaveis para equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido mastigavel de 3.300 mg contém:

Substéncia ativa

IVEIMECTING. ... 20 mg
Para a lista completa de excipientes, consultar a sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigavel.

Comprimido branco, redondo, biconcavo, com pontos castanhos.
4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Equinos (cavalos).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando a espécie-alvo

Para o tratamento de infestagdes por nematodes e artropodes, causadas por neméatodes adultos e
imaturos, e larvas, em cavalos:

. Nemétodos

Estrongilideos de grandes dimensGes:

Strongylus vulgaris (adultos e larvas arteriais)

Strongylus edentatus (adultos e estadios larvais L4 nos tecidos)
Strongylus equinus (adultos e estadios larvais L4)
Triodontophorus spp. (adultos)

Estrongilideos de pequenas dimensdes:
Cyathostomum (adultos e larvas ndo inibidas da mucosa): Cylicocyclus spp., Cylicostephanus
spp., Gyalocephalus spp.

Parascaris: Parascaris equorum (adultos e larvas).

Oxiuros: Oxyuris equi (adultos e larvas).

Tricostrongilideos: Trichostrongylus axei (adultos).
¢ Insectos dipteros: Gasterophilus spp. (larvas).
4.3 Contra-indicagbes

N&o administrar a potros com menos de 2 semanas de idade.
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N&o administrar a equinos com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos
outros componentes.

N&o usar em cdes e gatos pois podem ocorrer reac¢fes adversas graves.
4.4  Adverténcias especiais para a espécie-alvo

Devem ser tomadas precaucgdes para evitar as praticas seguintes, dado que as mesmas aumentam o

risco de desenvolvimento de resisténcias e podem, em ultima analise, resultar numa terapia

ineficaz:

- administracdo demasiado frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, ao longo
de um periodo de tempo prolongado,

- subdosagem, a qual se pode dever a subestimacdo do peso corporal, administracdo errada do
medicamento veterinario ou falta de calibracdo do dispositivo de dosagem (se existir).

Os casos clinicos em que se suspeita de resisténcia aos anti-helminticos devem ser adicionalmente
investigados, utilizando testes adequados (por exemplo, Teste de reducdo por contagem de ovos
fecais). Nos casos em que os resultados do(s) teste(s) sugiram fortemente que existe resisténcia a
um anti-helmintico em particular, deve ser administrado um anti-helmintico pertencente a uma
outra classe farmacéutica e que tenha um modo de acgéo diferente.

A resisténcia dos parasitas a uma classe de anti-helminticos em particular, pode desenvolver-se no
seguimento da administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

A resisténcia a ivermectina foi reportada no Parascaris equorum em equinos. Assim, a
administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na informacdo local (regional,
exploracdo) em relacdo a susceptibilidade dos nematodos e recomendacdes em como limitar a
resisténcia a anti-helminticos.

O medicamento veterinario pode ser usado com seguranca em garanhdes.

Cavalos jovens, cavalos miniaturas e ragcas miniatura pesando menos de 50 kg podem n&o ser capazes
de ingerir comprimidos. Procure conselho junto do seu médico —veterinario.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao
Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

O medicamento veterinario foi formulado para ser usado apenas em cavalos. Gatos ,cdes
(especialmente Collies, cdes da raca Pastor Britanico (Old English Sheepdogs) e ragas ou cruzamentos
aparentados), bem como em tartarugas/cagados podem ser afectados pela concentracdo da ivermectina
neste medicamento veterinario se tiverem acesso a ingerir 0s comprimidos ou acesso a embalagens
usadas.( ver 4.3.)

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Lavar as maos apds a administragdo do medicamento veterinario. No caso de contacto acidental com
os olhoslavar imediatamente com agua abundante. No caso de irritacdo dos olhos, procurar ajuda
médica. Ndo fumar, beber ou comer enquanto estiver a manusear o medicamento veterinario. Na
eventualidade de ingestdo acidental, procurar ajuda médica e mostrar o folheto informativo ao
médico, para que 0 mesmo saiba o que foi tomado.
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4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em ocasiGes muito raras apds o tratamento, foram reportadas colicas, diarreia e anorexia, em
particular quando existe uma pesada carga de parasitas. Em ocasifes muito raras, foram reportadas
reaccOes alérgicas, tais como hipersalivacdo, edema da lingua, urticaria, taquicardia, congestao das
membranas mucosas, e edema subcutaneo, no seguimento do tratamento com o medicamento
veterinario.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, lactacdo ou postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestagdo e lactaco.

4.8 InteraccbGes medicamentosas e outras formas de interaccao

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracao

Administracao oral Unica.
200 pg de ivermectina por kg de peso corporal, correspondendo a 1 comprimido por 100 kg de peso
corporal.

Peso Dosagem Peso Dosagem
Até 100 kg 1 comprimido 401-500 kg 5 comprimidos
101-200 kg 2 comprimidos 501-600 kg 6 comprimidos
201-300 kg 3 comprimidos 601-700 kg 7 comprimidos
301-400 kg 4 comprimidos 701-800 kg 8 comprimidos

Para assegurar uma dosagem correcta, 0 peso corporal deve ser determinado de forma tdo exacta
quanto possivel.

Uma vez determinada a dose correcta, a mesma deve ser administrada da seguinte forma:

Colocar o comprimido na palma da mao.

Apresentar um comprimido de cada vez faz com que seja mais facil para o cavalo aceitar o0 mesmo,
embora também seja possivel administrar varios comprimidos de uma sé vez.

Repetir este gesto até que a dose completa tenha sido administrada.

Durante a administracéo inicial, o comprimido pode ser combinado com uma pequena quantidade de
alimento ou guloseima, para aumentar a aceitagdo por parte do cavalo.

Na possibilidade da dose requerida ndo ser ingerida um tratamento alternativo deve ser administrado.
Procure aconselhamento junto do seu médico —veterinario.

O médico veterinario deve prestar aconselhamento no respeitante a programas de dosagem adequados
e gestdo de stock, para obter o adequado controlo de parasitas, quer para 0s nematodes, quer para as
infestacGes por larvas.

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

Um estudo de tolerancia, realizado com o medicamento veterinario em cavalos adultos, com doses até
5 vezes superiores a dosagem recomendada, ndo revelou quaisquer reacgdes adversas.
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Foram realizados estudos de seguranga com um medicamento veterinrio contendo

praziquantel e a mesma dose de ivermectina (EQUIMAX gel oral), em éguas, garanhdes e potros.

A administracdo a éguas de doses 3 vezes superiores a dosagem recomendada, em intervalos de 14
dias, ao longo da totalidade dos periodos de gestacédo e lactacdo, ndo resultou em nenhum aborto, nem
em quaisquer efeitos adversos durante a gestacdo, no parto ou na saide geral das éguas, nem em
nenhuma anormalidade nos potros.

A administracdo a garanhdes de doses 3 vezes superiores a dosagem recomendada, ndo revelou
nenhum efeito adverso, em particular no desempenho reprodutivo.

A administracdo a potros de doses até 5 vezes superiores a dosagem recomendada, nao revelou
nenhuma reacgéo adversa.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 35 dias.
N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Endectocidas, avermectinas.
Codigo ATCvet: QP 54AA01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A ivermectina é um derivado da lactona macrociclica, que possui uma ampla actividade antiparasitica
contra nematodes e artrépodes. Actua por inibicdo dos impulsos nervosos. O seu modo de actuacao
inclui os canais de ides de cloreto controlados por glutamato. A ivermectina liga-se selectivamente e
com elevada afinidade aos canais de ifes de cloreto controlados por glutamato, que surgem nas
células dos nervos e musculos do invertebrado. Isto conduz a um aumento da permeabilidade da
membrana celular aos i6es de cloreto, com hiperpolarizacdo das células dos nervos ou masculos,
resultando em paralisia e morte dos parasitas relevantes. Os compostos desta classe podem também
interagir com outros canais de cloro controlados por ligandos, tais como os controlados pelo
neurotransmissor acido gama-aminobutirico (GABA). A alta margem de seguranga para cOmpostos
desta classe é atribuivel ao facto dos mamiferos ndo possuirem canais de cloreto controlados por
glutamato, nos mamiferos as lactonas macrociclicas tém uma baixa afinidade para outros canais de ido
cloreto.Elas realmente ndo passam a barreira hematica cerebral.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s a administracdo oral na dosagem recomendada, a cavalos a concentracao de pico da ivermectina
no plasma de cerca de 14 ng/ml (C.x), foi atingida num Tmax de 9 + 6 horas ; a biodisponibilidade
absoluta da ivermectina no meio oral é de cerca de 16%.

A semi-vida terminal varia entre 2 e 5 dias, apds varias vias de administracdo. A ivermectina é um
composto fracamente metabolizado. Devido a sua natureza lipofilica, a ivermectina é excretada
através da bilis e, por fim, eliminada do corpo através das fezes. Nos cavalos, cerca de 75% da dose
administrada é excretada através das fezes, apdés uma administracdo oral de ivermectina na dose
recomendada. Além disso, 90% da totalidade do farmaco é excretado no periodo de 4 dias apds a
administragdo. Aproximadamente 2% da ivermectina inalterada e metabolitos séo excretados na urina.

5.3 Propriedades ambientais

A ivermectina é excretada sob a forma de um composto activo nas fezes, e é toxica para algumas
larvas de insectos em bolas de excrementos, tais como moscas dos excrementos e escaravelhos dos
excrementos. A duracdo do efeito toxico nas fezes depende da espécie de insecto e do estadio do ciclo
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de vida. O tratamento recomendado com ivermectina ndo influencia a dindmica da

populacdo de insectos dos excrementos. Os vermes terrestres que vivem em bolas de excrementos nao
sédo afectados.

Estudos mostram que a ivermectina, qguando em contacto com o solo, se liga rapidamente e com
elevada afinidade a particulas do solo, tornando-se inativa. Se o animal defecar directamente num
pequeno curso de agua, a concentracao de ivermectina pode atingir um nivel que é tdxico para
espécies aquaticas sensiveis.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Povidona

Crospovidona

Celulose, microcristalina

Bagaco de cidra de macéa (subproduto da prensagem da cidra de mac)
Glucose, liquida

Amido, pré-gelatinizado (extracto de maca)
Acucar compressivel

Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades

Né&o aplicével.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem primaria: 1 ano

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo, contendo 1, 2, 12, 40 ou 48 tubos de polipropileno de 8 comprimidos, fechados por
uma tampa a prova de criancas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA PEIXES E OUTROS ORGANISMOS AQUATICOS. Nio
contaminar aguas de superficie ou valas com o produto ou com embalagens vazias.
7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC S.A.
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1" Avenue — 2065 m L.1.D,

06516 Carros, Cedex,

Franca

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
205/01/09DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/ RENOVACAO DA AUTORIZACAO
01 de Outubro de 2009

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2015
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Caixa de cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eraquell Tabs, 20 mg, comprimidos mastigaveis para equinos

Equimel Tabs, 20 mg, comprimidos mastigaveis para equinos ( ES ,PT)
Eraquell vet, 20 mg, comprimidos mastigaveis para equinos ( DK,FI,IS,NO,SE )
Ivermectina

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E DE OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido mastigavel contém:

IVEIMECTING. ... 20 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

8 comprimidos

2 X 8 comprimidos
12 x 8 comprimidos
40 x 8 comprimidos
48 x 8 comprimidos

| 5. ESPECIE-ALVO

Equinos (cavalos)

| 6. INDICACAO(OES)

| 7. METODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracao oral Unica.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Em cavalos: Carne e visceras: 35 dias.

N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL: {més/ano}>

Depois de aberto, administrar 0 medicamento veterinario no periodo de 12 meses.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR O CASO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor. EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA PEIXES E OUTROS ORGANISMOS
AQUATICOS. N&o contaminar aguas de superficie ou valas com o produto ou com embalagens
vazias.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se aplicavel

Exclusivamente para uso veterinario.

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

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

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

VIRBAC S.A - 1ére Avenue — 2065 m — L.I.D. — 06516 CARROS - Franga

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

205/01/09DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> <Lote> <Numero de lote> {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

TUBO DE 8 COMPRIMIDOS MASTIGAVEIS.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eraquell Tabs, 20 mg, comprimidos mastigaveis para equinos

Equimel Tabs, 20 mg, comprimidos mastigaveis para equinos ( ES ,PT )
Eraquell vet, 20 mg, comprimidos mastigaveis para equinos ( DK,FI,IS,NO,SE )
Ivermectina

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

IVEIMECTING. ... 20 mg

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

8 comprimidos mastigaveis.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Via oral.

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

Carne e visceras: 35 dias.
N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

| 6. NUMERO DO LOTE |

<Lote> > {nlmero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL: {més/ano}>
Depois de aberto, administrar o medicamento veterinario no periodo de 12 meses

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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Equimel Tabs, 20 mg, comprimidos mastigaveis para equinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO 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 e fabricante:

VIRBAC S.A - 1ere Avenue — 2065 m — L.1.D. — 06516 CARROS - Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eraquell Tabs, 20 mg, comprimidos mastigaveis para equinos

Equimel Tabs, 20 mg, comprimidos mastigaveis para equinos ( ES ,PT)
Eraquell vet, 20 mg, comprimidos mastigaveis para equinos ( DK,FI,IS,NO,SE )
3. DECLARACAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada comprimido mastigavel de 3.300 mg contém:

IVEIMECTING. ... 20 mg
Comprimido branco, redondo, biconcavo, com pontos castanhos.

4.  INDICACAO(OES)

Para o tratamento de infestagdes por nematodes e artropodes, causadas por neméatodes adultos e
imaturos, e larvas, em cavalos:

. Nemétodes

Estrongilideos de grandes dimensGes:

Strongylus vulgaris (adultos e larvas arteriais)

Strongylus edentatus (adultos e estadios larvais L4 nos tecidos)
Strongylus equinus (adultos e estadios larvais L4)
Triodontophorus spp. (adultos)

Estrongilideos de pequenas dimensdes:

Cyathostomum (adultos e larvas ndo inibidas da mucosa): Cylicocyclus spp., Cylicostephanus

spp., Gyalocephalus spp.
Parascaris: Parascaris equorum (adultos e larvas).
Oxiuros: Oxyuris equi (adultos e larvas).

Tricostrongilideos: Trichostrongylus axei (adultos).

¢ Insectos dipteros: Gasterophilus spp. (larvas).

5. CONTRA-INDICACOES
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N&o administrar a potros com menos de 2 semanas de idade.

N&o administrar a cavalos com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos
outros componentes.

Ndo usar em cées e gatos pois podem ocorrer reac¢des adversas graves.

6. REACCOES ADVERSAS

Em ocasides muito raras apds o tratamento, foram reportadas cdlicas, diarreia e anorexia, em
particular quando existe uma pesada carga de parasitas. Em ocasifes muito raras, foram reportadas
reaccOes alérgicas, tais como hipersalivacdo, edema da lingua, urticaria, taquicardia, congestdo das
membranas mucosas, e edema subcutdneo, no seguimento do tratamento com o medicamento
veterinario.

Se observar quaisquer efeitos graves ndo mencionados neste folheto, informe o médico veterinario.
7. ESPECIE-ALVO
Equinos (cavalos).

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

Administracao oral Unica.
200 pg de ivermectina por kg de peso corporal, correspondendo a 1 comprimido por 100 kg de peso
corporal.

Peso Dosagem Peso Dosagem
Até 100 kg 1 comprimido 401-500 kg 5 comprimidos
101-200 kg 2 comprimidos 501-600 kg 6 comprimidos
201-300 kg 3 comprimidos 601-700 kg 7 comprimidos
301-400 kg 4 comprimidos 701-800 kg 8 comprimidos

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Para assegurar uma dosagem correcta, 0 peso corporal deve ser determinado de forma tdo exacta
guanto possivel.

Uma vez determinada a dose correcta, a mesma deve ser administrada da seguinte forma:

Colocar o comprimido na palma da méo.

Apresentar um comprimido de cada vez faz com que seja mais facil para o cavalo aceitar 0 mesmo,
embora também seja possivel administrar varios comprimidos de uma sé vez.

Repetir este gesto até que a dose completa tenha sido administrada.

Durante a administracdo inicial, o comprimido pode ser combinado com uma pequena quantidade de
alimento ou guloseima, para aumentar a aceitacdo por parte do cavalo.

Na possibilidade da dose requerida ndo ser ingerida um tratamento alternativo deve ser admnistrado.
Procure aconselhamento junto do seu médico —veterinario.

O médico veterinario deve prestar aconselhamento no respeitante a programas de dosagem adequados
e gestdo de stock, para obter 0 adequado controlo de parasitas, quer para os vermes redondos, quer
para as infestacdes por larvas.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
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Em cavalos: Carne e visceras: 35 dias.
N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
N&o administrar apds o prazo de validade indicado na caixa.

Depois de aberto, administrar o medicamento veterinario no periodo de 12 meses.

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

aVv

Direcao Geral
de Alimentagac
e Veterinaria

O medicamento veterinario foi formulado para ser usado apenas em cavalos. Gatos ,caes
(especialmente Collies, cdes da raca Pastor Britanico (Old English Sheepdogs) e ragas ou cruzamentos
aparentados), bem como em tartarugas/cdgados podem ser afectados pela concentragdo da ivermectina
neste medicamento veterinario se tiverem acesso a ingerir os comprimidos ou acesso a embalagens

usadas.( ver ponto 5.)

Aviso ao utilizador

Lavar as maos apos a administracdo do medicamento veterinario. No caso de contacto acidental com
os olhoslavar imediatamente com &gua abundante.. No caso de irritagdo dos olhos, procurar ajuda
médica. Ndo fumar, beber ou comer enquanto estiver a manusear 0 medicamento veterinario. Na

eventualidade de ingestdo acidental, procurar ajuda médica e mostrar o folheto informativo
médico, para gue 0 mesmo saiba o que foi tomado.

Adverténcias especiais para a espécie-alvo

Devem ser tomadas precaucdes para evitar as praticas seguintes, dado que as mesmas aumentam o

risco de desenvolvimento de resisténcias e podem, em Ultima analise, resultar numa terapia

ineficaz:

- administracdo demasiado frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, ao longo
de um periodo de tempo prolongado,

- subdosagem, a qual se pode dever a subestimacgdo do peso corporal, administracdo errada do
medicamento veterinario ou falta de calibragdo do dispositivo de dosagem (se existir).

Os casos clinicos em que se suspeita de resisténcia aos anti-helminticos devem ser adicionalmente
investigados, utilizando testes adequados (por exemplo, Teste de reducdo por contagem de ovos
fecais). Nos casos em que os resultados do(s) teste(s) sugiram fortemente que existe resisténcia a
um anti-helmintico em particular, deve ser administrado um anti-helmintico pertencente a uma
outra classe farmacéutica e que tenha um modo de accéo diferente.

A resisténcia dos parasitas a uma classe de anti-helminticos em particular, pode desenvolver-se no
seguimento da administracdo frequente e repetida de um anti-helmintico dessa classe.

A resisténcia a ivermectina foi reportada no Parascaris equorum em equinos. Assim, a
administracdo do medicamento veterindrio deve basear-se na informagdo local (regional,
exploracdo) em relacdo a susceptibilidade dos nematodos e recomendacdes em como limitar a
resisténcia a anti-helminticos.

O medicamento veterinario pode ser usado com seguranga em garanhdes.

ao

Cavalos jovens, cavalos miniaturas e ragas miniatura pesando menos de 50 kg podem néo ser capazes

de ingerir comprimidos. Procure conselho junto do seu médico —veterinario.
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Sobredosagem
Um estudo de tolerdncia, realizado com o medicamento veterinario em cavalos adultos, com doses até
5 vezes superiores a dosagem recomendada, ndo revelou quaisquer reacgdes adversas.

Foram realizados estudos de seguranga com um medicamento veterinério contendo praziquantel e a
mesma dose de ivermectina (EQUIMAX gel oral), em éguas, garanh@es e potros.

A administracdo a éguas de doses 3 vezes superiores a dosagem recomendada, em intervalos de 14
dias, ao longo da totalidade dos periodos de gestagdo e lactacdo, ndo resultou em nenhum aborto, nem
em quaisquer efeitos adversos durante a gestacdo, no parto ou na salde geral das éguas, nem em
nenhuma anormalidade nos potros.

A administracdo a garanhGes de doses 3 vezes superiores a dosagem recomendada, ndo revelou
nenhum efeito adverso, em particular no desempenho reprodutivo.

A administracdo a potros de doses até 5 vezes superiores a dosagem recomendada, nao revelou
nenhuma reacgéo adversa.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor. EXTREMAMENTE PERIGOSO PARA PEIXES E OUTROS ORGANISMOS
AQUATICOS. Nio contaminar aguas de superficie ou valas com o produto ou com embalagens
vazias.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro 2015

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Caixa de cartdo, contendo 1, 2, 12, 40 ou 48 tubos de polipropileno de 8 comprimidos, fechados por

uma tampa a prova de criancgas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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