FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Eqvalan Duo vet. pasta til inntoku

2. Innihaldslysing

Hvert g inniheldur:

Virk efni:

Y= 01T 1 RO 15,5 mg
e 74 o[V ) SO S 77,5 mg
Hjéalparefni:

THANTVIOXIO (EL7L) .eveeiieiieeie ettt sttt st et e et e s beete e besbe et e s beeneesbeeteenaesreeneere e 20 mg
SUNSEL YEIHOW FCF (ELL0) ..uiiiiiiiiie ettt sttt et teste e e srestaenbenre s 0,40 mg
BUtylhydroxXyanisol (E320) .........coeeiiriiiiieiiiieisieesieesie ettt s 0,20 mg

Einsleitt appelsinugult pasta med jafnri aferd.

3. Markdyrategundir

Hestar.

4,  Abendingar fyrir notkun

Til medferdar vio blondudum sykingum af voldum bandorma og pradorma eda lidfetla i hestum.
Eftirtaldir sniklar i hestum eru nemir fyrir sniklaeydandi verkun dyralyfsins:

Fullordnir bandormar:
Anoplocephala perfoliata
Anoplocephala magna.

Storir strongyles:
Strongylus vulgaris (fullproska og lirfur & slagedastigum)
Strongylus edentatus (fullproska og lirfur a slagaedastigum)
Strongylus equinus (fullproska)
Triodontophorus spp. (fullproska)
Triodontophorus brevicauda
Triodontophorus serratus
Craterostomum acuticaudatum (fullproska).

Fullproska og 6fullproska (lirfur & fjérda stigi, i meltingarvegi) form litilla strongyles eda cyathostomes,
par med taldir stofnar sem eru 6nemir fyrir benzimidazoli:

Coronocyclus spp.

Coronocyclus coronatus

Coronaocyclus labiatus

Coronocyclus labratus

Cyathostomum spp.

Cyathostomum catinatum

Cyathostomum pateratum

Cylicocyclus spp.



Cylicocyclus ashworthi
Cylicocyclus elongatus
Cylicocyclus insigne
Cylicocyclus leptostomum
Cylicocyclus nassatus
Cylicodontophorus spp.
Cylicodontophorus bicornatus
Cylicostephanus spp.
Cylicostephanus calicatus
Cylicostephanus goldi
Cylicostephanus longibursatus
Cylicostephanus minutus
Parapoteriostomum spp.
Parapoteriostomum mettami
Petrovinema spp.
Petrovinema poculatum
Poteriostomum spp.

Fullproska harormar: Trichostrongylus axei.

Fullproska og 6fullproska (lirfur & fj6rda stigi) njalgur: Oxyuris equi.

Fullproska, pridja og fjorda stigs lirfur spéluorma (ascarids): Parascaris equorum.
Halspradgormar (microfilariae): Onchocerca spp.

Fullproska pradormar i meltingarfeerum: Strongyloides westeri.

Fullproska stormynntir magaormar: Habronema muscae.

Munn- og magastig lirfu hrossavembu: Gasterophilus spp.

Fullproska og 6fullproska (hamlad fjérda stig lirfa) lungnaorma: Dictyocaulus arnfieldi.

5. Frabendingar

Dyralyfid er einungis hannad til notkunar handa hestum. Kettir, hundar, einkum collie hundar, enskir
fjarhundar og skyldar tegundir, sem og landskjaldbokur og sundskjaldbdkur geta ordid fyrir
neikvaedum ahrifum vegna styrkleika ivermectins i dyralyfinu, ef pessi dyr n& ad éta pasta sem hellst
hefur nidur eda ef dyrin komast i notadar deelur.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

Geeta skal pess ao fordast eftirfarandi vegna pess ad pad eykur likur @ myndun 6namis og getur ad
lokum leitt til &rangurslausrar medferoar:

— Of tid og endurtekin notkun ormalyfja Gr sama flokki i langan tima.

— Undirskdmmtun, sem getur verid afleiding vanmats & likamspyngd, rangrar lyfjagjafar

dyralyfsins eda skorts & kvordun skommtunarbunadarins (ef einhver).

Ef grunur leikur & kliniskum tilfellum énaemis gegn ormalyfjum skal rannsaka pad frekar med
videigandi profum (t.d. prof sem meelir feekkun eggja i saur (Faecal Egg Count Reduction Test)).
Ef nidurstodur profsins/profanna benda fastlega til dnemis gegn dkvednu ormalyfi skal nota ormalyf
sem tilheyrir 6drum lyfjafredilegum flokki og hefur annan verkunarmata.

Greint hefur verid fra 6naemi gegn storhringja lactonum (p.& m. ivermectini) hja Parascaris equorum i
hestum innan Evrépusambandsins. Pess vegna skal notkun pessa dyralyfs midast vid
faraldursfraedilegar upplysingar & hverjum stad (sveedisbundid, bundid vid bondaba) um nemi
pradorma i maga og gérnum og radleggingar um hvernig heagt er ad takmarka frekara 6nemi gegn
ormalyfjum.



Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndum:

Rannsdknir & 6ryggi voru hvorki gerdar hjé foldldum yngri en 2 manada né hjé gradhestum og pvi er
ekki melt med notkun dyralyfsins i pessum tilvikum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Pvoid hendur eftir notkun.

Hvorki méa reykja, drekka né neyta matar & medan dyralyfid er handleikid.

Dyralyfid getur valdid ertingu & hud og i augum. bvi skal gata pess ad dyralyfid komist ekki i
snertingu vid hud og augu. Ef slikt gerist skal strax hreinsa lyfid af med miklu vatni.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn eda ef lyfid berst i augu og veldur ertingu skal tafarlaust leita til leeknis
og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Rannséknir & tilraunadyrum syndu hvorki fosturskemmdir né eiturverkanir & fosturvisa, hvorki hvad
vardar ivermectin né praziquantel, vid pa skammta sem radlagoir eru til medferdar.

Nota méa ivermectin/praziquantel samsetninguna eftir fyrstu prj& manudi medgdngu og vid mjolkur-
0jof. Vegna pess ad ekki liggja fyrir upplysingar um notkun i upphafi medgdéngu ma adeins nota
dyralyfid & fyrstu premur manudum medgongu ad undangengnu mati dyralaeknis & avinningi gegn
aheettu.

OfskOmmtun:

Engar aukaverkanir tengdar medferd saust hja 2 manada gémlum foléldum sem fengu dyralyfid i allt
ao preféldum radlogdum skammti og hja fullordnum hestum sem fengu tifaldan radlagdan skammt.

Timabundin minnkun i fédurati, haekkadur likamshiti, slefa og sjonskerding sast hja hestum sem fengu
medferd tvisvar sinnum med ivermectin pasta til inntéku eda einu sinni med dyralyfinu, i tiféldum
radlogoum skammti (p.e. 2 mg/kg likamspyngdar). Allar verkanirnar hurfu innan fimm daga.

Ekkert métefni er pekkt. Medferd i samraemi vid einkenni geeti komid ad gagni.

7. Aukaverkanir
Hestar:

Mjog sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f4 medferd):

Bjugur?

Klagit

Bolga i munni, & vorum og tungu (t.d. bjagur, slefa, rodapot tungukvilli og munnbdlga)?

Koma érsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t. einstok tilvik): Opagindi i
meltingarvegi (idrakveisa, linur saur)

1Getur komid fram hja sumum hestum med sveesnar sykingar af voldum Onchocerca spp.
microfilariae, i i kjoIfar medferdar. bessi vidbrogd voru talin afleiding pess ad mikill fjoldi
microfilariae drapst. Einkennin hverfa af sjalfu sér & nokkrum dogum en medferd i samraemi vid
einkenni kann ad vera radleg.

2pessi ahrif hafa verid timabundin, komid fram innan 1 kist. og horfid innan 24 til 48 kist. eftir
lyfjagjof. Ef verulegar aukaverkanir koma fram i munni er radlagt ad medhéndla einkennin.



Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda: www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Til inntoku.

Rédlagdur skammtur er 200 pg/kg likamspyngdar af ivermectini og 1 mg/kg likamspyngdar af
praziquanteli sem jafngildir 1,29 g af pasta fyrir hver 100 kg likamspyngdar, gefid einu sinni.
Akvarda skal likamspyngd og skammt nakvaemlega, adur en lyfid er gefid. Daelur sem eru &tladar til
medferdar fyrir hesta sem eru allt ad 600 kg og 1.100 kg eru kvardadar fyrir hver 100 kg
likamspyngdar. Daelur sem eru &tladar til medferdar fyrir hesta sem eru allt ad 750 kg eru kvardadar
fyrir hver 125 kg likamspyngdar. Stilla skal daeluna & Gtreiknadan skammt med pvi ad stilla hringinn &
videigandi stad a stimplinum.

Sniklavarnarastlun
Leita skal rddgjafar dyraleeknis vardanda skammtadaetlun og medferd bufjar, til ad na fullneegjandi
sniklaeydingu hvad vardar badi bandorma og spéluorma.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Haldid um stimpilinn og snuid rifflada hringnum & stimplinum ¥ Ur hring til vinstri og rennid honum
eftir stimplinum par til hann kemur ad peirri likamspyngd sem vid &. Festid hringinn par med pvi ad
snua honum um ¥ 0r hring til haegri pannig ad 6rin & hringnum og 6rin & stimplinum standist 4. Getid
pess ad ekkert f6dur sé i munni hestsins. Takid hlifina af sprota deelunnar. Setjid fremsta hluta
deelunnar upp i munn hestsins, i bilid milli tannanna, og delid pastanu & aftasta hluta tungunnar. Lyftio
hofai hestsins strax upp i nokkrar sekandur eftir lyfjagjofina og geetid pess ad hann kyngi lyfinu.

10.  Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 30 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
11. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymid i upprunalegum umbuddum.

Setjid hlifdarhettuna & eftir notkun.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 2 ar.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.


http://www.lyfjastofnun.is/

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem ivermectin og praziquantel kunna ad vera skadleg
fiski eda 6drum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteeroir
1S/2/04/004/01

Pakkningasteeroir

Pappaaskja med 1 deelu fyrir lyfjagjof i munn med 7,74 ¢
Pappaaskja med 1 dalu fyrir lyfjagjof i munn med 9,68 g
Pappaaskja med 1 deelu fyrir lyfjagjof i munn med 14,19 g
Pappaaskja med 50 deelum fyrir lyfjagjof i munn med 7,74 g
Pappaaskja med 50 deaelum fyrir lyfjagjof i munn med 9,68 g
Pappaaskja med 50 delum fyrir lyfjagjof i munn med 14,19 g

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
04/2025.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Frakkland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frakkland

Tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Vistor hf
S: 535 7000



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

17.  Adrar upplysingar

Umhverfisupplysingar
STORHATTULEGT FISKUM OG LIFI i VATNI.



