SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Eqvalan vet. pasta til inntdku
(lvermectin 1,87% wi/w)

2. INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:
Ivermectin 1,87% wi/w.

Hjéalparefni:
Titantvioxid (E171) 2,0% w/w.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Pasta til inntoku.
Hvitt pasta til inntoku.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hestar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Lyfid er etlad til medferdar vid sjakddmum i hestum af voldum eftirfarandi snikla:

Strongyles, storir (large strongyles).
Strongylus vulgaris (fullproska pradormar og lirfur a aedastigi)
S. edentatus (fullproska pradormar og lirfur & vefjastigi)
S. equinus (fullproska)
Triodontophorus spp. (fullproska)
Triodontophorus brevicauda
Triodontophorus serratus
Craterostomum acuticaudatum (fullproska)

Strongyles, litlir (small strongyles)
Fullproska og 6fullproska (lirfur & fjoroa stigi) strongyles, litlir eda cyathostomes, p. & m.
benzimidazol-6namir stofnar:
Coronocyclus spp.

Coronocyclus coronatus

Coronocyclus labiatus

Coronocyclus labratus
Cyathostomum spp.

Cyathostomum catinatum

Cyathostomum pateratum
Cylicocyclus spp.

Cylicocyclus ashworthi

Cylicocyclus elongatus



Cylicocyclus insigne
Cylicocyclus leptostomum
Cylicocyclus nassatus
Cylicocyclus radiatus
Cylicostephanus spp.
Cylicostephanus asymetricus
Cylicostephanus bidentatus
Cylicostephanus calicatus
Cylicostephanus goldi
Cylicostephanus longibursatus
Cylicostephanus minutus
Cylicodontophorus spp.
Cylicodontophorus bicornatus
Gyalocephalus capitatus.
Parapoteriostomum spp.
Parapoteriostomum euproctus
Parapoteriostomum mettami
Petrovinema spp.
Petrovinema poculatum
Poteriostomum spp.
Poteriostomum imparidentatum

Lungnaormar (fullproska og 6fullproska)
Dictyocaulus arnfieldi

Njalgur (Pinworms) (fullproska og 6fullproska)
Oxyuris equi

Spoluormar (Ascarids) (fullproska og lirfur & pridja og fjorda stigi)
Parascaris equorum

Harormar (Hairworms) (fullproska)
Trichostrongylus axei

Stérmynntir magaormar (Large-mouth stomach worms) (fullproska)
Habronema muscae

Halspradormar (Neck threadworms) (microfilariae)
Onchocerca spp.

Pradormar i meltingarfeerum (Intestinal threadworms) (fullproska)
Strongyloides westeri

Magalirfur (stomach bots)
Gastrophilus spp. & peim stigum sem lifa i munni og maga

4.3 Frabendingar

Lyfid hefur verid hannad sérstaklega til notkunar hja hestum. Styrkur ivermectins i pessu lyfi geeti haft
skadleg ahrif & hunda og ketti ef peim er leyft ad borda pasta sem kann ad hafa farid til spillis eda hafa
adgang ad notudum deelum.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Geeta skal pess ao fordast eftirfarandi par sem pad getur aukid hettuna & ad fram komi 6naemi sem

geeti a endanum leitt af sér ad medferdin verdi arangurslaus:
- Of tid og endurtekin notkun ormalyfja af sama flokki & I6ngu timabili.



- Vanskémmtun, sem getur verid vegna vanmats & likamspyngd, lyfid gefid & rangan hatt, eda
kvordun skammtadealu sleppt.

Ef upp kemur grunur um 6nami gegn ormalyfjum skal pad rannsakad nanar med videigandi préfum
(t.d. feekkun eggja i saur (Faecal Egg Count Reduction Test)). Ef nidurstddur pessara préfa gefa
sterklega til kynna ad komid sé fram 6neemi fyrir &kvednu ormalyfi skal nota ormalyf sem tilheyrir
6drum lyfjaflokki og hefur annan verkunarmata.

Greint hefur verid fra 6naemi gegn storhringlaga lakténum (ivermectin tilheyrir peim lyfjaflokki) hja
Parascaris equorum hja hestum i fjdlda landa innan Evrépusambandsins. Pvi skal byggja notkun pessa
lyfs & stadbundnum (landsvaedi, byli) faraldsfreedilegum upplysingum um naemi pradorma i
meltingarfeerum og leidbeiningum um hvernig méa takmarka enn frekar 6naemi gegn ormalyfjum.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

EKKi er porf & neinum sérstokum varddarreglum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Reykid ekki, bordid eda drekkid medan lyfid er medhondlad.

Pvoid hendur eftir notkun.

petta lyf getur ert hid og augu. bvi skal fordist ad lyfid komist i snertingu vid hid og augu. Ef lyfid
kemst i snertingu vid hio eda augu skal samstundis skola med miklu vatni.

Ef dyralyfid er dvart tekid inn eda erting kemur fram eftir snertingu vio auga skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Sumir hestar med alvarlega sykingu af Onchocerca microfiliariae hafa fengid bjug og klada eftir
medhodndlun sem talid er vera vegna dauda mikils fjélda halspradorma (microfiliariae). pessi einkenni
hverfa innan nokkurra daga en radlegt getur verid ad medhéndla pau.

4.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Hestar & 6llum aldri, p.m.t. fylfullar merar og stodhestar, hafa fengid medferd an skadlegra ahrifa.

4.8  Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

petta lyf hefur verid notad i samsetningum med 6drum heilsubatandi vorum fyrir hesta og engar
milliverkanir hafa komid fram.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Eqvalan vet. er gefid um munn i r&dl6gdum skammti, sem er 0,2 mg af ivermectini fyrir hvert kg
likamspunga.

Til ad tryggja ao réttur skammtur sé gefinn skal &kvarda likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er;
athuga skal ndkvemni skommtunardealunnar. Deelur sem eru &tladar til medferdar fyrir hesta sem eru
allt ad 600 kg og 1.100 kg eru kvardadar fyrir hver 100 kg likamspyngdar. Dalur sem eru etladar til
medferdar fyrir hesta sem eru allt ad 750 kg eru kvardadar fyrir hver 125 kg likamspyngdar.

Skammtaleidbeiningar
A stimpli deelunnar eru merki sem takna ad sé stimplinum ytt inn um eitt bil teemist ar deelunni lyf
hefilegt fyrir 100 kg likamspunga.




Stilling stimpilsins & hafilegan skammt er gerd a eftirfarandi hatt: Snuid stilliskifunni ¥ ar hring og
feerio skifuna ad peirri pyngd sem er hefileg fyrir gripinn. Snuid stilliskifunni ¥ ar hring til ad lsesa
stillingunni. Fjarleaegid plasthlifina af enda deelunnar.

Vid inngjof skal gengid ar skugga um ad ekkert fodur sé uppi i hestinum. Ytid daelunni inn um
munnvik hestsins og inn a milli framtanna og jaxla. prystid & stimpilinn eins langt og haegt er svo lyfid
renni aftur a tunguna.

Snikjudyravarnir

Snikjudyravarnir ber ad vidhafa reglulega hja 6llum hestum, sérstaklega merum, foléldum og
arsgdmlum trippum. Fol6ld skulu fa fyrstu medferdina 6 til 8 vikna gdmul og sidan reglulega medferd
eftir pvi sem vid a.

Lyfid er mjog virkt gegn pradormum (nematodes) og lirfum hrossavembu (bots) i meltingarvegi, hd
og lungum hesta. Regluleg medferd dregur ar likum & &dabdlgu og idrakveisu af véldum Strongylus
vulgaris. par sem lyfid er mjog breidvirkt hentar pad vel sem adallyf til snikjudyravarna og einnig sem
adallyf i reglubundnum vérnum.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Vaeg skammvinn einkenni (haegari svorun ljésops og deyfd) hafa sést eftir 1,8 mg/kg skammta
(nifaldur radlagdur skammtur). Onnur merki sem sést hafa vid heerri skammta eru m.a. ljésopsvikkun,
samhafingarleysi vid gang (ataxia), skjalfti, hugstol (stupor), da og daudi. VVeegari einkenni hafa verid
skammvinn. Métefni er ekki fyrir hendi en gagnlegt getur verid ad medhondla einkenni.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 30 s6larhringar.

5. LYFJAFRADILEGIR EIGINLEIKAR
Flokkun eftir verkun: Makrocykliskir laktonar, avermectinar, ATCvet flokkur: Q P 54 A A 01
5.1 Lyfhrif

Ivermectin tilheyrir flokki lyfja (endectocides) sem eru storhringlaga laktén en verkunarhattur peirra er
einsteedur. Efnasambdénd i pessum flokki hafa mikla saekni i glatamatstyrd klorjonagdng (glutamate-
gated chloride ion channels) og bindast peim a sérteekan hatt en slik klérjonagéng eru til stadar i tauga-
og vodvafrumum hryggleysingja. Petta veldur auknu gegndraepi frumuhimnunnar fyrir kl6rjonum sem
leidir til ofskautunar tauga- eda vodvafrumunnar og par med l6munar og dauda snikjudyrsins.
Efnasambdnd i pessum flokki geta einnig haft ahrif & énnur klérjonagéng med efnastyroum hlidum
(ligand-gated), svo sem pau sem hafa taugabodefnid gamma-amindsmjorsyru (GABA) i hlidi sinu.

Oryggi notkunar efnasambanda i pessum flokki byggist & pvi ad spendyr hafa ekki glatamatstyrd
klérjonagong, storhringlaga lakton hafa litla seekni i 6nnur efnastyrd klérjonagdng og pau fara ekki
audveldlega yfir bl6d-heilaproskuldinn.

5.2 Lyfjahvorf

Hé&marksblodpéttni

Hamarksblodpéttni (ad medaltali 32 ng/ml) hja hestum naest 6 Klst. eftir gjof ivermectin skammts sem
er 0,3 mg/kg likamspunga. Petta hamark laekkar smam saman i medalgildi sem er 2 ng/ml eftir

10 daga.

Utskilnadur

Ivermectinafleidur (synd sem dihydrd Bas) i lifur, védvum, nyrum, fitu og bl6di voru dkvardadar med
vokvaskiljuadferd med flargeislagreiningu. Engar leifar (nema eitt 28 daga fitusyni) nadi
greiningarmorkum sem eru > 2 ppb 21, 28 og 42 dogum eftir skammt.



6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Titantvioxid (E171)

Hydroxypropylselluldsi

Laxerolia (hert)

Propylen glycol

6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: Notid strax.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda

Lyfid er faanlegt i deelum sem innihalda 6,42 g, 8,03 g eda 11,77 g af pasta.

Delur sem eru atladar til medferdar fyrir hesta sem eru allt ad 600 kg og innihalda 6,42 g af pasta:
Bolur deelunnar er ar hvitu polypropyleni med hvitri LDPE gimmihettu, gdmmisprota og hvitum
stimpli Ur polypropyleni, med skammtakvarda sem midast vid likamspyngd med stillanlegum hvitum
polypropylen stédvunarhring.

Delur sem eru atladar til medferdar fyrir hesta sem eru allt ad 750 kg og 1.100 kg og innihalda 8,03 g
eda 11,77 g af pasta: Bolur daelunnar er ar hvitu polypropyleni med hvitri gdmmihettu, gdmmisprota
og hvitum stimpli Ur polypropyleni, med skammtakvarda sem midast vid likamspyngd med

stillanlegum hvitum polypropylen stédvunarhring.

6.6 Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

MJOG SKAPLEGT FYRIR FISKA OG VATNALIFVEFUR. Geta skal pess ad menga ekki votn, ar
eda leki med lyfinu eda notudum ilatum. Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegna
dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon
Frakkland.

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 890061 (IS)



Pappaaskja med 1 dalu fyrir lyfjagjof i munn med 6,42 g
Pappaaskja med 1 daelu fyrir lyfjagjof i munn med 8,03 ¢
Pappaaskja med 1 deelu fyrir lyfjagjof i munn med 11,77 g
Pappaaskja med 50 deelum fyrir lyfjagjof i munn med 6,42 g
Pappaaskja med 50 delum fyrir lyfjagjof i munn med 8,03 g
Pappaaskja med 50 delum fyrir lyfjagjof i munn med 11,77 g

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 01.01.1991.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:12. jali 2011.
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

26. mars 2021.



