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PRODUKTRESUMÉ

for

Eraquell vet., tyggetabletter
0. D.SP.NR

26160
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Eraquell vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Hver tyggetablet á 3300 mg indeholder:

Aktivt stof

Ivermectin 20 mg

Hjælpestoffer:

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1

3. LÆGEMIDDELFORM

Tyggetabletter.

Hvid, cirkulær, bikonkav tablet med brune pletter.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Hest.
4.2 Terapeutiske indikationer

Til behandling af nematode og arthropodinfestationer, grundet voksne og umodne rundorme og bremselarver hos heste.

· Nematoder 
Store strongylider:

Strongylus vulgaris (voksne og larver i arterier)

Strongylus edentatus (voskne og L4 larvestadier i væv)
Strongylus equinus (voskne og L4 larvestadier)
Triodontophorus spp. (voksne)
Små strongylider:

Cyathostomum (voksne og ikke-hæmmede slimhindelarver): Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Gyalocephalus spp.

Spoleorm: Parascaris equorum  (voksne og larver).

Haleorm: Oxyuris equi (voksne og larver).

Strengeorm: Trichostrongylus axei (voksne).


· Tovingede insekter: Gasterophilus spp. (larvae). 

4.3
Kontraindikationer

Må ikke anvendes til føl der er under 2 uger gamle.

Må ikke anvendes til heste med kendt overfølsomhed overfor det aktive indholdsstof, eller andre indholdsstoffer.
Må ikke anvendes til hunde eller katte, da alvorlige bivirkninger kan forekomme.
4.4
Særlige advarsler
Vær omhyggelig med at undgå nedenstående praksis, da den øger risikoen for udvikling af resistens der i værste fald kan lede til behandlingssvigt:

· For hyppig og gentagen anvendelse af anthemintika fra samme klasse over en længere periode.

· underdosering, der kan skyldes underestimering af legemsvægt, forkert administration af præparatet, eller manglende kalibrering af doseringsudstyr(hvis et sådant anvendes).

Kliniske tilfælde med mistanke om resistens overfor anthelmintika bør undersøges nærmere ved brug af relevante tests (fx reduktion i fækalt ægantal). Hvis resultatet af en sådan test tydeligt indikerer resistens over for et specifikt anthelmintikum, skal et anthelmintikum fra en anden farmakologisk klasse med en anden virkningsmekanisme bruges.

Resistens overfor ivermectin er rapporteret for Parascaris equorum hos heste. Derfor bør anvendelsen af dette præparat baseres på en lokal (regional, besætning) epidemiologisk information om nematoders føsomhed og anbefalinger om, hvorledes yderligere resistensudvikling overfor anthelmintika begrænses.

Præparatet kan anvendes sikkert hos hingste. 
Spæde føl, miniatureheste og meget små hesteracer, der vejer mindre end 50 kg, kan være ude af stand til at indtage tabletterne. Spørg din dyrlæge til råds.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret

Præparatet er fremstillet udelukkende til anvendelse til heste. Koncentrationen af ivermectin i præparatet kan medføre bivirkninger for katte, hunde (især Collies, Old English Sheepdogs og beslægtede racer eller krydsninger heraf) samt skildpadder, hvis de indtager tabte tabletter eller har adgang til brugt emballage (se 4.3).

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet

Vask hænder efter brugen. Undgå kontakt med øjnene. I tilfælde af kontakt med øjnene ved hændeligt uheld, skal der straks skylles med rigelige mængder vand. I tilfælde af øjenirritation, søg da lægehjælp. Under håndtering af præparatet må der ikke spises, drikkes eller ryges. I tilfælde af utilsigtet indtagelse, skal der søges lægehjælp, og indlægssedlen vises til lægen.


Andre forsigtighedsregler


-
4.6
Bivirkninger

Kolik, diarré og ophørt ædelyst er i meget sjældne tilfælde rapporteret efter behandling, specielt ved kraftig parasitbelastning. I meget sjældne tilfælde er allergiske reaktioner, såsom hypersalivation, ødem i tungen og urticaria, takykardi, hævede slimhinder og subkutane ødemer rapporteret efter behandling med præparatet.
4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Kan anvendes til drægtige og diegivende hopper.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen kendte.
4.9
Dosering og indgivelsesmåde

Én dosering administreret oralt.
200 µg ivermectin pr. kg legemsvægt svarende til 1 tablet pr. 100 kg legemsvægt.

	Vægt 
	Dosis

	Op til 100 kg
	1 tablet

	101-200 kg
	2 tablets

	201-300 kg
	3 tablets

	301-400 kg
	4 tabletter

	401-500 kg
	5 tabletter

	501-600 kg
	6 tabletter

	601-700 kg
	7 tabletter

	701-800 kg
	8 tabletter


For at sikre korrekt dosering, bør legemsvægt bestemmes så nøjagtigt som muligt.

Når den korrekte dosis er bestemt, bør administration ske på følgende måde:

· Tabletten tilbydes på din håndflade.
· At tilbyde én tablet af gangen gør det lettere for hesten at acceptere den, men administrationen af flere tabletter på én gang er også muligt.

· Denne procedure gentages, indtil den fulde dosis er administreret.
Under den første administration kan tabletten tilbydes sammen med en lille smule foder eller en godbid for at fremme hestens accept.

Hvis administration af den nødvendige dosis ikke er mulig, bør en alternativ behandling vælges. Søg rådgivning hos din praktiserende dyrlæge.

Dyrlægen bør give råd vedrørende passende behandlingsprogram og besætningsstrategi med henblik på at opnå tilstrækkelig parasitær kontrol for både rundorm og bremselarver.

4.10
Overdosering

Et tolerancestudie udført på voksne heste med doser op til 5 gange den anbefalede dosis, viste ingen bivirkninger.

Sikkerhedsstudier er udført med et veterinærlægemiddel indeholdende praziquantel og den samme mængde ivermectin (Equimax Vet., oral gel) hos hopper, hingste og føl. 

Administration af 3 gange den anbefalede dosis med 14 dages intervaller gennem hele drægtigheden og laktationsperioden til hopper, gav ikke abort eller andre bivirkninger i løbet af drægtighed, ved foling eller i relation til hoppens almentilstand. Der sås heller ikke anormaliteter hos føllene.

Administration af 3 gange den anbefalede dosis til hingste viste ingen bivirkninger, ej heller i relation til forplantningsevnen.

Administration af doser op til 5 gange den anbefalede dosis til føl gav ingen bivirkning.

4.11
Tilbageholdelsestid


Slagtning: 35 dage


Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Endectocider, avermectiner.
ATCvet-kode: QP 54 AA 01

5.1
Farmakodynamiske egenskaber
Ivermectin er et makrocyklisk laktonderivat, som har en bred antiparasitær aktivitet mod nematoder og arthropoder. Ivermectin virker ved at hæmme nerveimpulser. Dets virkningsmekanisme er relateret til de glutamatmedierede chloridionkanaler. Ivermectin binder selektivt og med høj affinitet til glutamatmedierede chloridionkanaler, som findes i nerve- og muskelceller hos virvelløse. Dette øger permeabiliteten af cellemembranen for chloridioner med hyperpolarisering af nerve- eller muskelcellen til følge, hvilket bevirker, at parasitterne lammes og dør. Stoffer i denne klasse kan også interagere med andre ligandmedierede chloridionkanaler, som for eksempel dem, der er medierede af neurotransmitteren gamma-aminosmørsyre (GABA).

Den høje sikkerhedsmargin for stoffer i denne klasse tillægges det forhold, at pattedyr ikke har glutamatmedierede chloridionkanaler, at makrocykliske lactoner har en lav affinitet til andre ligandmedierede chloridionkanaler hos pattedyr, og at de ikke let passerer blod-hjernebarrieren.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Efter oral administration af den anbefalede dosis til heste, blev ivermectin plasmapeak koncentration på ca. 14 ng/mL (Cmax) nået med Tmax på 9 timer ( 6 med en gennemsnitlig absolut oral biotilgængelighed på ca. 16 %.


Den endelige halveringstid varierer mellem 2 og 5 dage afhængig af administrationsvejen. Ivermectin metaboliseres kun i ringe udstrækning. På grund af den lipofile karakter, udskilles ivermectin i galde og elimineres via fæces. Hos heste udskilles ca. 75 % af den administrerede dosis via fæces efter oral administration af ivermectin i den anbefalede dosis. Mere end 90 % af lægemidlet er udskilt indenfor 4 dage efter administration. Omkring 2 % af ivermectin og dets metabolitter udskilles uomdannet i urinen.

5.3
Miljømæssige forhold


-
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Povidon

Crospovidon

Cellulose, mikrokrystallinsk

Cider Applemarc (presset æblefrugtkød)
Glucose, flydende

Stivelse, pregelatiniseret (majsstivelse)

Kompressibelt Komprimerbart sukker

Magnesiumstearat

6.2 Uforligeligheder

Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid


I salgspakning: 3 år.


Efter første åbning af den indre emballage: 1 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen.
6.5 Emballage


Karton æske indeholdende 1, 2, 12, 40 eller 48 polyethylenrør med 8 tyggetabletter lukket med et børnesikret låg.


Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Ikke anvendte veterinærlægemidler samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinier. 

Præparatet er ekstremt farligt for fisk og andre organismer i vandet. Overfladevand og pytter må ikke forurenes med præparatet eller brugt emballage.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


VIRBAC

1ière Avenue – 2065 m, L.I.D

06516 Carros, Cedex

Frankrig

Repræsentant:

Virbac Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

43855
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


29. juli 2009
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


4. juli 2014
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE


BP
Eraquell vet., tyggetabletter 20 mg.doc
Side 1 af 7
Eraquell vet., tyggetabletter 20 mg.doc
Side 7 af 7

