BD/ 2007/ REG NL 9950/ CASE 438

In overeenstenmm ng nmet de

M NI STER VAN VOLKSGEZONDHEI D, WELZI JN EN SPORT,

Beschi kkende op de aanvraag d.d. 30 septenber 2006 van Virbac de
Portugal Laboratorios LDA te 2080 ALMEIRIM tot verl engi ng van de
registratie van het diergeneesm ddel EQUI MAX, registrati enummer REG
NL 9950;

Celet op de artikelen 3, 4 en 6 van de Di ergeneesm ddel enwet ;

Gehoord de Conmissie Registratie D ergeneesm ddel en

BESLUI T:

1. De registratie van het di ergeneesm ddel EQUI MAX,
regi strati enunmer REG NL 9950, van Virbac de Portuga
Laboratorios LDA te 2080 ALMEIRI M wel ke verantwoordelijk is
voor het in de handel brengen in Nederland, wordt verl engd.

2. De gew jzigde Samenvatting van Product kenmer ken behorende bij het
di ergeneesm ddel EQUI MAX, ingeschreven onder nunmmer REG NL 9950
treft u aan als bijlage A behorende bij dit besluit.

3. Het gewijzigde etiket en, in voorkonend geval, de gew jzi gde
bijsluiter behorende bij het diergeneesni ddel EQUI MAX
i ngeschreven onder nummrer REG NL 9950 treft u aan als bijlage B
behorende bij dit besluit.

DE M NI STER VAN LANDBOUW NATUUR EN VOEDSELKWALI TEI T,



voor deze:

Het Hoof d Bureau Di ergeneesm ddel en,

BIJLAGE A

SAMENVATTING VAN DE PRODUCTIEKENMERKEN



1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

EQUIMAX orale gel voor paarden

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
Per gram:

Werkzame bestanddelen:

Ivermectine 18,7 mg.
Praziquantel 140,3 mg.
Hulpstoffen:

Titaniumdioxyde (E171) 20 mg.
Propyleenglycol 731 mag.

Zie rubriek 6.1 voor de volledige lijst van hulpiém

3. FARMACEUTISCHE VORM

Gel voor oraal gebruik.

4. KLINISCHE GEGEVENS

4.1 Doeldiersoort

Paarden.

4.2 Indicaties voor gebruik met specificatie van ddoeldiersoort

Voor de behandeling van gemengde besmettingen estbden en nematoden of arthopoden,
veroorzaakt door volwassen en onvolwassen maage@anatoden, huidnematoden,
longnematoden, horzels en lintwormen bij paarden :

Maagdarm-nematoden

Grote strongyliden:

Srongylus vulgaris (volwassen en L4 (arteriéle) larvale stadia.)
Srongylus edentatus (volwassen en L4 (weefsel) larvale stadia)
Srongylus equinus (volwassen stadia)

Triodontophorus spp. (volwassen stadia)

Kleine strongyliden:

Cyathostomum

Cylicocylus spp.

Cylicostephanus spp.

Cylicodontophorus spp.

Gyalocephalus spp.

(volwassen stadia en slijmvlies stadia, niet indypse).

Ascariden:
Parascaris equorum (volwassen en onvolwassen stadia).



Oyuren:

Oxyuris equi (onvolwassen stadia).
Trichostrongylidae:

Trichostrongylus axel (volwassen stadia).

Strongyloididae:
Srongyloides westeri (volwassen stadia).

Maagwormen:
Habronema spp. (volwassen stadia).

Huidnematoden:
Onchocerca spp. (microfilariae).

Longnematoden:
Dictyocaulus arnfieldi (volwassen en onvolwassen stadia).

Lintwormen:

Anoplocephala perfoliata
Anopl ocephala magna
Paranopl ocephala mamillana.

Horzels:
Gasterophilus spp. (onvolwassen stadia)

Aangezien lintwormenbesmettingen onwaarschijnliji Dij veulens jonger dan 2 maanden,
wordt de behandeling van veulens jonger dan 2 maanikt noodzakelijk geacht.

4.3 Contra-indicaties

Niet gebruiken bij veulens jonger dan 2 weken.

Niet gebruiken bij merries die melk produceren vio@nselijke consumptie

Niet gebruiken bij paarden met een bekende ovesiglwid voor een van de (actieve)
bestanddelen

4.4 Speciale waarschuwingen voor elke diersoort waaor het diergeneesmiddel
bestemd is

Het middel kan veilig worden toegediend aan (dehgiséen.

4.5 Speciale voorzorgsmaatregelen bij gebruik

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij diemn

Avermectines kunnen soms intolerantie verschijmseleroorzaken. Gevallen met dodelijke
afloop zijn voornamelijk beschreven bij Collies &®ollie-achtigen (waaronder Shetland

Sheepdogs, Border Collies, Bobtails en Shelties)aM kruisingen en land en zeeschildpadden.

Honden en katten dienen geen gemorste gel in k&eslien niet in contact te komen met
gebruikte doseerspuiten, vanwege het risico dabtitergiftigingsverschijnselen kan leiden.



Parasieten kunnen resistent worden tegen een lbepapbep anthelmintica, indien een
anthelminticum van deze groep veelvuldig gebruigtdt.

Speciale voorzorgsmaatregelen, te nemen door degetiie het geneesmiddel aan de dieren
toedient

Na gebruik handen wassen (om verontreiniging vaogds te voorkomen).

Vermijd contact met de ogen. Indien per ongeluktgel in de ogen komt, spoel dan overvloedig
met water. Raadpleeg een arts indien de ogen bagteneuken.

Niet eten, drinken of roken tijdens de toepassig lvet product.

Indien het product per ongeluk wordt inslikt, rakedyg dan een arts en toon de bijsluiter.

4.6 Bijwerkingen (frequentie en ernst)
Bij enkele paarden met ernstigénchocerca microfilariae infecties zijn na de behandeling
zwelling en jeukreacties opgetreden. Aangenomermltndat deze reacties het gevolg zijn van het

afsterven van een groot aantal microfilariae.

In geval van zeer ernstige lintworminfecties kart hésterven van deze parasieten tijdelijk
gepaard gaan met lichte koliek-verschijnselen emdumest bij het behandelde paard.

Koliek, diarree en anorexie zijn beschreven in zstdzame gevallen na behandeling, vooral in
die gevallen waarbij sprake was van een zware wesmetting.

In zeer zeldzame gevallen zijn allergische reacieds speekselvlioed, linguaal oedeem en
urticaria, tachycardie, gezwollen sluimvliezen eb@itaan oedeem waargenomen na
behandeling met het product.

Een dierenarts dient te worden geraadpleegd, irdBega symptomen aanhouden.

4.7 Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg

Het middel kan veilig worden toegediend aan megiedurende de gehele dracht en de lactatie.
4.8 Interacties met andere geneesmiddelen en ande/@men van interactie

Geen bekend.

4.9 Dosering en wijze van toediening

Dosering

Eenmalige toediening van 200 pg ivermectine ennigbpraziquantel per kg lichaamsgewicht,
wat overeenkomt met 1,07 g gel per 100 kg licha@mwvgdt.

Alvorens te behandelen dient het lichaamsgewiclteedosering nauwkeurig te worden bepaald,

omdat onderdosering kan leiden tot een verhoogdorisp resistentie ontwikkeling tegen
anthelmintica.



Lichaamsgewicht Dosering Gewicht Dosering
Tot en met 100 kg 1,070 g 401-450 kg 4,815¢g
101-150 kg 1,605 g 451-500 kg 5,350 g
151-200 kg 2,140 g 501-550 kg 5,885 g
201-250 kg 2,675¢g 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 3,210¢ 601-605 kg* 6,955 g
301-350 kg 3,745¢g 651-700 kg* 7,490 g
351-400 kg 4,280 g

* Betreft alleen de spuit van 7,49 g

Het eerste gewichtsstreepje op de zuigerstang dos#doende gel om 100 kg lichaamsgewicht
te behandelen.

Elk volgend gewichtsstreepje doseert voldoende agmal 50 kg extra lichaamsgewicht te
behandelen. De doseerspuit dient te worden ingesipl de berekende dosering door de
doseerring langs de zuigerstang op te schuiveaaothet gewenste merkstreepje en vervolgens
te borgen.

De doseerspuit met 6,42 g pasta bevat voldoendé&a pas 600 kg lichaamsgewicht te
behandelen in de aanbevolen dosering.
De doseerspuit met 7,49 g pasta bevat voldoendé&a pas 700 kg lichaamsgewicht te
behandelen in de aanbevolen dosering.

Toedieningswijze
Oraal gebruik.

Geadviseerd wordt om v6or de toediening de doseirspte stellen op de berekende dosering
door de doseerring langs de zuigerstang op tewah@n vervolgens te borgen.

De gel dient oraal toegediend te worden door delearan de doseerspuit tussen de kiezen en de
voortanden te plaatsen, waarna de vereiste hoardaiel achter op de tong wordt aangebracht.
De mond van het paard dient geen voedselrestezvadtbn.

Til het hoofd van het paard direct na de toediemngele seconden op om er zeker van te zijn
dat de gel wordt doorgeslikt.

Een dierenarts dient advies te geven inzake eechigebehandelings- en beweidingsschema
teneinde besmettingen met lintwormen en maagdarmemiadequaat te bestrijden.

4.10 Overdosering (symptomen, procedures in noodgdlen, antidota), indien
noodzakelijk

Tolerantie-onderzoek uitgevoerd bij veulens vanafleeftijd van 2 weken met 5 maal de
voorgeschreven dosering liet geen bijwerkingen.zien

De veiligheid van dit diergeneesmiddel bij toedmniaan drachtige en lacterende merries is
onderzocht. Bij toediening van drie maal de voocgesven dosering met een interval van 14
dagen gedurende de gehele dracht en de lactatielemwegeen abortussen of enige andere
nadelige effecten op de dracht, de geboorte en Igemane gezondheid van de merrie
waargenomen, noch enige afwijkingen bij de veulens.

De veiligheid van dit diergeneesmiddel bij toedimgniaan (dek)hengsten is onderzocht. Bij
toediening van drie maal de voorgeschreven dosexamg(dek)hengsten werden geen nadelige
effecten waargenomen op de vruchtbaarheid en derelghties.



4.11 Wachttermijn

Vlees: 35 dagen.
Niet gebruiken bij merries die melk produceren vomnselijke consumptie.

5. FARMACOLOGISCHE EIGENSCHAPPEN
Farmacotherapeutische groep: Anthelmintica
ATCvet-code: QP 54 AA 51

5.1



Farmacodynamische eigenschappen

Ivermectine is een macrocyclisch-lacton derivaat gen brede antiparasitaire werking tegen
nematoden en arthropoden. Het werkt door remmingzeauwimpulsen.

De werkingswijze richt zich op de glutamaatpompan de chloride-ionenkanalen. lvermectine
werkt door zich op een selectieve manier te bindan glutamaatpompen van de chloride-
ionenkanalen, die bij ongewervelde dieren in sparzenuwcellen voorkomen.

Dit leidt tot een verhoging van de permeabiliteahvde celmembraan t.o.v. chloride-ionen met
hyperpolarisatie van spier- en zenuwcellen, wagingtelijk leidt tot verlamming en de dood van
de betreffende parasieten.

Verbindingen van deze groep kunnen eveneens reagaet andere ligandpompen van de
chloridekanalen, zoals met de neurotransmitterremganma-aminoboterzuur (GABA). De
veiligheidsmarge van verbindingen van deze groeghes gevolg van de afwezigheid van
glutamaatpompen van de chloridekanalen bij zoogdier

Praziquantel is een pyrazino-isoquinoline derivaat een anthelmintische werking tegen vele
soorten cestoden en trematoden. Het werkt met nlmmezowel de motiliteit als de werking van

de scolexzuignapjes van de cestoden aan te taditnwerkingsmechanisme berust op de
aantasting van de neuromusculaire coordinatie wmgeeen beinvioeding van de permeabiliteit
van het integument van de wormen, wat leidt tot @armatig calcium- en glucoseverlies. Dit

leidt tot spastische verlamming van het spierstetse de parasiet.

5.2 Farmacokinetische eigenschappen

Na toediening van de voorgeschreven dosering aardga, wordt binnen 24 uur de ivermectine
plasmapiek bereikt. 14 dagen na toediening iveleriectine-concentratie nog steeds meer dan 2
ng/ml. De plasmahalfwaardetijd van ivermectine badt 90 uur. De plasmapiek van
praziquantel wordt binnen 1 uur bereikt. Prazigebwordt door het lichaam snel uitgescheiden
waardoor 8 uur na behandeling geen praziquantelr rmeegetroffen wordt. De plasma-
halfwaardetijd van praziquantel bedraagt 40 minuten

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS

6.1 Lijst van hulpstoffen

Gehydrogeneerde ricineolie
Hydroxypropylcellulose
Titaniumdioxide (E171)
Propyleenglycol

6.2 Onverenigbaarheden
Niet van toepassing.

6.3 Houdbaarheidstermijn

Houdbaarheid van het diergeneesmiddel in de vererppkking: 2 jaar.
Houdbaarheid na eerste opening van de doseer6puaanden.



6.4 Speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren

Bewaren beneden 30°C.
Bewaar aangebroken doseerspuiten beneden 25 °C.

6.5 Aard en samenstelling van de primaire verpakking

De instelbare doseerspuit is vervaardigd van HR2polyethyleen (wit).
De doseerspuit bevat 6,42 of 7,49 gram gel enaszien van een instelbare doseerring.

Verpakkingsgrootten: dozen met 1, 2, 12, 40 of d8e@rspuiten of blisters met elk één doseerspuit.
6.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor de verwijdeny van het ongebruikte
diergeneesmiddel of eventueel uit het gebruik varea dergelijk middel voortvloeiend

afvalmateriaal

Ongebruikt diergeneesmiddel of restanten hiervamtdin overeenstemming met de nationale
vereisten te worden verwijderd.

UITZONDERLIJK GEVAARLIJK VOOR VISSEN EN ANDERE WATRORGANISMEN.
Het product of de gebruikte doseerspuit dienen aleehniet in het opperviaktewater terecht te
komen.

7. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS LDA

Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1° Andar, Porta 2

2080 Almeirim - PORTUGAL

8. NUMMERVAN DE VERGUNNINGVOOR HET IN DE HANDEL BREN GEN
REG NL 9950

9. DATUM VERLENGING VAN DE VERGUNNING

17 januari 2007

10. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST

31 oktober 2007

KANALISATIE
URA



BIJLAGE B

ETIKETTERING EN BIJSLUITER



I. ETIKETTERING



| GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN V ERMELD
DOOS MET 1 DOSEERSPUIT

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

EQUIMAX orale gel voor paarden

2. GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELEN

Werkzame bestanddelen: lvermectine en Praziquantel.

Per gram:
18,7 mg Ivermectine 140,3 mg praziquantel

Hulpstoffen:
Titaniumdioxyde (E171), propyleenglycol

3. FARMACEUTISCHE VORM

Gel voor oraal gebruik.

4. VERPAKKINGSGROOTTE

Doos met blister met 1 doseerspuit van 6,42 g.

5. DIERSOORT WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD | S

Paarden.

6. INDICATIES
Voor de behandeling van gemengde besmettingenes&iden en nematoden of arthopoden,

veroorzaakt door volwassen en onvolwassen maageanatoden, huidnematoden,
longnematoden, horzels en lintwormen bij paarden.

7. WIJZE VAN GEBRUIK EN VAN TOEDIENING

Lees voor gebruik de bijsluiter.

8. WACHTTERMIJIN

Vlees: 35 dagen.
Niet gebruiken bij merries die melk produceren vomnselijke consumptie.



9. SPECIALE WAARSCHUWINGEN

Lees voor gebruik de bijsluiter.

10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP : {maand/jaar}
Houdbaarheid na eerste opening van de verpakkingaahden

11. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BI1J BEWAREN

Niet bewaren boven 30°C. Bewaar aangebroken dgmetss beneden 25 °C.
Houdbaarheid na eerste opening van de verpakkingahden

12. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDER EN VAN
NIET-GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE REST ANTEN
HIERVAN

Ongebruikt diergeneesmiddel of restanten hiervamtdin overeenstemming met de nationale
vereisten te worden verwijderd.

UITZONDERLIJK GEVAARLIJK VOOR VISSEN EN ANDERE WATRORGANISMEN.

Het product of de gebruikte doseerspuit dienen aleehniet in het opperviaktewater terecht te
komen.

13. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GE BRUIK” EN
VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AANZIEN VAN DE LEVER ING EN
HET GEBRUIK, INDIEN VAN TOEPASSING

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.
Uitsluitend op recept verkrijgbaar.

14. VERMELDING “BUITEN HET BEREIK EN ZICHT VAN KINDE REN
BEWAREN"

Buiten het bereik en zicht van kinderen bewaren.

15. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VO OR HET IN
DE HANDEL BRENGEN

VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS LDA

Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1° Andar, Porta 2
2080-104 Almeirim - PORTUGAL

16. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

REG NL 9950



17. PARTIINUMMER FABRIKANT

LOT : {nummer}

GEGEVENS DIE TEN MINSTE OP KLEINE VERPAKKINGSEENHED EN MOETEN
WORDEN VERMELD

DOSEERSPUIT

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

EQUIMAX orale gel voor paarden

2. GEHALTE AAN WERKZAME BESTANDDELEN

Ivermectine 18,7 mg
Praziquantel 140,3 mg

3. SAMENSTELLING PER GEWICHT, PER VOLUME OF AANTAL E ENHEDEN

1 doseerspuit van 6,42 gr.
1 doseerspuit van 7,49 gr.

4. WIJZE VAN TOEDIENING

Oraal.

5. WACHTTERMIJIN

Vlees: 35 dagen.
Niet gebruiken bij merries die melk produceren vomnselijke consumptie.

6. PARTIINUMMER

Lot.:

7. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP : {maand/jaar}
Houdbaarheid na eerste opening van de verpakkingahden

8. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEB RUIK”

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.



II. BIOSLUITER



BIJSLUITER

EQUIMAX orale gel voor paarden

1. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOO R HET IN
DE HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT VERANTWOORDELIJK VOOR
VRIJGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND

Reqistratiehouder

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA

Rua Dionisio Saraiva, Lot 1, 1° Andar, Sala 2
P 2080-104 Almeirim

Portugal

Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte

SOFARIMEX Industria Quimica e Farmaceutica Ltd
Avenida das Industrias Alto de Lolaride - Aguahv35 Cacem
Portugal

2. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL
EQUIMAX orale gel voor paarden

Hulpstoffen:
Titaniumdioxyde (E171) 20 mg.
Propyleenglycol 731 mg.

3. GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELEN

Werkzame bestanddelen:
Ivermectine 18,7 mg.
Praziquantel 140,3 mg.

Overige bestanddelen : titaniumdioxide (E171), plepnglycol.
1 gram gel bevat 18,7 mg Ivermectine en 140,3 ragiguantel.

4. INDICATIES

Voor de behandeling van gemengde besmettingen esbden en nematoden of arthopoden,
veroorzaakt door volwassen en onvolwassen maage@anatoden, huidnematoden,
longnematoden, horzels en lintwormen bij paarden :

Maagdarm-nematoden

Grote strongyliden :

Srongylus vulgaris (volwassen en L4 (arteriéle) larvale stadia.)
Srongylus edentatus (volwassen en L4 (weefsel) larvale stadia)
Srongylus equinus (volwassen stadia)

Triodontophorus spp. (volwassen stadia)






Kleine strongyliden:

Cyathostomum

Cylicocylus spp.

Cylicostephanus spp.

Cylicodontophorus spp.

Gyalocephalus spp.

(volwassen stadia en slijmvlies stadia, niet indypse).

Ascariden:
Parascaris equorum (volwassen en onvolwassen stadia).

Oyuren :
Oxyuris equi (onvolwassen stadia).

Trichostrongylidae:
Trichostrongylus axel (volwassen stadia).

Strongyloididae:
Srongyloides westeri (volwassen stadia).

Maagwormen:
Habronema spp. (volwassen stadia).

Huidnematoden:
Onchocerca spp. (microfilariae).

Longnematoden:
Dictyocaulus arnfieldi (volwassen en onvolwassen stadia).

Lintwormen:

Anoplocephala perfoliata
Anopl ocephala magna
Paranopl ocephala mamillana.

Horzels:
Gasterophilus spp. (onvolwassen stadia)

Aangezien lintwormenbesmettingen onwaarschijnliji Dij veulens jonger dan 2 maanden,
wordt de behandeling van veulens jonger dan 2 maanikt noodzakelijk geacht.

5. CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij veulens jonger dan 2 weken.

Niet gebruiken bij merries die melk produceren va@nselijke consumptie

Niet gebruiken bij paarden met een bekende ovesiglwid voor een van de (actieve)
bestanddelen

6. BIJWERKINGEN

Bij enkele paarden met ernstigénchocerca microfilariae infecties zijn na de behandeling



zwelling en jeukreacties opgetreden. Aangenomermltndat deze reacties het gevolg zijn van het
afsterven van een groot aantal microfilariae.



In geval van zeer ernstige lintworminfecties kart hésterven van deze parasieten tijdelijk
gepaard gaan met lichte koliek-verschijnselen emdumest bij het behandelde paard.

Koliek, diarree en anorexie zijn beschreven in zsddzame gevallen na behandeling, vooral in
die gevallen waarbij sprake was van een zware wesmetting.

In zeer zeldzame gevallen zijn allergische reactiesls speekselvioed, linguaal oedeem en
urticaria, tachycardie, gezwollen slijmvliezen (8h subcutaan oedeem waargenomen na

behandeling met het product.
Een dierenarts dient te worden geraadpleegd, irdBega symptomen aanhouden.

worden vermeld, wordt u verzocht uw dierenartsvaarin kennis te stellen.
7. DIERSOORT WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD | S

Paarden.

8. DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT , WIJZE VAN GEBR UIK EN VAN
TOEDIENING

Dosering
Eenmalige toediening van 200 pg ivermectine ennmigbpraziquantel per kg lichaamsgewicht
wat overeenkomt met 1,07 g gel per 100 kg lichaamwgdt.

Alvorens te behandelen dient het lichaamsgewiclteedosering nauwkeurig te worden bepaald,
omdat onderdosering kan leiden tot een verhoogdorisp resistentie ontwikkeling tegen
anthelmintica..

Lichaamsgewicht Dosering Gewicht Dosering
Tot en met 100 kg 1,070 g 401-450 kg 4,815¢g
101-150 kg 1,605 g 451-500 kg 53509
151-200 kg 2,140 g 501-550 kg 5,885¢g
201-250 kg 2,675¢g 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 3,2104¢ 601-605 kg* 6,955 9
301-350 kg 3,745¢g 651-700 kg* 7,490 ¢
351-400 kg 4,280 g

* Betreft alleen de spuit van 7,49 g

Het eerste gewichtsstreepje op de zuigerstang dos#doende gel om 100 kg lichaamsgewicht
te behandelen. Elk volgend gewichtsstreepje doseeftioende gel om 50 kg extra
lichaamsgewicht te behandelen. De doseerspuit denworden ingesteld op de berekende
dosering door de doseerring langs de zuigerstangteogchuiven tot aan het gewenste
merkstreepje en vervolgens te borgen.

De doseerspuit met 6,42 g pasta bevat voldoendé&a pas 600 kg lichaamsgewicht te
behandelen in de aanbevolen dosering.
De doseerspuit met 7,49 g pasta bevat voldoendé&a pas 700 kg lichaamsgewicht te
behandelen in de aanbevolen dosering.



9. AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING
Oraal gebruik.

Geadviseerd wordt om v6oér de toediening de doseirspte stellen op de berekende dosering
door de doseerring langs de zuigerstang op te wah@n vervolgens te borgen.

De gel dient oraal toegediend te worden door delearan de doseerspuit tussen de kiezen en de
voortanden te plaatsen, waarna de vereiste hoardaiel achter op de tong wordt aangebracht.
De mond van het paard dient geen voedselrestezvadtbn.

Til het hoofd van het paard direct na de toediemngele seconden op om er zeker van te zijn
dat de gel wordt doorgeslikt.

Een dierenarts dient advies te geven inzake eerchiges behandelingsschema en
beweidingsschema teneinde besmettingen met lintetloren maagdarmwormen adequaat te
bestrijden.

10. WACHTTERMIIN

Vlees: 35 dagen.
Niet gebruiken bij merries die melk produceren vomnselijke consumptie.

11. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BI1J BEWAREN

Bewaren beneden 30°C. Bewaar aangebroken dosderspaneden 25 °C.
Buiten het bereik en zicht van kinderen bewaren.

Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum die spdéwerpakking.
Houdbaarheid na eerste opening van de verpakkingahden.

12. SPECIALE WAARSCHUWINGEN

- Na gebruik handen wassen (om verontreiniging v@ogen te voorkomen);

- Vermijd contact met de ogen. Indien per ongeluwhtgel in de ogen komt, spoel dan
overvloedig met water;

- Raadpleeg een arts indien de ogen beginnen teneuk

- Niet eten, drinken of roken tijdens de toepassig het product;

- Indien het product per ongeluk door de mens winslikt, raadpleeg dan een arts en
toon de bijsluiter;

- Het middel kan veilig worden toegediend aan (dekysten;

- Avermectines kunnen soms intolerantie verschigiseleroorzaken. Gevallen met
dodelijke afloop zijn voornamelijk beschreven bijolfizss en Collie-achtigen
(waaronder Shetland sheepdogs, Border Collies, dédebten Shelties) alsook
kruisingen en bij land- en zeeschildpadden;

- Honden en katten dienen geen gemorste gel inldeesl en niet in contact te komen
met gebruikte doseerspuiten, vanwege het risicalidabdt vergiftigingsverschijnselen
kan leiden;



Parasieten kunnen resistent worden tegen eenldepgaep anthelmintica, indien een
anthelminticum van deze groep veelvuldig gédmwvordt;

Het middel kan veilig worden toegediend aan mergedurende periode van de gehele
dracht en de lactatie.



13. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDER EN VAN
NIET-GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE REST ANTEN
HIERVAN

Ongebruikt diergeneesmiddel of restanten hiervamtdin overeenstemming met de nationale
vereisten te worden verwijderd.

UITZONDERLIJK GEVAARLIJK VOOR VISSEN EN ANDERE WATRORGANISMEN.

Het product of de gebruikte doseerspuit dienen aleehniet in het opperviaktewater terecht te
komen.

14. DE DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS HERZIEN

31 oktober 2007

15. OVERIGE INFORMATIE

REG NL 9950

KANALISATIE
URA



