 


















PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

EQUISTRONG 400 mg/g perorální pasta pro koně

2.	Složení

Každý g obsahuje:
Léčivé látky:
Pyranteli embonas	   400 mg 
   
Pomocné látky:
Butylhydroxytoluen (E 321)   0,2 mg


3.	Cílové druhy zvířat

Koně.

4.	Indikace pro použití

Potlačení a léčba infekcí vyvolaných dospělci malých a velkých strongylidů, roupů, škrkavek a tasemnic u koní.
Pyrantel-embonát je širokospektrální anthelmintikum s rozsahem působení:
velcí strongylidé: Strongylus vulgaris, S. edentatus, S. equinus a Triodontophorus spp.
[bookmark: _GoBack]malí strongylidé: Cyathostominae
roupi: Oxyuris equi
škrkavky: Parascaris equorum
tasemnice: Anoplocephala perfoliata

5.	Kontraindikace

Nepoužívat u hříbat mladších než 4 týdny.
Nepoužívat u výrazně oslabených zvířat.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.

6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Z důvodu zvýšení rizika možného vývoje rezistence, které by mohlo vést k neúčinné terapii, je třeba přistupovat k podání veterinárního léčivého přípravku obezřetně a vyhnout se následujícím praktikám:
- příliš častému a opakujícímu se používání anthelmintik ze stejné skupiny, příliš dlouhé době podávání
- poddávkování z důvodu špatného stanovení živé hmotnosti, chybného podání veterinárního léčivého přípravku nebo chybného nastavení dávkovacího zařízení

Doporučuje se dále vyšetřovat podezřelé klinické případy podezření na rezistenci k anthelmintikům pomocí vhodné diagnostické metody (např. testu redukce počtu vajíček v trusu – FECRT). Tam, kde výsledky testu potvrzují rezistenci k určitému anthelmintiku, by mělo být použito anthelmintikum náležející do jiné skupiny a mající jiný způsob účinku.

Rezistence na pyrantel byla hlášena u malých strongylidů koní (je široce rozšířena v USA a Kanadě). Proto je třeba při používání tohoto veterinárního léčivého přípravku vzít v úvahu místní epidemiologickou informaci o aktuální citlivosti cílových druhů hlístic a doporučení, jak omezit další selekci rezistence k anthelmintikům.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Stejný aplikátor může být u dvou různých zvířat použit pouze za předpokladu, že jsou obě zvířata zdravá a ve společném výběhu nebo jsou ve stejných prostorech a v přímém kontaktu.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Lidé se známou přecitlivělostí na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. 
Těhotné ženy by měly veterinární léčivý přípravek podávat obezřetně.
Veterinární léčivý přípravek může způsobit podráždění kůže a očí. Zabraňte kontaktu s kůží a očima.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nekuřte, nepijte ani nejezte. 
V případě náhodného potřísnění kůže, ihned opláchněte místo větším množstvím vody a mýdlem.
V případě náhodného kontaktu s očima, ihned vypláchněte oči proudem čisté vody. 
V případě náhodného požití vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Po použití si umyjte ruce.

Březost a laktace:
Lze použít během březosti a laktace.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nepodávejte současně s přípravky obsahujícími levamisol a piperazin z důvodu ovlivnění farmakodynamického účinku pyrantelu. 

Nedoporučuje se současné podání s dietylkarbamizinem a organofosfáty z důvodu zvýšení rizika výskytu nežádoucích účinků. 

Předávkování:
Pyrantel-embonát je léčivo s obecně známou nízkou toxicitou po perorálním podání. 
Laboratorními studiemi bylo prokázáno, že dvacetinásobek standardní dávky (tj. až 60 mg pyrantelu báze/kg ž.hm.) nevyvolával žádné nežádoucí účinky u koní, ani hříbat.
Sledovány byly hematologické parametry, hladina cholinesterázy a glutamo-oxaloctové transaminázy v séru. 

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

7.	Nežádoucí účinky

Koně.

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Kolika*



*U hříbat napadených velkým množstvím škrkavek (Parascaris equorum) může při léčbě dojít k ucpání tenkého střeva; symptomy se mohou projevit již za 30 minut po podání přípravku.

[bookmark: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56 a 
621 00 Brno 
E-mail: adr@uskvbl.cz 
Tel.: +420 720 940 693 
Webové stránky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Perorální podání. 
Jeden aplikátor obsahuje 11,4 g pyrantel-embonátu ve 28,5 g pasty (veterinárního léčivého přípravku). 

Potlačení a léčba strongylózy, oxyurózy a paraskariózy
Doporučená dávka je 19 mg pyrantel-embonátu/kg ž.hm., což odpovídá 4,75 g pasty (veterinárního léčivého přípravku)/100 kg ž.hm.
Jeden dílek na stupnici pístu odpovídá dávce na 100 kg ž. hm. koně.
Dávkovací schéma:
· hříbata (staří 1-8 měsíců): 1 dávka (4,75 g pasty)/100 kg ž. hm. každé 4 týdny.

· koně (starší 8 měsíců): 1 dávka (4,75 g pasty)/100 kg ž. hm. každých 6-8 týdnů. V období pastevní sezóny se dávka podává každých 4-6 týdnů. Při přesunu koně na pastvu po zazimování vždy podejte 1 dávku pasty 3-4 dny před vypuštěním na pastvu.

· kojící klisny: prokázalo se, že redukce infestace strongylidy u sajících hříbat během pastevní sezóny může být dosaženo použitím „čistých“ pastvin (přemístění koní nebo nevypásání koňmi v předchozím roce), podáním veterinárního léčivého přípravku kojícím klisnám 3-4 dny před přemístěním a dále opakovaně v intervalu 2-4 týdny až do konce podzimu. Ideální je vypuštění klisen s hříbaty na „čisté“ pastviny nebo, není-li to možné, oddálení jejich přemístění do června. 

Potlačení a léčba anoplocefalózy
Doporučená dávka je 38 mg pyrantel-embonátu/kg ž.hm., což odpovídá 9,5 g pasty (veterinárního léčivého přípravku)/100 kg ž. hm.
Dva dílky na stupnici pístu odpovídají dávce na 100 kg. ž. hm. koně. 
V případě potřeby aplikaci opakujte za 6 týdnů


9.	Informace o správném podávání

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost. Aplikátor je třeba přizpůsobit vypočítané dávce nastavením kroužku na příslušnou značku na pístu. 

Držte píst stříkačky, rýhovaný dávkovací závitový kroužek posuňte po pístu šroubováním tak, aby spodní hrana kruhu byla v zákrytu s ryskou požadované živé hmotnosti. Ujistěte se, že kůň nemá v dutině ústní žádné zbytky potravy. Odstraňte uzávěr aplikátoru, vložte jej do dutiny ústní koně v mezizubním prostoru a naneste pastu na kořen jazyka. Po aplikaci okamžitě na několik vteřin zvedněte hlavu koně a ujistěte se, že kůň dávku spolkl.


10.	Ochranné lhůty

Nepoužívat u koní, jejichž maso a mléko je určeno pro lidskou spotřebu.



11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní teplotní podmínky uchovávání.
Uchovávejte v suchu.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 6 měsíců.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis. 


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/044/13-C

Velikosti balení: 1 x 28,5 g, 10 x 28,5 g
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

04/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Česká republika 
Tel: + 420 517 318 911 
E-mail: reklamace@bioveta.cz

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.


17.	Další informace
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