.
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2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

I ml produs contine:

Substante active:

Albendazol ................ 70 mg
Avermectina By .......... 2 mg
Excipienti:

Acid benzoic .............. 2 mg

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie orala de culoare alba pana la alb-gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tint:i
Cabaline care nu sunt destinate consumului uman

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Ecvirom este recomandat in tratamentul endo si ectoparazitozelor la cabaline determinate de
germeni sensibili la actiunea substantelor active , dupd cum urmeaza:

- Trematodoze produse de Fasciolla hepatica.

- Cestodoze produse de genul Anoplocephala spp.

- Nematodoze produse de Parascaris equorum, Strongylus spp., Trichonema spp., Strongyloides
spp., Habronema spp., Oxyuris equi, Gongylonema spp., Parafilaria spp., Onchocerca spp.,
Dictyocaulus arnfieldi, Trichinella spiralis. ,

- Arachnoze: linguatulozi viscerala (Linguatula serata), raia calului (Sarcoptes scabiei var. equi,
Psoroptes communis var. equi, Chorioptes bovis var. equi).

- Entomoze produse de Gastrophilus spp., Hypoderma Spp.

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeazi in caz de de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la animale a ciror carne se utilizeaza In consumul uman.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Trebuie evitate urmitoarele practici pentru a preveni riscul dezvoltarii rezistentei ceea ce ar avea -
drept rezultat ineficacitatea tratamentului:
> Antihelminticele din aceeasi clasid administrate foarte frecvent sl repetat, pentru o perioada
lunga de timp.
> Subdozajul, care s-ar putea datora subevaludrii greutatii corporale, administrarii gresite a
produsului, sau proastei calibrari a sistemului de dozaj.
Cazurile clinice care se suspecteaza de rezistentd antihelminitici trebuie investigate prin teste
adecvate (ovocoproscopie). Daci se dovedeste rezistenta la un antihelmintic dintr-o clasa, indicatia
terapeuticd este a se utiliza un alt produs dintr-o alti clasa de antihelmintice,
Prin urmare, utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale cu privire la sensibilitatea nematodelor si recomandari privind m 3
selectie al rezistentei la antihelmintice. 74
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4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Pr ecautn spemale pentru utlllzare la ammale
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administrarea produsului trebuie sa ne asigurdm ca animalul are cawtatea buca} L Fé{}gi& (&;tum
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
Se vor respecta procedurile elementare de contentionare a cabalinelor. Produsul se va administra la

nivelul comisurii (coltul gurii) dupd care se ridica capul animalului pentru a inghifi produsul
medicinal veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la avermectina B, sau albendazol trebuie sa administreze
cu atentie produsul.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din halat, ochelari §i manusi.

In caz de ingestie accidentald a produsului sau dacd apar simptome caracterizate prin prurit cutanat
sau iritatii ale pielii adresati-va imediat medicului i aratati-i prospectul produsului sau eticheta.
Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultafi ale
respiratiei, necesitd asistentd medicala de urgenta.

4.6. Reactii adverse (fi‘ecventé si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Gestatie: Nu se utilizeaza in prima lund de gestatie.
Lactatie: Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Praziquantelul si dexametazona determina cresterea nivelului plasmatic al metabolitului activ al
albendazolului.

4.9. Cantitiiti de administrat si calea de administrare -

Produsul se administreaza oral, cu seringa. Doza uzuald pentru tratament este de 10 ml produs/100
kg greutate corporala atat pentru animale adulte cat §i pentru manji, o administrare unica. Manjii
trebuie tratati de la vérsta de 6 - 8 siptdmaéni. Se recomanda ca animalele (tineret $i animale adulte)
si fie deparazitate trimestrial.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai precis posibil.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

in cazul intoxicatiei acute trebuie inifiata terapia simptomaticd si masurile generale de susiinere a
animalului.

4.11. Timp de asteptare
Nu este autorizata utilizarea la animale care sunt destinate consumulul uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: ANTIHELMINTICE

Codul ATC Vet albendazol: QP52ACI11.
Codul ATC Vet avermectind QP54AA02.

l\Proprletatl farmacodinamice
Ut 2} tele active se absoarb in tubul digestiv $1 dlfuzeaza in toate organele si ‘;esutunle Produsul
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iPelaboratd de mitocondrie este abolitd, ceea ce impiedici metabolizarea

substan;elJorfﬁggif etice ale parazitului. Parazitul moare in decurs de 24-48 ore prin epuizarea

rezervelGr ﬁléff‘\ rgetice. Substantele active sunt active fati de trematode, cestode si nematode.

S fioneaza asupra parazitilor indiferent de localizarea acestora (la nivelul aparatului
ubului digestiv, ficatului). Avermectina actioneazi “la nivelul sinapselor sistemului
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nervos al nematodelor prin inhibarea mediatorului GABA ceea ce produce intreruperea influxului
nervos.
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5.2. Particularitati farmacocinetice

Substantele active se absoarb pe calea tubului digestiv si difuzeaza rapid in fesuturi realizand o
concentrafie plasmatica de 0,25-0,30 microgram/ml dupa administrarea unei doze de 400 mg.

Pe cale digestivd absorbiia este mai scdzutd dar substantele active sunt rapid metabolizate in
sulfoxidul corespunzitor la nivelul ficatului. Ele se elimina pe cale renala prin urini si pe cale biliara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Carboximetilceluloza, acid benzoic, Tween 80, alcool etilic si apa distilata.

6.2. Incompatibilit:iti
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3. Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare : 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se utilizeaza imediat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se péstra in ambalajul original.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

- Seringi din HDPE x 20 ml; x 50 ml.

- Cutie de carton cu 2 seringi de 20 ml.

- Cutie de carton cu 1 seringa de 50 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Voluntari, Soseaua Centurii 7, I[Ifov, ROMANIA.
Telefon : 021/ 3503106; Fax.: 021/3503110; E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
05.10.2001/11.06.20009.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATI _CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AM;@CE\AJ PRIMAR

Seringi din HDPE x 20ml; x 50 ml. fiesg
| .,}’7 %b

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R
ECVIROM, suspensie orala pentru cabaline - - \ o \m\
Albendazol,avermectina B, RS /

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
1 ml produs contine:

Substante active:
Albendazol ................ 70 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
20 ml

50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Administrare orala.
Cititi prospectul produsului. -

5. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este autorizata utilizarea la animale care sunt destinate consumului uman.

6. NUMARUL SERIEI
Serie/Lot (nr. si/sau datd)

7. DATA EXPIRARII
EXP (lund/an)
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se utilizeaza imediat.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
532 Cutie de carton cu 2 seringi de 20 ml.
Cutie de carton cu 1 seringa de 50 ml.

1. I)ENUI\’IIRE}A&Ez O USULUI MEDICINAL VETERINAR
ECVIROM,,,@\@%}; ‘\ i€ orala, pentru cabaline
Albendazolaverfiéctina B,.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
| ml produs contine:

Substante active: .
Albendazol ............... 70 mg
Avermectina By .......... 2mg

* Excipienti:
Acid benzoic .............. 2 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
- 2 seringi x 20 ml ;
- 1 seringa x 50 ml

5. SPECIH TINTA
Cabaline care nu sunt destinate consumului uman.

6. INDICATIE (INDICATIY)

Ecvirom este recomandat in tratamentul endo si ectoparazitozelor la cabaline determinate de germeni sensibili la
actiunea substantelor active, dupd cum urmeazi:

- Trematodoze produse de Fasciolla hepatica.

- Cestodoze produse de genul Anoplocephala spp.

- Nematodoze produse de Parascaris equorum, Strongylus spp., Trichonema spp., Strongyloides spp., Habronema
- Spp.. Oxyuris equi, Gongylonema spp., Pardfilaria spp., Onchocerca spp., Dictyocaulus arnfieldi, Trichinellu
spiralis.

«- Arachnoze: linguatuloza viscerald (Linguatula serata), raia calului (Sarcoptes scabiei var. equi, Psoroptes
communis var. equi, Chorioptes bovis var. equi).

- Entomoze produse de Gastrophilus spp., Hypoderma spp.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza oral, cu seringa. Doza uzuala pentru tratament este de 10 ml produs/100 kg greutate
corporala atat pentru animale adulte cat si pentru manji, o administrare unica. Manjii trebuie tratati de la varsta de 6-
8 sdptdmani. Se recomandi ca animalele (tineret si animale adulte) sa fie deparazitate trimestrial.

Pentru a asigura o dozare corecti, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil.

8. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este autorizata utilizarea la animale care sunt destinate consumului uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII
EXP (lund/an). Dupa deschidere se va utiliza imediat.

. 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.




13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRIC ,%LPRIVIND

ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz. SN
o BaF

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE. \
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Soseaua Centurii nr. 7, ILFOV, ROMANIA.
Telefon: 021/350.31.06; E-mail: romvac@romvac.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Serie/Lot /nr
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} PROSPECT
377’ ECVIROM, suspensie orala pentru cabaline.
A .
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1. NUME}LE/ SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE- FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

DETIN{&TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.
Soseaua Centurii nr. 7, ILFOV, ROMANIA.
Telefon: 021/350.31.06; E-mail: romvac@romvac.ro

PRODUCATOR PENTRU ELIBERAREA SERIEI

ROMVAC COMPANY VOLUNTARI FILIALA CEPTURA S.R.L.
Ceptura, Strada Principala nr.407, Prahova, ROMANIA.

Telefon: 0244/445840; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ECVIROM, suspensie orali pentru cabaline
Albendazol,avermectina B,

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

I ml produs contine:
Substante active:

Albendazol ................ 70 mg
Avermectina By ............ 2 mg
Excipienti:

Acid benzoic.......... 2 mg

4. INDICATII

Ecvirom este recomandat in tratamentul endo s ectoparazitozelor la cabaline determinate de
germeni sensibili la actiunea substantelor active , dupa cum urmeaza:

- Trematodoze produse de Fasciolla hepatica.

- Cestodoze produse de genul Anoplocephala spp.

- Nematodoze produse de Parascaris equorum, Strongylus spp., Trichonema spp., Strongyloides
spp., Habronema -spp., Oxyuris equi, Gongylonema spp., Parafilaria spp., Onchocerca spp.,
Dictyocaulus arnfieldi, Trichinella spiralis.

- Arachnoze: linguatuloza viscerala (Linguatula serata), raia calului (Sarcoptes scabiei var. equi,
Psoropies communis var. equi, Chorioptes bovis var. equi).

- Entomoze produse de Gastrophilus spp., Hypoderma spp.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la animalele a ciror carne este destinatad consumului uman.

Nu se utilizeazd la animalele cunoscute ca fiind sensibile la substantele active din compozitia
produsului. '

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi
informati medicul veterinar. -




7. SPECIHI TINTA Vi,
Cabaline care nu sunt destinate consumului uman. o

8. MOD DE ADMINISTRARE $I DOZE PENTRU FIECARE SPECIE ™. "‘"’""‘,‘f‘y
Produsul se administreaza oral, cu seringa. Doza uzuald pentru tratament este de 10 ml produs/100
kg greutate corporala atat pentru animale adulte cat §i-pentru manji, o administrare unicd. Manjii

trebuie tratafi de la vérsta de 6 - 8 saptamani: Se recomanda ca animalele (tineret si animale adulte)
sa fie deparazitate trimestrial.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cét mai precis posibil.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este autorizata utilizarea la animale care sunt destinate consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Trebuie evitate urmatoarele practici pentru a preveni riscul dezvoltarii rezisteniei ceea ce ar avea
drept rezultat ineficacitatea tratamentului:
» Antihelminticele din aceeasi clasa administrate foarte frecvent si repetat, pentru o perioada
lunga de timp.
» Subdozajul, care s-ar putea datora subevaluarii greutdtii corporale, administrarii gresite a
produsului, sau proastei calibrari a sistemului de dozaj.
Cazurile clinice care se suspecteazd de rezistentd antihelminitica trebuie investigate prin teste
adecvate (ovocoproscopie). Daca se dovedeste rezistenta la un antihelmintic dintr-o clasa, indicatia
terapeuticd este a se utiliza un alt produs dintr-o altéd clasd de antihelmintice.
Prin urmare, utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale cu privire la sensibilitatea nematodelor si recomandari privind modul de
selectie al rezistentei la antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
In timpul administrarii produsului, limba animalului nu se imobilizeazi, ci se lasi libera. Inainte de

administrarea produsului trebuie sd ne asigurdm cé animalul are cavitatea bucald liberd de resturi
alimentare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale .

Se vor respecta procedurile elementare de contentionare a cabalinelor. Produsul se va administra la
nivelul comisurii (colful gurii) dupd care se ridicad capul animalului pentru a inghiti produsul
medicinal veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la avermectina B, sau albendazol trebuie si administreze
cu atentie produsul.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din halat, ochelart si ménusi.

o ;‘ﬁ;&’az‘;‘d\e ingestie accidentald a produsului sau daci apar simptome caracterizate prin prurit cutanat
spm iftgtii ale pielii adresafi-vd imediat medicului si aratai-i prospectul produsului sau eticheta.
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‘ I\/i’anifestérile&?s:gif;@ e, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale
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Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Gestatie: Nu se utilizeazi in prima luna de gestatie.

Lactatie: Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Praziquantelul si dexametazona duc la cresterea nivelului plasmatic al metabolitului activ al
albendazolului.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuje inifiatd terapia simptomatica s1 masurile generale de susfinere a
animalului.

Incompatibilititi
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.,

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitai medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Mod de prezentare

- Seringi din HDPE x 20 ml; x 50 ml.
- Cutie de carton cu 2 seringi de 20 ml.
- Cutie de carton cu 1 seringa de 50 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.






