RREILE

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ECVAN 6 mg/ml + 30 mg/ml, gel oral pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml gel contine:

Substante active:

[Vermecting .....ceeveeveerervveeerrecnneininenens 6 mg
Praziquantel ..........cccooviininniiinnencn 30 mg
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral, omogen, incolor, transparent.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Cai

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

fn tratamentul infestatiilor cu cestode, nematode si larve de insecte diptere, la cai.

Cestode:
Tenii: Anoplocephala perfoliata,

Nematode:

- Strongili mari: Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus, 1) riodontophorus brevicauda,

Triodontophorus serratus,

_ Stadiul 4 larvar intraluminal al strongililor mici sau ciatostome, strongili mici sau

ciatostome (forme adulte si imature): Coronocyclus coronatus, Coronocyclus labiatus,

Coronocyclus labratus, Cyathostomum catinatum, Cylicocyclus brevicapsulatus, Cylicocyclus



insigne, Cylicocyclus leptostomum, Cylicocyclus nassatus, Cylicostephanus calicatus, =~
Cylicostephanus goldi, Cylicostephanus longibursatus, Cylicostephanus minutus, Petrovinema

poculatum,

- Trichostrongylus (viermi de pdr), forme adulte: Trichostrongylus axei,

- Oxiuri: Oxyuris equi (forme adulte), Oxyuris equi (larve L4)

- Parascaris: Parascaris equorum, Parascaris equorum (L4)

- Onchocerca (microfilarii): Onchocerca cervicalis, Onchocerca gutturosa
- Strongyloides (forme adulte intestinale): Strongyloides westeri,

- Habronema (forme larvare si adulte gastrice): Habronema muscae, Habronema majus,

Draschia microstoma,

Insecte diptere (larve): Gasterophilus intestinalis (larve stadiul 3, larve stadiul 2) i

Gasterophilus nasalis (larve stadiul 2, larve stadiul 3).

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

Produsul este special creat pentru utilizare numai la cai. Nu se utilizeaza la pisici, la céinii din
rasa Collie, Old English Sheepdog sau alte rase de cdini inrudite/incrucisate cu acestea, la broaste

testoase, asupra cdrora ivermectina poate avea reactii adverse severe.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Trebuie avut grijd pentru a evita urmdtoarele practici deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare
arezistentei siin consecintd pot conduce la ineficienta terapiei:

- Utilizarea prea frecventa si repetata de antihelmintice din aceeasi clasa, pe o perioadd mai lunga
de timp.

- Subdozarea, care poate fi determinatd de subestimarea greutatii corporale a animalului,
administrarea incorectd a produsului sau lipsa de calibrare a dispozitivului de dozare (daci este

cazul).
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V‘Ca‘zurilec‘.lﬂi'ﬁ»ice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate suplimentar utilizand
’ "‘"féste adecvate (ex: Testul de Reducere a Numarului de Oua din Fecale). In situatia in care
rezultatele testului (testelor) indica rezistenta puternicd la un anumit antihelmintic, trebuie
utilizat un antihelmintic care apartine altei clase farmacologice si care are un mod de actiune
diferit.
Fenomenul de rezistentd la ivermectin a fost raportat in literatura de specialitate, la Parascaris
equorum, in Uniunea Europeand. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie sustinutd de
informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferm3) despre susceptibilitatea

nematodelor si recomandari despre modalitati de a limita selectia rezistentei la antihelmintice.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Nu s-au efectuat studii de siguranti la manjii mai mici de vérsta de 2 luni, astfel incét nu se
recomanda utilizarea la aceasta categorie de animale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale

A se spila méinile dupd utilizare.

A nu se fuma, bea sau méanca in timpul manipuldrii produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ivermectina/praziquantel trebuie sd evite contactul
cu produsul. Acest produs poate produce iritatii la nivelul pielii si ochilor. in caz de contact, se
cliteste imediat cu apd multa. in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si

prezentati prospectul sau eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Au fost raportate cazuri rare de inflamatie a cavitatii bucale, edem, hipersalivatie, eritem si

stomatiti. Aceste reactii au fost tranzitorii. In caz de reactii severe se recomanda tratament

simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul

unui tratament)



- frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate) O TwiNo
- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate) R
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate )

4.7 Utilizare n perioada de gestatie sau de lactatie

Gestatie:

Studiile efectuate pe specii de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, embriotoxice si
materno-toxice ale ivermectinei/praziquantelului administrate in doza terapeuticd recomandat.
Poate fi utilizat In siguranta la iepele aflate In perioada de gestatie, incepand din luna a 3-a de
gestatie. In absenta datelor clinice in ceea ce priveste administrarea produsului la iepele aflate in
primele 3 luni de gestatie, se recomanda efectuarea unei evaluari beneficiu-risc de cétre medicul
veterinar responsabil.

Lactatie:

Nu se utilizeaza la iepele in lactatie, daca laptele este destinat consumului uman.

Fertilitate: Nu se utilizeazd la armasari de reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd date disponibile.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza pe cale orald, in dozi unicé de 0,2 mg ivermectind/kg greutate
corporald si 1 mg praziquantel/kg greutate corporala, echivalent cu 5 ml produs/150 kg greutate
corporald.

Continutul unei seringi poate fi utilizat pentru tratamentul unui cal de 600 kg greutate corporala.

Inainte de administrare se regleazi inelul pistonului in functie de greutatea calului, lund in
calcul ca 1 ml produs corespunde gradatiei pentru 30 kg greutate corporald.

Asigurati-va ci nu existd alimente in gura animalului. Introduceti varful seringii in gura calului,
in spatiul interdentar si eliberati continutul din seringa, la baza limbii. Ridicati imediat capul

animalului pentru citeva secunde de la administrare pentru a se asigura ca produsul este ingerat.
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' Pentru a asigura o administrare corectd a dozei terapeutice trebuie s se determine greutatea
~corporald a animalului cat mai precis posibil; acuratetea dozarii medicamentului trebuie

verificatd.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu au fost observate reactii adverse la administrarea unei doze unice de 1x, 3x, 5x sau de 10x
doza recomandati la manjii in varstd de 14-28 zile. De asemenea nu au fost observate reactii

adverse la cai, la administrarea unei doze de 10x doza recomandata.

Nu au fost observate reactii adverse la manjii in varstad de doud luni tratati cu doze de 3x doza

recomandatd, timp de trei zile, la intervale de doud séptdmani.
Nu a fost identificat un antidot; cu toate acestea, terapia simptomaﬁcé poate fi benefica.
4.11 Timp de asteptare

Nu este autorizati utilizarea la caii care sunt destinati consumului uman.

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Endectocide, ivermectina combinatii

Cod veterinar ATC: QP54AA51

5.1 Proprietati farmacodinamice

Ivermectina apartine familiei lactonele macrociclice, antihelmintice care actioneaza la nivelul

parazitului prin stimularea producerii presinaptice a GABA. Creste afinitatea receptorilor pentru

GABA, acesta fiind un neurotransmititor inhibitor. La mamifere el joacd un rol important in

procesele cerebrale, in timp ce la nematode are rol in functionarea neuronilor periferici.

Ca urmare a actiunii lor, ivermectina provoaci paralizia flascd a parazitului. Nu este activd fatd

de cestode si trematode, la care GABA nu are nici un rol. Nu traverseaza bariera

hematoencefalica si nu patrund la nivelul SNC.



Ivermectina are mare afinitate pentru receptorii glutamati ai parazitului, de care se ak

urma cupldrii ivermectinei cu receptorii glutamati se elibereazi un influx clor}ﬁ
hiperpolarizeazd neuronii parazitului, impiedicAnd astfel activitatea neuronald normali a
parazitului. Mamiferele nu prezintd canale pentru ionul de clor glutamat, iar lactonele
macrociclice au un nivel scdzut de afinitate pentru alte canale, neputind astfel si traverseze

bariera snge — creier.

Praziquantelul este un derivat sintetic de isochinolina-pirazina, actiondnd in acelasi timp
impotriva trematodelor si cestodelor. Studiile in vitro si in vivo au demonstrat faptul ci
trematodele si cestodele preiau rapid praziquantelul, in cdteva minute; praziquantelul produce
contractia tetanicd a musculaturii parazitilor si o vacuolizare rapidd a tegumentului lor.
Praziquantelul afecteazd permeabilitatea membranei trematodelor si cestodelor, influentdnd
fluxurile de cationi bivalenti, in special homeostazia ionilor de calciu, contribuind astfel la

contractia musculara rapidd si vacuolizare. Praziquantelul este metabolizat si excretat rapid.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupd administrarea orald a produsului cu ivermectind si praziquantel la cai, in doza
recomandatd, praziquantelul se absoarbe si este excretat rapid, in timp ce ivermectina este mai
lent absorbitd si persistd o perioadd mai lunga in organism. Concentratiile plasmatice maxime de
praziquantel (de ordinul a 1 pg / ml) sunt atinse rapid (aproximativ la o ord dupa tratament).
Reziduurile praziquantelului in plasma se epuizeaza rapid la niveluri necuantificabile, 1a 7,5 ore
dupd administrare. Praziquantelul este excretat sub forma de metaboliti prin urina si fecale, in

proportie de 31% si respectiv 24%, din doza administratd in termen de 24 de ore.

Concentratia plasmaticd maxima a ivermectinei (Cmax: 37,9 ng / ml) este atinsa intr-o perioada
mai lunga (tmax: aproximativ 9 ore dupa tratament) si a scizut la o valoare non-detectabild la
aproximativ 28 zile dupa administrare.

Calea principala de eliminare a ivermectinei este cea prin materiile fecale. Nu au fost observate

interferente farmacologice intre ivermectind si praziquantel.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Glicerol

Hipromeloza

Glicerol formal

6.2 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
18 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperatura maj mare de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

Dupa utilizare, se pune capacul §i se pstreaza in ambalajul original.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Produsul este ambalat in seringi multidoza cu piston gradat de culoare alba, cu inel de rotatie,
inchise cu capac, din polietilend de joasa densitate x 20 ml.

Cutie de carton cu 1 seringd multidoza x 20 ml.

Cutie de carton colectivi cu 12 ambalaje secundare x 1 seringd multidoza x 20 ml

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.



ECVAN nu trebuie si fie deversat in cursuri de apd, datorita pericolului pentru pesti i alte

organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. Vanelli S.R.L.

Strada Henri Coanda nr 28,

Sat Letcani, Comuna Letcani, 707280

Jud. Iasi, Romania

Tel.:+ 40 232 253 442

Fax: +40 232 253 456

E-mail: office@vanellivet.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
07.07.2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

06/2026

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



" AMBALAJ PRIMAR

Sermga cu piston gradat din polietilena de joasd densitate x 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ECVAN, 6 mg/ml + 30 mg/ml, gel oral pentru cai

ivermectina, praziquantel

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 ml gel contine:
Ivermectina 6 mg

Praziquantel 30 mg

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

20 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cale orala

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este autorizati utilizarea la caii care sunt destinati consumului uman.

Nu este autorizati utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

6. NUMARUL SERIEI

7. DATA EXPIRARII

Exp luna/an

Dupa prima deschidere se utilizeaza pana la 3 luni.

8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE  AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x | seringa x 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ECVAN, 6 mg/ml + 30 mg/ml, gel oral pentru cai

ivermectina, praziquantel

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml gel contine:

Ivermectind 6 mg
Praziquantel 30 mg
3. FORMA FARMACEUTICA
Gel oral

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x20ml
5. SPECII TINTA
Cai

6.  INDICATIE (INDICATII)

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este autorizatd utilizarea la caii care sunt destinati consumului uman.

Nu este autorizatd utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

Dupé prima deschidere, se utilizeaza pana la 3 luni.
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CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

<" A‘fu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

Dupa utilizare, se pune capacul si se pastreaza in ambalajul original.

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

ECVAN nu trebuic sa fie deversat in cursuri de apd, datorita pericolului pentru pesti si alte

organisme acvatice.

Eliminarea: citi{i prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, dupai caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereazd numai pe bazd de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. Vanelli S.R.L.

Strada Henri Coanda nr 28,

Sat Letcani, Comuna Letcani, 707280
Jud. Tasi, Romania

Tel.:+ 40 232 253 442

Fax: +40 232 253 456

E-mail: office@vanellivet.ro

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numar}




‘ Cutle de carton colectiva x 12 ambalaje secundare x 1 seringa x 20 ml

“ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ECVAN, 6 mg/ml + 30 mg/ml, gel oral pentru cai

[vermectina, praziquantel

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml gel contine:
Ivermectind 6 mg

Praziquantel 30 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 x 20 ml

5. SPECII TINTA

Cai

6.  INDICATIE (INDICATII)

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este autorizati utilizarea la caii care sunt destinati consumului uman.

Nu este autorizati utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Dupd prima deschidere, se utilizeaza pana la 3 luni.




11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE Ve

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

Dupa utilizare, se pune capacul si se pastreazi in ambalajul original.

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

ECVAN nu trebuie si fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice.

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si Indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. Vanelli S.R.L.

Strada Henri Coanda nr 28,

Sat Letcani, Comuna Letcani, 707280
Jud. Tasi, Romania

Tel.:+ 40 232 253 442

Fax: + 40 232 253 456

E-mail: office@vanellivet.ro




17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numdr}



B. PROSPECT




ECVAN

6 mg/ml + 30 mg/ml, gel oral pentru cai

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriilor de

produs:
S.C. Vanelli S.R.L.

Strada Henri Coanda nr 28,

Sat Letcani, Comuna Letcani, 707280
Jud. Iasi, Romania

Tel.: +40 232 253 442

Fax: +40 232 253 456

E-mail: office@vanellivet.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ECVAN, 6 mg/ml + 30 mg/ml, gel oral pentru cai

ivermectind, praziquantel

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

1 ml gel contine:

Substante active:

Ivermectind 6 mg

Praziquantel 30 mg

Gel oral, omogen, incolor, transparent.



4. INDICATIE (INDICATII)

In tratamentul infestatiilor cu cestode, nematode si larve de insecte diptere, la cai.

Cestode: »g;,;;_:; B
Tenii. Anoplocephala perfoliata,
Nematode:

- Strongili mari: Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus, Triodontophorus brevicauda,

Triodontophorus serratus,

- Stadiul 4 larvar intraluminal al strongililor mici sau ciatostome, strongili mici sau
ciatostome (forme adulte §i imature): Coronocyclus coronatus, Coronocyclus labiatus,
Coronocyclus labratus, Cyathostomum catinatum, Cylicocyclus brevicapsulatus, Cylicocyclus
insigne, Cylicocyclus leptostomum, Cylicocyclus nassatus, Cylicostephanus calicatus,
Cylicostephanus goldi, Cylicostephanus longibursatus, Cylicostephanus minutus, Petrovinema

poculatum,

- Trichostrongylus (viermi de pdr), forme adulte: Trichostrongylus axei,

- Oxiuri: Oxyuris equi (forme adulte), Oxyuris equi (larve L4)

- Parascaris: Parascaris equorum, Parascaris equorum (L4)

- Onchocerca (microfilarii): Onchocerca cervicalis, Onchocerca gutturosa
- Strongyloides (forme adulte intestinale): Strongyloides westeri,

- Habronema (forme larvare si adulte gastrice): Habronema muscae, Habronema majus,

Draschia microstoma,

Insecte diptere (larve): Gasterophilus intestinalis (larve stadiul 3, larve stadiul 2) si

Gasterophilus nasalis (larve stadiul 2, larve stadiul 3).

5. CONTRAINDICATIIL

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre

excipienti.
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igrodugul este special creat pentru utilizare numai la cai. Nu se utilizeaza la pisici, la céinii din

‘ rasa Colhe Old English Sheepdog sau alte rase de céini inrudite/incrucisate cu acestea, la broagte

testoase, asupra cdrora ivermectina poate avea reactii adverse severe.

6. REACTII ADVERSE

Au fost raportate cazuri rare de inflamatie a cavitatii bucale, edem, hipersalivatie, eritem si
stomatitd. Aceste reactii au fost tranzitorii. In caz de reactii severe se recomandd tratament

simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (maj mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul
unui tratament)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate ).
Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti cd medicamentul nu a avut efect v rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cai.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §1
MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreazi pe cale orald, in dozd unicd de 0,2 mg ivermectinid/kg greutate
corporalid si 1 mg praziquantel/kg greutate corporald, echivalent cu 5 ml produs/150 kg greutate

corporald.

Continutul unei seringi poate i utilizat pentru tratamentul unui cal de 600 kg greutate corporala.



Inainte de administrare se regleaza inelul pistonului in functie de greutatea calului, luan

calcul ca 1 ml produs corespunde gradatiei pentru 30 kg greutate corporala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Asigurati-va cd nu existd alimente in gura animalului. Introduceti varful seringii in gura calului,
in spatiul interdentar si eliberati continutul din seringa, la baza limbii. Ridicati imediat capul
animalului pentru citeva secunde de la administrare pentru a se asigura cd produsul este ingerat.
Pentru a asigura o administrare corectd a dozei terapeutice trebuie sd se determine greutatea
corporald a animalului cat mai precis posibil; acuratetea dozérii medicamentului trebuie

verificata.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Nu este autorizata utilizarea la caii care sunt destinati consumului uman.

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

Dupa4 utilizare, se pune capacul si se pastreaza in ambalajul original.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta. Data
expirdrii se referd la ultima zi a lunii.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Trebuie avut griji pentru a evita urmatoarele practici deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare
arezistentei si in consecintd pot conduce la ineficienta terapiei:
- Utilizarea prea frecventd si repetata de antihelmintice din aceeasi clasd, pe o perioadd mai lunga

de timp.



" _ Sibdozarea, care poate fi determinaté de subestimarea greutatii corporale a animalului,

~ administrarea incorectd a produsului sau lipsa de calibrare a dispozitivului de dozare (daca este

cazul).

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate suplimentar utilizand
teste adecvate (ex: Testul de Reducere a Numarului de Oud din Fecale).

in situatia in care rezultatele testului (testelor) indici rezistenta puternica Ja un anumit
antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic care apartine altei clase farmacologice si care are
un mod de actiune diferit.

Fenomenul de rezistentd la ivermectini a fost raportat in literatura de specialitate, la Parascaris
equorum, in Uniunea Europeana. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie sustinutd de
informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea

nematodelor si recomandari despre modalitati de a limita selectia rezistentei la antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Nu s-au efectuat studii de siguranti la manjii mai mici de vérsta de 2 luni, astfel incat nu se

recomanda utilizarea la aceasta categorie de animale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

A se spala mainile dupa utilizare.

A nu se fuma, bea sau ménca in timpul manipularii produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ivermectina/praziquantel trebuie sd evite contactul
cu produsul. Acest produs poate produce iritatii la nivelul pielii si ochilor. In caz de contact, se
clateste imediat cu apd multa.

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau

eticheta produsului.

Utilizare In perioada de gestatie sau de lactatie

Gestatie:

Studiile efectuate pe specii de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, embriotoxice Si

materno-toxice ale ivermectinei/praziquantelului administrate in doza terapeuticd recomandata.



Poate fi utilizat in sigurantd la iepele aflate in perioada de gestatie, incepand din luna a{@»—a de »

gestatie. In absenta datelor clinice in ceea ce priveste administrarea produsului la iepele aflate in
primele 3 luni de gestatie, se recomandi efectuarea unei evaluari beneficiu-risc de catre medicul -
* ':_,H\ "

veterinar responsabil.

Lactatie:

Nu se utilizeaza la iepele n lactatie, dacad laptele este destinat consumului uman.
Fertilitate:

Nu se utilizeaza la armasari de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd date disponibile.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)

Nu au fost observate reactii adverse la administrarea unei doze unice de 1x, 3x, 5x sau de 10x
doza recomandata la méanjii in varstd de 14-28 zile. De asemenea nu au fost observate reactii

adverse la cai, la administrarea unei doze de 10x doza recomandata.

Nu au fost observate reactii adverse la manjii in varstd de doud luni tratati cu doze de 3x doza

recomandatd, timp de trei zile, la intervale de doud sdptdmani.

Nu a fost identificat un antidot; cu toate acestea, terapia simptomatica poate fi benefica.

Incompatibilitdti

Nu este cazul.

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

ECVAN nu trebuie s3 fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor

care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

Produsul este ambalat in seringi multidozi cu piston gradat de culoare alba cu inel de rotatie,

inchise cu capac, din polietilena de joasa densitate x 20 ml.

Cutie de carton cu 1 seringa multidoza x 20 ml.

Cutie de carton colectiva cu 12 ambalaje secundare x 1 seringa multidoza x 20 ml






