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ECVIROM-I, suspensie orali, pentru cabaline
Ivermectina: 0,2 g/100 ml; Praziquantel: 2,5 g/100 ml

S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Voluntari, Soseaua Centurii 7, Ilfov

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

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. |

Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, lIfov, Romania.

Telefon : 021/350.31.06; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
| ECVIROM-I, suspensie orald, pentru cabaline.
Substante active : ivermectini 0,2 g/100 ml si praziquantel 2,5 g/100 ml

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Praziquantel (substantd activd) cu concentratia 1,25 g/seringi de 50 ml.

Ivermectind (substantd activd) cu concentratia 0,1 g/ seﬁngé de 50 ml.

Alte ingrediente - excipienti (carboximetilcelulozi, acid benzoic, glicerol formal, alcool etilic

si ap distilata ad. Seringé de 50 ml).

4. INDICATII
ECVIROM - I este recomandat in combaterea endo i ectoparazitozelor la cabaline, dup cum
urmeaza:

- Trematodoze produse de Fasciolla hepatica.

- Cestodoze produse de genul Anoplocephala.
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- Nematodoze produse de: Parascaris equorum, Strongylus spp.,
Strongyloides spp., Habronema spp., Oxyuris equi, Gongylonema spp., Pdraﬁlaria spp.,
Onchocerca spp., Dictiocaulus arnfieldi, Trichinella spiralis.

- Arachnoze: linguatulozi viscerald (Linguatula serata), réia caluluj (Sarcoptes scabiei var.
equi, Psoroptes communis var. equi, Chorioptes bovis var. equi).

- Entomoze: produse de Gastrophilus spp., Hypoderma spp.

5. CONTRAINDICATII SI PRECAUTII

Se va estima corect greutatea vie a animalelor, pentru a se evita subdozirile si supradozirile.
Nu a fost evaluat profilul complet al toxicitatii reproductive pentru produs, astfel incat acesta
MU se va administra in perioadele de gestatie si lactatie fira o evaluare a raportuluj

risc/beneficiu de citre medicul veterinar.

6. REACTII ADVERSE
grave sau alte efecte, va rugim informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Produsul se administreazi la cabaline.

8. MOD DE ADMINISTRARE SIDOZE PENTRU FIECARE SPECIE

Administrarea se face ora] Cu seringa, prin pozitionarea inelului de dozare Ia nivelul
marcajului corespunzator greutatii animalului dupa care se fixeaza varfu] seringi la comisura
buzelor si se administreaza cantitatea necesara dupa care se recomanda ridicarea capului
animalului pentru a favoriza deglutitia.

Doza este de 0,2 mg ivermectini + 2,5 mg praziquantel/kg masi corporali. Aceasti dozj
este echivalents cu 10 ml suspensie Ecvirom-1/100 kg masi corporali atit pentru adulti cat
$i pentru manji, intr-o priza unici.

Manjii trebuie tratati, inifial, de la vérsta de 6-8 saptamani.
Deparazitarea animalelor se va face trimestrial.

Agitati Inainte de utilizare!
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Se ‘vor respecta procedurile elementare de contentionare a cabalinelor.
Produsul se va administra la nivelul comisurii (coltul gurii).

Este recomandati efectuarea tratamentelor de rutini, trimestriale.

Se vor respecta dozele si schemele de tratament indicate.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Pentru animalele care se folosesc in consumul uman 37 zile de la ultimul tratament.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se pistra In ambalajul original.

A nu se ldsa la indemana copiilor!

TERMEN DE VALABILITATE: Asa cum esta ambalat pentru vénzare: timp de 2 ani.
Pericada de valabilitate dupd prima utilizare: nu se aplicd deoarece seringa corespunde
greutdtii animalului; ceea ce rdméne in seringd dupi prima utilizare se arunci (conform

reglementarilor nationale privind gestionarea deseurilor).

12. ATENTIONARI SPECIALE
In timpul administrarii produsului, limba animalului nu se imobilizeaza ci se lasa libera.
Inainte de administrarea produsului trebuie si ne asigurdm cd animalul are cavitatea bucala

liberd de resturi alimentare.

Se recomanda prudent3 la caii cu insuficient renald sau hepatica.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamehtelor care nu mai sunt

necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT PROSPECTUL
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15. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare Ia acest produs medicinal veterinar,

Vi rugim si

contactati reprezentantul local a] detinitorului autorizatiei de comercia

lizare.

ROMANIA
S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, ILF OV, ROMANIA.
Telefon: 021/350.31.06

E-mail: romvac(@romvac.ro

Untfes,
M. olfou
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%,  REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ECVIROM-I, suspensie orald, pentru cabaline.

- Ivermectina: 0,2 g/100 ml

- Praziquantel: 2,5 g/100 ml

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

IVErmMeCting .....ccvevvveeveeecnnicicinennnenns 0,1 g/seringd de 50 ml

Praziquantel ...............cccoeeeuenennn 1,25 g/seringd de 50 ml
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald alba sau alb-galbuie cu consistenta unei paste.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta

Cabaline.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ecvirom I este recomandat in combaterea endo si ectoparazitozelor la cabaline, dupd cum
urmeaza:

- Cestodoze produse de Anoplocephala perfoliata, A. magna, Paranoplocephala mamillana.

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

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

- Entomoze: produse de Gastrophilus spp., Hypoderma spp.
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Nu se utilizeazj in caz de de hipersensibilitate ]a substantele active sau la oricare dintre .

excipienti.

4.4. Atentioniri Speciale pentru fiecare specie tinti
Se vor respecta dozele si schemele de tratament indicate,
Se recomands prudenta la caii cu insuficien renal sau hepatic3.

Se recomandi ca animalele sa fie deparazitate trimestrial.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

veterinar la animale
Se vor respecta procedurile elementare de contentionare a cabalinelor.

Produsul se va administra la nively] comisurii (colful gurii) dupi care se ridica capul

animalului pentry a inghitfi medicamentuy].
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personal constind din halat, ochelari s méinugi.

Efectele pe termen lung ale produsuluj asupra dinamicij populatiei de insecte de balegar nu au
fost investigate. Prin urmare, se recomandi si nu se trateze animalele pe aceeasi pasune in

fiecare anotimp.
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4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate)

ey

Nu se cunosc in conditiile in care se respecta dozele recomandate,




Q%?;;,// 4.7, Folosirea in perioada de gestatie si lactatie
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"Nu a fost evaluat profilul complet al toxicititii reproductive pentru produsul Ecvirm-I.
Gestatie: Nu se va folosi in perioada de gestatie.

Lactatie: Nu se va folosi in perioada de lactatie.

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

Nu se cunosc.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare
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Administrarea se face oral cu seringa, prin pozitionarea inelului de dozare la nivelul
marcajului corespunzator greutifii animalului dup care se fixeazi varful seringii la comisura

buzelor si se administreazi cantitatea necesard dupi care se recomandi ridicarea capului

animalului pentru a favoriza deglutitia.

ié Agitati inainte de utilizare!

a Doza este de 0,2 mg ivermectini + 2,5 mg praziquantel/kg masi corporali. Aceasta dozi
: este echivalentd cu 10 ml suspensie Ecvirom-1/100 kg masi corporali att pentru adulti cat
z si pentru ménji, intr-o prizi unica.

g Manjii trebuie tratati, initial, de la varsta de 6-8 saptamani.

% Este recomandata tratarea trimestriali a animalelor.

:

': 4.10. Supradozarea

% In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiati terapia simptomaticd §i masurile generale de
? sustinere a animalului.

4.11. Timp de asteptare

Carne si organe 37 zile de la ultimul tratament.

5.  PROPRIETATILE FARMACOLOGICE CE SUSTIN  INTENTIILE
TERAPEUTICE SI PARTICULARITATILE FARMACOCINETICE

Grupa farmacoterapeutici a praziquantel-ului: ANTIHELMINTICE.

Grupa farmacoterapeutici a ivermectinei: ENDECTOCIDE.

Codul ATC VET pentru praziquantel este QP52AA01. s

7,

Codul ATC VET pentru ivermectini este QP54AA01.
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S.1. Proprietiti farmacodinamice
Ivermectina este un compus macrolid endectocid ce acfioneaza prin producerea de mediator
GABA la nivelul sinapselor sistemului nervos al parazitilor. Cresterea niveluluj de mediator
GABA determina blocarea trasmiterii influxului nervos si paralizia flascd a parazitului.
Paralizia este urmata de moartea parazitilor i eliminarea lor.

Pe de alti parte ivermectina acfioneazi asupra sistemului de reproducere al parazitilor ceea ce
conduce la eliminarea in mediyl exterior de oud anormale care my pot elarva cit si la
sterilitatea parazitilor.

in plus fatd de actiunea nematocidd, ivermectina este folosits si pentru combaterea

ectoparazifilor actionind asupra lor prin eliminarea de substanti activa prin piele. Ectoparazitii

Praziquantel-ul este un derivat racemic al pirazino-isoquinolinonei cy intensd eficacitate
asupra mai multor specii de cestode si trematode. Medicamentu] actioneazd asupra
tegumentului parazituluj si induce paralizia spasticd a musculaturii. Efecty] actiunii
praziquantelului asupra parazitului apare rapid (30 secunde) dupi contactul cy parazitul, ceea

ce este echivalent cu o concentrafie sericd de aproximativ 0,3 pg/ml, nivel care se obtine la 15

minute dupi administrarea la animal.

trematodelor si, respectiv, numai in zona capului la cestode. Procesul de vacuolizare

favorizeazi actiunea interleukinelor i a IgE produse de euzinofile si neutrofile facilitind

procesul de fagocitozi a parazituluj.,

Actiunea de contractie spasticd a musculaturii parazitului, ct si cea de vacuolizare a cuticulej

sunt dependente de concentratia ionilor de calciju.

Praziquantelul actioneazi atat asupra viermilor adultj cat si a larvelor de cestode si trematode.
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Ivermectina

Biodisponibiliate

Ivermectina nu este inactivati de sucul gastric. Suspensiile orale sunt rapid absorbite din tubul
digestiv §i acfioneaza asupra parazitilor pulmonari, cét si asupra celor din tubul digestiv.
Ivermectina nu stribate bariera hematoencefalici si nu poate pitrunde in sistemul nervos
central.

Absorbtie

Ivermectina se absoarbe bine la nivelul tubului digestiv. Administrarea subcutanatd de
ivermectind la cabaline poate pfoduce edeme. La rumegitoare, cabaline, ovine, caprine si
suine administrarea intramusculard este bine toleratd iar absorbtia este rapidd. La bovine,
ovine §i caprine se poate administra §i subcutanat dar absorbtia este mai lentd. La céine
administrarea ivermectinelor este contraindicati deoarece a produs accidente.

Distributie

Concentratia plasmatici maxima apare la aproximativ doud zile dupa absorbtia produsului.
Eficacitatea ivermectinei persistd dous siptdméni dupa administrare. Timpul de injumatatire
plasmatic dupa administrarea i.v. a dozei de 300 pg/kg a fost de 2-3 zile la cabaline iar la
céine la 1,6-1,8 zile. La céprioard concentratia maximi a fost atinsad dupa 28 ore de la
tratament. Distributia in tesuturi este asemdnatoare pentru cabaline, ovine, suine §i sobolan.
Timpul de eliminare din organism difera. El este mai scurt la ovine si sobolan decat la bovine
si suine pentru ficat si grisimi. Nivelurile maxime admise pentru reziduuri sunt 0,015 mg/kg
in ficat si 0,02 mg/kg in grésime. |

Biotransformare

Ivermectina este metabolizati in ficat sub forma de 24-hidroxi-22,23 dihidroavermectind Bya.
Eliminare

Timpul de eliminare din ficat si grisime este mai scurt la ovine §i yobolan decét la bovine si
suine. Reziduurile de ivermectind sunt mai mari in ficat, bild si tesut gras decét in alte fesuturi.
Forma metabolizatdi de ivermectind (24-hidroxi-22,23 dihidroavermectind B,,) este
esterificatd pani la acid gras polar si eliminata in proportie de 98 % prin fecale. Aproximativ
5 % din dozd este eliminatd prin lapte la animalele aflate in lactatie. Reziduurile de

4 administrare la

medicament primar sunt mentinute la nivelul ficatului timp de 14 zile dup

oaie, vacd, porc si sobolan.
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Praziquante]

Biodisponibiliate

Praziquante]-y] este bine absorbit dip tubul digestiv. F] U este inactivat de continutul

duoden.

Distribu;ie

dupa administrarea parenterald. Cea maj mare concentrafie a fost atinsj 1 ficat §i rinichi. Nigj

un alt organ nu a prezentat o acumulare specifics.

Praziquantelu] este legat de proteinele serice in proportie de 80 % |4 sobolan, 71 % Ia cdine,

77 % la oaie $174 % la maimuti.

poportie de 99 % |, sobolan, 84 9, |5 céine §i 99 % | maimuts. Dupa administrareg
intravenoas3, metabolitii au fost regasifi in ser in proportie mai reduge. Biotransformarea 3
fost facuta in totalitate in ficat |a toate speciile.

Eliminare

Eliminarea Praziquanteluluj se face sub forma de metabolifi, dintre care conjugatul cu acjd
glucuronic reprezinti cea maj mare concentrafie. Praziquantely] marcat radioactiv a fost

metabolizat in totalitate. La oaje 35-50 % din doza de praziquante] fgdmlms

eliminati prin uring dupa 8 ore, in timp ce fecalele ay continut numaj 1 |

e e
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Ce si cdine 0,3 % din produsul activ a fost eliminat prin urina si fecale iar la oaie a
fost eliminat 0,1 % din produsul activ prin uring si fecale.
80 % din doza de praziquantel marcati cy C" administrat pe cale i.v. la sobolan, céine si

maimutd este eliminat prin urin4, in primele 24 ore de la administrare.

Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi

menajere, ci in locuri special amenajate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Excipienti: carboximetilceluloz, acid benzoic, glicerol formal, alcool etilic si api distilati.

6.2. Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3. Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare
este de 2 ani.

Perioada de valabilitate dupd prima utilizare: nu se aplica. Seringa corespunde greutitii

animalului; ceea ce rimane in seringd dupa prima utilizare se arunci (conform reglementarilor

nationale privind gestionarea deseurilor).

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
La temperatura mai mici de 25 °C.
A se péstra seringa in ambalajul exterior.

Nu lasati la indemana copiilor!

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Sering din polietilend de densitate mare, gradatd cu 50 ml produs ambalats individual in
cutie de carton.
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60.6. 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.

Ecvirom-I nu trebuie si fie deversat in cursuri de apd, datorits pericolului pentru pesti si alte

organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

Voluntari, Soseaua Centurii 7, llfov, ROMANIA.

Telefon : 021/35031106 Fax : 021/3503110

romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
......... v '

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
......... [oviiiiiininn,

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se va elibera numai cu prescriptie veterinara.
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gﬁi inscrise pe unititile de ambalaj primar (seringi de plastic de 50 ml)
Unitéti de ambalaj mici

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR.

ECVIROM-I, suspensie orali, pentru cabaline. Contine ivermectinid (0,2 g/100 ml) si
praziquantel (2,5 g/100 ml).

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE).

Praziquantel in cantitate de 1,25 g per seringa de 50 ml.

Ivermectind in cantitate de 0,1 g per seringa de 50 ml.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE.
Seringa x 50 ml.

4. CALE DE ADMINISTRARE. Administrarea se face oral, cu seringa.

5. TIMP DE ASTEPTARE. Carne si organe 37 zile de la ultimul tratament.
6. NUMARUL SERIEL Serie/Lot (nr. si/sau datd) ............ [oviiiiiiinin.,
7. DATA EXPIRARIL EXP (lun#/an): ...... [oviiiiiaiinn,
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar a
este de 2 ani. Perioada de valabilitate dupd prima utilizare: nu se aplici deoarece seringa

corespunde greutitii animalului; ceea ce rimane in seringd dupd prima utilizare se arunci
(conform reglementrilor nationale privind gestionarea deseurilor).
8. MENTIUNEA. ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

$a cum este ambalat pentru vanzare
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR. ECVIROM-I, susperisie ofala- pentru
cabaline. Confine ivermectina (0,2 /100 ml) si praziquantel (2,5 g/100 ml).

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE. Substantele active sunt
ivermectind si praziquantel. Excipientii sunt carboximetilcelulozi, acid benzoic, glicerol formal, alcool
etilic i apa distilata.

3. FORMA FARMACEUTICA. Suspensie orala.

4. DIMENSIUNF:A AMBALAJULUL Seringi din polietilena de densitate mare, gradatd de 50 ml.

5. SPECII TINTA. Cabaline. ' ‘

6. INDICATIE (INDICATII). ECVIROM - [ este recomandat in combaterea endo §i ectoparazitozelor la
cabaline, dupi cum urmeazi: '

- Trematodoze produse de Fasciolla hepatica.

- Cestodoze produse de genul Anoplocephala.

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

- Arachnoze: linguatuloza viscerali (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 §I CALE DE ADMINISTRARE. Administrarea se face oral cu seringa, prin pozitionarea
inelului de dozare la nivelul marcajului corespunzator greutatii animalului dupa care se fixeaza varful
seringi la comisura buzelor si se administreaza cantitatea necesara dupa care se recomanda ridicarea
capului animalului pentru a favoriza deglutitia. Doza este de 0,2 mg ivermectini + 2,5 mg praziquantel/kg
masa corporald. Aceastd dozi este echivalenti cu 10 ml suspensie Ecvirom-1/100 kg masa corporala atat
pentru adulfi cat si pentru méanji, intr-o prizd unicd. Manjii trebuie tratati, initial, de la varsta de 6-8
saptdmani. Tratamentul se face trimestrial. Agitati inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE. Carne si organe 37 zile de la ultimul tratament.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ. In timpul administrarii produsului, limba animalului nu
se imobilizeaza ci se lasa libera. Inainte de administrarea produsului trebuie si ne asigurdm ca animalul
are cavitatea bucala libera de resturi alimentare. Se recomanda prudenti la caii cu insuficientd renala sau
hepatica.

10. DATA EXPIRARIL EXP (lund/an): ...... lo.... Perioada de valabilitate a produsului medicinal
veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare este de 2 ani. Perioada de valabilitate dupa prima utilizare:
nu se aplicd deoarece seringa corespunde greutdtii animalului; ceea ce ramane in seringd dupd prima
utilizare se arunci (conform reglementdrilor nafionale privind gestionarea degeurilor).

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

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale. Produsul ECVIROM-I nu trebuie si fie deversat in cursuri de
apd, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice. Solicitati medicului veterinar informatii
referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri
contribuie la protectia mediului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz. ,Numai pentru uz veterinar”. “Se va elibera
numai cu prescriptie veterinara”. 5 ) )

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPULOR”. , A nu se lisa la indeména
copiilor” ,

15. NUMELE $I 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
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