" 1.B.2. PROSPECT

ECVIROM, suspensie orali, pentru cabaline de agrement

albendazol (7 g/100 ml) si avermectini B, (0,2 g/100 ml)

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

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
S.C. ROMVAC COMPANY S.A.

Soseaua Centurii nr. 7, ILFOV, ROMANIA.

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

PRODUCATOR PENTRU ELIBERAREA SERIEI

S.C. 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 orald, pentru cabaline de agrement.

Substantele active: albendazol (7 g/100 ml) si avermectind B, (0,2 g/100 ml).

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

Albendazol .......cccoeevevveiiicieiine, 1,4 g/seringa de 20 ml sau 3,5 g/seringi de 50 ml S
. Oa
Avermectind By...................... 40 mg/seringa de 20 ml sau 0,1 g/seringd de 501 @C 2 NN
¢t tate ¥
Excipienti: carbox1metllcelulozé acid benzoic, Tween 80, alcool etilic si apa dlStllé 50 arg =



4. INDICATII

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

urmeaza:

- 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., Dictyocaulus arnfieldi, Trichinella 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.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi la animalele a céiror carne este destinatd consumului uman.

Nu se utilizeaza la animalele cunoscute ca fiind sensibile la substantele active din compozitia

produsului.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc in conditiile in care se respectd dozele recomandate.

7. SPECII TINTA

Produsul se administreazi la cabaline de agrement.

8. MOD DE ADMINISTRARE $1 DOZE PENTRU FIECARE SPECIE

Administrarea se face oral, cu seringa. Doza uzuald pentru tratament preventiv si curativ este
de 10 ml/100 kg greutate vie atat pentru animale adulte cat $i pentru manji, intr-o priza unic.
Manjii trebuie tratati, initial, de la vérsta de 6-8 saptdmaéni. Se recomanda ca animalele (tineret
si animale adulte) sa fie deparazitate trimestrial. Produsul se administreazi in orice perioada a

zilei.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se vor respecta procedurile elementare de contentionare a cabalinelor. m%,\
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Produsul se va administra la nivelul comisurii (colful gurii).

Este recomandati efectuarea tratamentelor de rutind, trimestriale.

Se vor respecta dozele si schemele de tratament indicate.



- 10.TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

A nu se lisa la indemana copiilor!

12. ATENTIONARI SPECIALE
In timpul administrarii produsului, limba animalului nu se imobilizeaza ci se lasa libera.
fnainte de administrarea produsului trebuie si ne asiguram ca animalul are cavitatea bucald

libera de resturi alimentare.

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

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII
MOD DE PREZENTARE
Seringi din plastic cu 20 si 50 ml produs. Seringile sunt etichetate. Seringile sunt gradate din

mililitru in mililitru. Seringile sunt ambalate in cutii de carton astfel: 2 seringi de 20 ml sau o

seringa de 50 ml.




TERMEN DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vér'i;are

este 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima utilizare: nu se aplicd. Seringa corespunde greutatii animalului;

ceea ce rimane n seringd dupad prima utilizare se aruncd (conform reglementérilor nationale privind

gestionarea deseurilor).

ULTIMA REVIZUIRE A PROSPECTULUI
Aprilie 2009.

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

ROMANIA ,

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, ILFOV, ROMANIA.
Telefon: 021/350.31.06
E-mail: romvac@romvac.ro
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1.B.1. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
ECVIROM, suspensie orald, pentru cabaline de agrement.

- Albendazol: 7 g/100 ml

- Avermectind By: 0,2 g/100 ml

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active: avermectina B, si albendazol.

Albendazol .........ccoeovvvieevonrnnn, 1,4 g/seringa de 20 ml sau 3,5 g/seringd de 50 ml
Avermectina By....................... 40 mg/seringa de 20 ml sau 0,1 g/seringa de 50 ml

Pentru lista completi a excipientilor vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orali de culoare albi sau alb-gilbuie cu consistenta unei paste.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta

Cabaline de agrement.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

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

- 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., 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 utilizeazd in caz de de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre

excipienti. Nu se administreaza la animale a caror carne se utilizeazd in consumul uman.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Se va estima corect greutatea vie a animalelor, pentru a se evita subdozarile si supradozirile.

Se vor respecta dozele si schemele de tratament indicate.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In timpul administrarii produsului, limba animalului nu se imobilizeazi, ci se lasd libera.
Inainte de administrarea produsului trebuie s ne asigurdm ci animalul are cavitatea bucald

liberad 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 (coltul gurii) dupa care se ridicd capul animalului pentru a
inghiti medicamentul.

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 constdnd din halat, ochelari si ménusi.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc in conditiile in care se respectd dozele recomandate.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Gestatie: Nu se utilizeaza in prima luna 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 duc la cresterea nivelului plasmatic al metabolitului activ al

albendazolului.




sustinere a animalulyj.

4.11. Timp de asteptare

Nu este cazul].

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

si substante inrudite). Cody] ATC VET pentru  avermecting este  QP54AAS?
(ENDECTOCIDE — Lactone macrociclice, avermectine).

S.1. Proprietiti farmacodinamice

particularitatilor anatomice ale tuby]y; digestiv de ]a monogastrice. Ecviromy] este activ fata

de trematode, cestode si nematode,




Toxicitatea este redusd, dozele maxime fiind bine tolerate. Dozele maxime sunt de 2-3 ori maji
mari decat dozele terapeutice. Totusi el nu se administreazi animalelor gestante in prima luna
de gestatie. Datoritd acfiunii combinate a celor doud substante, rezistenta dobandita ‘a

parazitilor este extrem de rari.

5.2. Proprietati farmacocinetice

Produsul Ecvirom este formulat dintr-un amestec de albendazol (concentratie 7 %) si
avermectind B1 (concentratie 0,2 %). Produsul Ecvirom se absoarbe pe calea tubului digestiv
si difuzeazd rapid in tesuturi realizdnd o concentratie plasmatica de 0,25-0,30 microgram/ml
dupd administrarea unei doze de 400 mg. El are un timp de injumdtitire de 8-9 ore. Pe cale
digestiva absorbfia este mai scdzutd dar este rapid metabolizat in sulfoxidul corespunzitor la
nivelul ficatului. Produsul se elimind pe cale renald prin urina si pe cale biliard prin produsii

de degradare ai bilei.

Proprietati referitoare la mediu inconjurator
Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi

menajere, ci in locuri special amenajate, conform normelor in vigoare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

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

Yty

Nu este cazul.

6.3. Termen de valabilitate

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

Perioada de valabilitate dupa prima utilizare: nu se aplica. Seringa corespunde greutitii
animalului; ceea ce rdméane in seringd dupa prima utilizare se aruncé (conform reglementérilor

nationale privind gestionarea deseurilor).

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra seringa in ambalaj

se ldsa la indeména copiilor!




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Seringi ;din plastic cu 20 si 50 ml produs. Seringile sunt etichetate. Seringile sunt gradate din
- mililitru in mililitru. Seringile sunt ambalate in cutii de carton astfel: 2 seringi de 20 ml sau o

‘seringé de 50 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. Produsul ECVIROM nu trebuie

sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

7. DETIN[&TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Voluntari, Soseaua Centurii 7, Iifov, ROMANIA.
Telefon : 021/ 3503106; Fax.: 021/3503110; E-mail: romvac(@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
144554/1

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
05.10.2001.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Aprilie 20009.

Interdictii pentru vinzare, eliberare si/sau utilizare

Nu este cazul.




INFORMATII INSCRISE PE CUTIA DE CARTON (AMBALAJ SECUNDAR)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR. ECVIROM, suspensie orala, pentru cabaline
de agrement. Contine albendazol in cantitate de 3,5 g per seringa de 50 ml si avermectina B, in cantitate de 0, |
g per seringa de 50 ml. Contine albendazol in cantitate de 1,4 g per seringa de 20 ml si avermectina B, in
" cantitate de 40 mg per seringa de 20 m!.
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SU BSTANTE. Substantele active sunt
Albendazol si Avermectini BI. Excipientii sunt carboximetilceluloza, acid benzoic, Tween 80, alcool etilic si
apd distilata. 5
3. FORMA FARMACEUTICA. Suspensie orala.
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL. Seringi de plastic de 20 sau 50 ml. Seringile sunt ambalate in cutii de
carton astfel: 2 seringi de 20 m] sau o seringi de 50 ml.
5. SPECII TINTA. Cabaline de agrement.
6. INDICATIE (INDICATII). Ecvirom este recomandat in combaterea endo si ectoparazitozelor la cabaline,
dupa 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., Dictyocaulus arnfield,
Trichinella spiralis.
- Arachnoze: linguatulozi visceral (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 S$I CALE DE ADMINISTRARE. Administrarea se face oral, cu seringa. Doza uzuala pentru
tratament preventiv si curativ este de 10 ml/100 kg greutate vie atat pentru animale adulte cat si pentru manji,
intr-o prizd unici. Manjii trebuie tratati, initial, de la vérsta de 6-8 saptimani. Se recomandi ca animalele
(tineret si animale adulte) sa fie deparazitate trimestrial. Produsul se administreazi in orice perioada a zilei.
8. TIMP DE ASTEPTARE. Nu este cazul,
9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ. Cititi instructiunile nainte
de utilizare. Se va estima corect greutatea vie a animalelor, pentru a se evita subdozarile si supradozirile. Se vor
respecta dozele si schemele de tratament indicate.
10. DATA EXPIRARII EXP (lun¥/an): ...... Jovoiiiiiiiiii,
Perioada de valabilitate dupa prima utilizare: nu se aplica. Seringa corespunde greutatii animalului: ceea ce
raméne in seringa dupa prima utilizare se arunci (conform reglementirilor nationale privind gestionarea
deseurilor).
11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE. A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra
seringa 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 nu trebuie si fie deversat in cursuri de apd,
datorita pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.
13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz, ,Numai pentru uz veterinar”. Se poate elibera si fard prescriptie
medicald veterinara.
14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR?”. A nu se l3sa la 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 .. /... / Lot

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS. Serie/Lot (nr. si/sau data) ......... /




INFORMATII INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ PRIMAR
(SERINGI DE PLASTIC DE 20 ml) - \
Unitdti de ambalaj mici

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ECVIROM, suspensie orala, pentru cabaline de agrement. Contine avermectina B, (0,2 %) si
albendazol (7 %).

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Albendazol in cantitate de 1,4 g per seringa de 20 ml.
Avermectind B; in cantitate de 0,04 g (sau 40 mg) per seringa de 20 ml.

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

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

5. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI
Serie/Lot (nr. gi/sau datd) ............ lociiiiiiiiniii,

7. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an): ...... [oviiiiiiniannn,

Perioada de valabilitate dupa prima utilizare: nu se aplici. Seringa corespunde greutatii animalului;
ceea ce raméne n seringd dupd prima utilizare se arunca (conform reglementarilor nationale privind
gestionarea deseurilor).

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”
Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ PRIMAR
(SERINGI DE PLASTIC DE 50 ml)
Unitéti de ambalaj mici

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ECVIROM, suspensie orald, pentru cabaline de agrement. Contine avermectina B, (0,2 %) si
albendazol (7 %).

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Albendazol in cantitate de 3,5 g per seringa de 50 ml.
Avermectind B; in cantitate de 0,1 g (sau 100 mg) per seringa de 50 ml.

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

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

5. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI

Serie/Lot (nr. si/sau datd) ............ Liviiiiiinnn,
7. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an): ...... Loviiiiiinnn,

Perioada de valabilitate dupa prima utilizare: nu se aplicd. Seringa corespunde greutatii animalului;

ceea ce raméne in seringd dupd prima utilizare se arunci (conform reglementirilor nationale privind
gestionarea deseurilor).

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




ETICHETELE UNITA’[ILOR DE AMBALAJ PRIMAR ECVIROM
(SERINGI DE PLASTIC DE 20ml si 50 ml) ‘
Unitéti de ambalaj mici

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ECVIROM, suspensie orala, pentru cabaline de agrement. Contine avermectina B, (0,2 %) si
albendazol (7 %).

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Alhendazol in cantitate de 1,4 g per seringa de 20 ml.
Avermecting B, in cantitate de 0,04 g (sau 40 mg) per seringa de 20 ml.

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

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

5. TIMP DE ASTEPTARE Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI Serie/Lot (nr. sifsau datd)... ......./.............

7. DATA EXPIRARI EXP (lund/an): ....../..............

Perioada de valabilitate dupi prima utilizare: nu se aplica. Seringa corespunde greutatii
animalului, ceea ce riméne in seringd dupa prima utilizare se arunct (conform reglementarilor

nationale privind gestionarea deseurilor).

8, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

VAT COMPANY VoRntar Flne
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ECVIROM, suspensie orald, pentru cabaline de agrement. Confine avermectina B, (0.2 %) si
albendazol (7 %).
2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Albendazol in cantitate de 3,5 g per seringa de 50 ml.
Avermecting B, in cantitate de 0,1 g (sau 100 mg) per seringa de S0 ml.

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

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

5. TIMP DE ASTEPTARE Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIE] Serie/Lot (nr. §i/sau dat&).... ......./..............

7. DATA EXPIRARI EXP (lund/an): ...../...............

Perioada de valabilitate dupa prima utilizare: nu se aplica. Seringa corespunde greutatii
animalului; ceea ce ramdne in seringa dupa prima utilizare se arunca (conform reglementarilor

nationale privind gestionarea deseurilor).

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

. Numai pentru uz veterinar !






