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1. DEN,iJNK» PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ECVIRQM’} uspensie orald pentru cabaline.
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2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml produs contine:

Substante active:

[vermectina ............ 2 mg
Praziquantel ......... 25 mg
Excipienti:

Acid benzoic ........ 2mg’

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie orala alba pana la alb-galbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Cabaline.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ecvirom I este recomandat in tratamentul endo $i ectoparazitozelor la cabaline dupa cum urmeaza:
- cestodoze produse de Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna, Paranoplocephala
mamillana

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

- arahnoze: linguatuloza viscerala( (Linguatula serata); scabia produsa de: Sarcoptes scabiei var.
equi, Psoroptes comunis var. equi, Chorioptes bovis var. equi.

- entomoze produse de Gastrophilus spp, Hypoderma spp.

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Produsul este destinat pentru administrare doar cabalinelor.

4.4. Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Trebuie evitate urmitoarele practici pentru a preveni riscul dezvoltirii rezistentei ceea ce ar avea
drept rezultat ineficacitatea tratamentului:

e Antihelminticele din aceeasi clasi administrate foarte frecvent si repetat, pentru o perioad
lunga de timp.
> Subdozajul, care s-ar putea datora subevaluarii greutatii corporale, administrdrii gresite a

produsului, sau proastei calibréri a sistemului de dozaj.
Cazurile clinice care se suspecteazd de rezistentd antihelminitici 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 alti clasi de antihelmintice.

Prin urmare, utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe informa;ii
epidemiologice locale cu privire la sensibilitatea nematodelor si recomandari privind moc/l
selectie al rezistentei la antihelmintice.




4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
in timpul administrarii produsului, limba animalului nu se imobilizeazi, ct,
Inainte de administrarea produsului trebuie si ne asigurdm ca animalul are cav1t-atea'
de resturi alimentare. T
Se vor respecta procedurile elementare de contentionare-a cabalinelor.

Produsul se va administra la nivelul comisurii (colful gurii) dupa care se ridicd capul animalului
pentru a Inghiti produsul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la ivermectind sau praziquantel trebuie sa administreze
cu atentie produsul. Femeile insarcinate sau cele care alapteaza trebuie sa administreze cu atentie
produsul.

In timpul utilizarii produsului nu se va bea, manca sau fuma.

Acest produs poate provoca iritatie cutanata sau oculara.Se va evita contactul cu pielea sau ochii.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din halat, ochelari si manusi.In caz de contact accidental cu produsul se va spala zona
afectata cu multa apa. In caz de ingestie accidentala sau iritatie ocular solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7. Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie
Gestatie: Nu se va administra in perioada de gestatie.
Lactatie: Nu se va administra 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
Produsul se administreaza oral cu seringa, prin pozitionarea inelului de dozare la nivelul marcajului
corespunzator greutdfii animalului dupa care se fixeazd varful seringii la comisura buzelor si se

administreaza cantitatea necesard dupd care se recomanda ridicarea capului animalului pentru a
favoriza deglutitia.

Agitati seringa inainte de utilizare.
Doza este de 0,2 mg ivermectind + 2,5 mg praziquantel/kg greutate corporald. Aceastd dozd este

echivalentd cu 10 ml produs/100 kg greutate corporald atat pentru adulti cat si pentru manji, intr-o
singura administrare.

Manjii trebuie tratati de la varsta de 6-8 sdptimani.
Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cit mai precis posibil.

4.10. Supradozarea

in cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiata terapia simptomatica si masurile generale de sustinere a
animalului.

4.11. Timp de asteptare
Carne si organe: 37 zile.
Q‘b?mgstc autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.
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1 FARMACOLOGICE
tarma peuticd: endectocide, ivermectina, combinatii
Codul ATCW/QPS4AAS]

B )‘2;)‘ .
_ 5.1. Proprietiti farmacodinamice
Ivermectina este un compus macrolid endectocid ce actioneaza prin producerea de mediator GABA
la nivelul sinapselor sistemului nervos al parazifilor. Cresterea nivelului de mediator GABA
determina blocarea transmiterii influxului nervos si paralizia flasca a parazitului. Paralizia este
urmata de moartea parazitilor si eliminarea lor.
Pe de altd parte ivermectina actioneazd asupra sistemului de reproducere al parazifilor.
Praziquantelul este un derivat racemic al pirazino-izoquinolinonei cu intensi eficacitate asupra mai
multor specii de cestode si trematode. El actioneaza asupra tegumentului parazitului si induce
paralizia spasticd a musculaturii. Efectul actiunii praziquantelului asupra parazitului apare rapid
(30 secunde) dupa contactul cu parazitul, ceea ce este echivalent cu o concentrafie sericd de
aproximativ 0,3 pg/ml, nivel care se obtine la 15 minute dupd administrarea produsului. ‘
Praziquantelul actioneazi att asupra viermilor aduli cét si a larvelor de cestode si trematode.

5.2. Paricularitati farmacocinetice

Ivermectina

Biodisponibiliate

Ivermectina nu este inactivatd de sucul gastric. Ivermectina nu stribate bariera hematoencefalica si
nu poate patrunde in sistemul nervos central.

Absorbtie

[vermectina se absoarbe bine la nivelul tubului digestiv. Distributie

Concentrajia plasmaticdi maximéd apare la aproximativ doud zile dupa absorbtia produsului.
Eficacitatea ivermectinei persistd doud siptdmani dupd 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 cdine la
1,6-1,8 zile.

Biotransformare

Ivermectina este metabolizata in ficat sub forma de 24-hidroxi-22,23 dihidroavermectini B,.
Eliminare

Timpul de eliminare din ficat $i grisime este mai scurt la ovine si sobolan decat la bovine si suine.
Aproximativ 5 % din dozi este eliminata prin lapte la animalele aflate in lactatie.

Praziquantel
Biodisponibiliate
Praziquantelul este bine absorbit din tubul digestiv. El nu este inactivat de confinutul
gastrointestinal si devine biodisponibil imediat dupd administrare. Dupd administrarea orald la
sobolan, cdine si maimut este absorbiti o parte reprezentand 75-100 % din praziquantel.

Absorbtie

Dupa a_dministrarea orald, praziquantelul este rapid absorbit in tractusul digestiv. La sobolan
absorbtia incepe in stomac si se incheie in duoden iar la soarece absorbtia are loc doar in duoden.
Distributie

Dupa absorbiie substanta atinge o concentrajie maxima in ser dupa 30 minute pani la 2 ore la
$obqlap, maimutd, cine si oaie. La soareci concentratia maxima este atinsa dupa 5 minute dupa
administrarea parenterald. Cea mai mare concentratie a fost atinsa in ficat si rinichi. Praziquantelul
trece prin bariera hematoencefalica si este distribuit in toate organele.

Praziquantelul este legat de proteinele serice in proportie de 80 % la sobolan, 71 % la céine, 77 %
la oaie §i 74 % la maimuta.

Eliminarea metaboligilor se face in cea mai mare parte prin rinichi.




Biotransformare

Praziquantelul este rapid metabolizat si transformat in produsi inactivi Dupa
administrarea orald a unei-doze de 300 mg/kg la sobolan concentratia in ve de 21,2
png/ ml iar in sAngele periferic de 6,2 ng/ml. Metabolizarea este rapida. \
Eliminare “N@

Eliminarea pra21quante1ulu1 se face sub forma de metabolifi, dintre care conjugatuil! r‘cu\V‘%’;cl
glucuronic reprezintd cea mai mare concentraie. Praziquantelul marcat radioactiv a” fost
metabolizat in totalitate. La oaie 35-50 % din doza de praziquantel administrata a fost eliminata
prin urina dupd 8 ore, in timp ce fecalele au continut numai 1 % din doza.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Carboximetilcelulozi, acid benzoic, glicerol formal, alcool etilic si apa distilata.

6.2. Incompatibilitati

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 aga cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa deschidere a ambalajului primar: se utilizeaza imediat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se pastra in ambalajul secundar.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Seringd din polietilena de inalta densitate x 50 ml , ambalata individual in cutie de carton.

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.

Ecvirom-I nu trebuie sd fie deversat in cursuri de apa, datoritd toxicitafii pentru pesti si alte
organisme acvatice.

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

Voluntari, Soseaua Centurii 7, Iifov, ROMANIA.

Telefon : 021/35031106 Fax : 021/3503110, Email: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
22.12.2009

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

JNHRDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

e tBateaza numai pe baza de reteta veterinard.
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INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATI MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Seringi din HDPE x 50 ml

“I, suspensie orald, pentru cabaline.
Ivermectma praziquantel.

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

1 ml produs contine:
Substante active:
Ivermectina .......... 2 mg
Praziquantel ......... 25 mg

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

4. CALE DE ADMINISTRARE.
Administrare orala

5. TIMP DE ASTEPTARE.
Carne si organe :37 zile.
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

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

7. DATA EXPIRARIL
EXP (lund/an)

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se utilizeaza imediat.

8. MENTIUNEA.
»Numai pentru uz veterinar”

IS




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL D]
Cutie de carton x 1 seringa x 50 ml

"1 3040
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR. ’.’m}?\}‘“\
ECVIROM-I, suspensie orala, pentru cabaline. \\_._;_%/

Ivermectina, praziquantel

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

Substante active:

Ivermectina .......... 2 mg
Praziquantel ......... 25 mg
Excipienti:

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

3. FORMA FARMACEUTICA.
Suspensie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL |
50 ml ,

5. SPECII TINTA , .
Cabaline.

6. INDICATIE (INDICATII)
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE.
Cititi prospectul inainte de utilizare

8. TIMP DE ASTEPTARE.
Carne si organe: 37 zile. Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare,

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

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE.
A se pastra la temperaturd mai micd 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.

3

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTI PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz.
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai de baza de reteta veterinara.

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

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

16. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

fP‘/c BUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Sene/L(f’ Nlmar
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_ /, FECVIROM-I, suspensie orali pentru cabaline
. NUMEFE SI  ADRESA DETINATORULUI ~ AUTORIZATIEI ~ DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

ROMVAC COMPANY S.A. Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, llifov, Romania.
Telefon : 021/350.31.06; E-mail: romvacf@romvac.ro

ROMVAC COMPANY S.A. Ceptura, Strada Principala, Nr. 407, Ceptura de Jos, jud. Prahova,
Telefon: 021/350.31.06; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ECVIROM-], suspensie orala pentru cabaline.

Ivermectina, praziquantel

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 ml produs contine:
Substante active.:

Ivermectina.......... 2 mg
Praziquantel......... 25 mg
Lxcipienti:

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

4. INDICATII
Ecvirom I este recomandat in tratamentul endo si ectoparazitozelor la cabaline, dupa cum

urmeaza:
- cestodoze produse de Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna, Paranoplocephala

mamillana
- nematodoze produse de Paraascaris equorum, Strongylus spp, Trichonema spp, Strongyloides

spp, Habronema spp, Oxyuris equi, Gongylonema spp, Parafilaria spp, Onchocerca spp,
Dictyocaulus arnfieldi, Trichinella spiralis.

- arahnoze: linguatuloza viscerala( (Linguatula serata); scabia produsa de: Sarcoptes scabiei
var. equi, Psoroptes comunis var. equi, Chorioptes bovis var. equi.

- entomoze produse de Gastrophilus spp, Hypoderma spp.

S. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazd in caz de de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre

excipienfi. Produsul este destinat pentru administrare doar cabalinelor.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Dacd observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline,
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8. MOD DL Al)MINISTl{AR[ SI DOZE PENTRU FIECARE SPECIE ,
Produsul se administreaza oral cu seringa. prin pozitionarea inelului de dozare la. nawelul
marcajului corespunzator greutdfii animalului dupd care se fixeazd varful seringii la’ comistra
buzelor si se administreaza cantitatea necesard dupd care s¢ recomanda rld1CaI‘€ﬂ4C3.PU1U1
animalului pentru a favoriza deglutitia. - “
Agltatl seringa inainte de utilizare. |

Doza este de 0,2 mg ivermectind + 2,5 mg praziquantel/kg greutate corporald. Aceasta doszi‘este
echivalenta cu 10 mi produs/100 kg greutate corporald atat pentru adulfi cat si pentru manji, intr-
o singura administrare.

Maénjii trebuie tratati de la varsta de 6-8 saptamani.

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

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe; 37 zile
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastra in ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Trebuie evitate urmatoarele practici pentru a preveni riscul dezvoltarii rezistengei ceea ce ar avea
drept rezultat ineficacitatea tratamentului:
> Antihelminticele din aceecasi clasd administrate foarte frecvent 1 repetat, pentru o
perioada lunga de timp.
> Subdozajul, care s-ar putea datora subevaluarii greutatii corporale, administrarii gresite a
produsului, sau proastei calibrari a sistemului de doza.
Cazurile clinice care se suspecteaza de rezistend antihelminitica trebuie investigate prin teste
adecvate (ovocoproscopie). Dacd se dovedeste rezistenta la un antihelmintic dintr-o clasa,
indicatia terapeutica este a se utiliza un alt produs dintr-o altd clasd de antihelmintice.
Prin urmare, utilizarea acestui produs medicinai veterinar trebuie sa 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 administrdrii produsului, limba animalului nu se imobilizeaza, ci se lasa libera.

Inainte de administrarea produsului trebuie s ne asiguram ca animalul are cavitatea bucala
libera de resturi alimentare.

Se vor respecta procedurile elementare de contentionare a cabalinelor.

Produsul se va administra la nivelul comisurii (colful gurii) dupa care se ridica capul animalului
pentru a inghifi produsul.
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l’rcé‘;;,u'iijit»§pécizlle care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
vetérinagRy animale

; soame;lél‘au hipersensibilitate cunoscutd |
_ mmist;c::_zel' cu atentie produsul. Femeile insarcinate sau cele care alapteaza trebuie sa
admmmfné%é cu atentie produsul.

] ﬁt:f"’;:‘ﬁ@gﬁilizarii produsului nu se va bea, manca sau fuma.

4 ivermectind sau- praziquantel trebuie sd

A§ Sst.produs poate provoca iritatie cutanata sau oculara.Se va evita contactul cu pielea sau

“ochil.

- La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal

constand din halat, ochelari si manusi.In caz de contact accidental cu produsul se va spala zona
afectata cu multa apa. In caz de ingestie accidentala sau iritatie ocular solicitati imediat sfatul

medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie
Gestatie: Nu se va administra in perioada de gestafie.
Lactatie: Nu se va administra in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozarea
in cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiatd terapia simptomatica $i masurile generale de sustinere

a animalului.

Incompatibilitati
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. Solicitati medicului

veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt

necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediulul.
Ecvirom-I nu trebuic si fie deversat in cursuri de apa, datorita toxicitafii pentru pesti s1 alte

organisme acvatice.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Mod de prezentare: Seringa din HDPE x 50 ml, ambalata individual in cutie de carton.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugiam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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