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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUY MEDICINAL VETERINAR
Equiverm Duo, pastd oral pentru cabaline
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

I ml de produs confine:
Substante active:

Ivermecting 20 mg
Praziquante! 100 mg
Excipienti:

Hidroxianisol butilat (E320) 0,2 mg
Pentry lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3 FORMA FARMACEUTICA
Pasti orald, de culoare verde
4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii finti
Cabaline
4,2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti

Produsul este indicat la cabaline in tratamentul bolilor patazitare produse de cestode, nematode
sau artropode, sensibile la actiunea substantelor active:

Cestode (adulte):
Anaplocephala perfoliata
Anoplocephala magna

Strongili mari:

Strongylus vulgaris (stadii adulte si stadii larvare arteriale)
Strongylus edentatus (stadii adulte si stadii larvare din tesuturi)
Strongylus equinus (stadii adulte)

Triodontophorus spp. (stadii adulte)

Triodontophorus brevicauda

Triodontophorus serratus

Craterostomum acuticaudatum (stadii adulte)

Strongili mici sau ciatostome, stadii adulte si in stadii de dezvoltare (al patrulea stadiul larvar
intraluminal), inclusiv tulpinile rezistente la benzimidazol:
Coronocyelus spp.

Coronocyclus coronatus

Coronocyclus labiatus

Coronocyclus labratus

Cyathostomum spp.




. Cﬁzqtkﬁsromum catinatum

o Cyathostomum pateratum
Cylicocyclyis spp.

o _ Cylicocyclus ashworthi
Cylicocyclus elongatus

e Cylicocyclus insigne

o Cylicocyclus leptostomum

o Cylicocyclus nassatus
Cylicodontophorus spp.

s Cylicodontophorus bicornatus
Cylicostephanus spp.

o Cylicostephanus calicatus

o Cylicostephanus goldi

o Cylicostephanus longibursatus

s Cylicostephanus minutus
Parapoteriostomum spp.

o Parapoteriostomum mettami
FPetraovinema spp.

e Petrovinema poculatum
Poteriostomum Spp.

Tricostrongili (stadii adulte): Trichostrongylus axei

Oxiuri (stadii adulte si al patrulea stadiu de dezvoltare): Oxyuris equi

Ascarizi (stadii adulie, al treilea si al patrulea stadiu de dezvoltare larvard); Parascaris equorum

Microfilarii: Onchocerca spp.

Strongili intestinali (stadii adulte): Strongyloides westeri

Nematode pastrice (stadii adulte): Habronema muscae

Stadiile pastrointestinale ale larvelor de gasterofile: Gasterophilus spp.

Nematode pulmonare (stadii adulte si al patrulea stadiu de dezvoltare): Dictyocaulus arnfieldi

4.3 Contraindicatii

Nu se va utiliza la cabaline cu hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

Produsul este destinat pentru utilizare doar pentru cabaline, Concentratia de ivermectind din acest
produs poate duce la aparitia de reactii adverse la pisici, cdini, mai ales din rasa Collie, Bobtail
sau rase tnrudite sau Tnerucisate, si, de asemenea, la broastele testoase de mare sau de apd dulce,
dac# acestea ingerd produsul sau vin In contact cu aplicatorul.

4.4 Atention#ri speciale pentru fiecare specie {inti

Se vor evita urmitoarele practici care pot creste riscul dezvoltdrii rezistenfei si pot avea ca
rezultat finaf ineficienta tratamentului:




- Utilizarea prea frecventd si repetatd a unor antihelmintice din aceeasi clasi, pentru o perioadd’
lungd de timp. .
- Subdozarea, care poate fi cauzati de subestimarea greutitii corporate sau de necalibrarea
dispozitivelor de dozare.

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate Tn continuare prin
metode adecvate (ovocoproscopie, etc); Dach rezultatele testelor indicd clar instalarea rezistentei
fatd de un anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelminitc din alta clasi farmacologica si
care are un mod diferit de actiune.

Rezistenta la lactonele macrociclice (care includ ivermectina) a fost raportatd la Parascaris
equorum la caii din UE. De aceea, utilizarea produsului se va face pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, fermd) privind susceptibilitatea nematodelor gastrointestinale si a
recomanddrilor asupra posbilititilor de fimitare a aparitiei rezistentei 1a antthelmintice.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu existd studii care s4 confirme siguranta utilizirii acestui produs la ménjii mai mici de 2 luni
sau la armisari de reproductie, astfel ci utilizarea produsului la aceste categorii de animale nu
este recomandati,

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

{n timpul utilizarii produsului nu se consum3 alimente sau bauturi si nu se fumeaza,

Acest produs poate provoca iritatie cutanati sau oculard, Se va evita contactul cu pielea sau ochii,
in caz de contact accidental cu produsul, se va spila imediat zona afectati cu mult api.

in caz de ingestie accidentald sau iritatie oculara, solicitagi imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la jvermectini, praziquante! sau la oricare dintre
excipienti trebuie s& administreze cu atentie produsul. Femeile Insarcinate sau cele care alfipteazi
frebuie sd administreze cu atentie produsul.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din ménusi de protectie.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Unii cai infestati sever cu Onchocera microfilarice au manifestat post-tratament edem si prurit,
probabil din cauza distrugerii unui numir mare de microfilarii, Aceste simptome dispar in citeva
zile si este necesar un tratament simptomatic. fn caz de infestatii masive cu cestode pot apare
semne ale unei colici usoare sj trecitoare, fecale moi.

in cazuri rate au fost raportate dupd administrare, inflamatii ale buzelor, gurii si limbii, ceea ce a
dus la simptome clinice variate, cum ar fi edem, hipersalivatie, eritem, afectiuni ale limbii si
stomatita. Aceste reactii, care apar fntr-o ord de la administrare si dispar in 24 — 48 de ore, sunt
trecatoare. Dacd apar reactii bucale mai severe, se¢ recomandd administrarea unui tratament
simptomatic,




4,7 thiliz;}:re in perinada de gestatie sau lactatie

;"{‘-’
Studiile ._._ejg’c’tuate pe animale de laborator nu au evidentiat pe durata tratamentului efecte
teratogené” sau embriotoxice ale ivermectinei sau praziquantelului administrate in dozele

e

recomandate. \
Combinatia de ivermectini si praziquantel poate fi utilizatd dupd primele trei luni de gestatie si pe
durata lactatiei. Datoritd absentei datelor clinice privind perioada timpurie de gestatie, produsul
poate fi utilizat in primele trei huni de gestatie doar dupi evaluarea raportului benficiu/risc de
citre medicul veterinar.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu exista date disponibile,
4,9  Cantititi de administrat si ealea de administrare

Administrare crald.
Doza recomandati este de 200 pg ivermecting si 1 mg praziquantel pe kg greutate corporald, ceea
ce corespunde unei doze unice de 1 ml produs la 100 kg greutate corporald.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie
calculat cit mai exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

Continutul aplicatorului este suficient pentru tratamentul vnui cal cu greutatea de pand la 600 kg,
Aplicatorul are marcate diviziuni pentru administrare din 100 in 100 kg greutate corporala,
Aplicatorul trebuie ajustat la doza calculatii prin fixarea inelului fa pozitia corespunzitoare de pe
piston.

Tineti pistonul aplicatorului, risuciti inelul marcat de dozaj pe piston astfel incét marginea
inferioard a inelului si fie aliniatd cu pozitia peniru greutatea doritd. Asigurati-vi ¢ animalul nu
are resturi de furaj in gurd. Indepirtati capacul aplicatorului, inserati-] fn gura calului si
administrati pasta la baza limbii. Dupd aplicare, ridicati imediat capul calului pentru céteva
secunde si asigurati-va ca animalul a inghitit doza.

Program antiparazitar
Pentru obtinerea unui nivel adecvat de protectie fmpotriva infestatiilor cu paraziti, este necesard
furnizarea de consultantd veterinard privind dozarea potrivitd si conditiile zooigienice.

410  Sapradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu s-au observat reactii adverse fa manjii de 2 luni care au primit doze cu de 3 ori doza
recomandata si la caii adulti care au primit de 10 ori doza recomandata.

La caif tratati de doud ori cu ivermectini pastd orald sau o datd cu doze de 10 ori mai mari decét
doza recomandati de pastd orald (de ex. 2 mg/kg greutate corporald) s-a observant apetit redus
temporar, febrd, ptialism si tulburdri de vedere. Toate simptomele au disparut in cinci zile. Nu a
fos! identificat niciun antidot, dar tratamentul simptomatic poate fi benefic.

4.11  Timp de agieptare

Carne: 30 zile




Nu este autorizata ufilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman,

5. ., PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grapa farmacoterapeuticd; endectocide, ivermectina,praziquantel, combinatii
Codul veterinar ATC: QP54AAS]

5.1 Proprietati farmacodinamice

Ivermectina apattine grupului de lactone macrociclice, endectocide. Compusii din aceasts clasd
se leagd selectiv si cu afinitate mare fata de canalele - glutamat pentru ionii de clor care apar in
celulele nervoase si musculare ale nevertebratelor, Aceste legituri duc la cresterea permeabilititi
membranelor celulare fa ionii de clor cu hiperpolarizarea celulelor nervoase si musculare
producind paralizia si moartea parazitului. Substantele din acest grup pot, de asemenea sa
interactioneze cu alte canale — ligand pentru ionii de clor, de asemenea si cu canalele fegate de
neurotransmititorul GABA (acidul gama - -aminobutiric).

Marja mare de sigurantd a acestor substante din acest grup este caracterizats de faptul ci
mamiferele nu au canale - glutamat pentru ionii de clor si lactone macrociclice ce au afinitate
mic pentru alte canale - ligand ai ionilor de clor. Lactonele macrociclice traverseaza foatte greu
bariera hematoencefalica.

Praziguantel este un derivat sintetic al pirazin - izoquinolinei, eficient impotriva cétorva specii
de trematode si cestode. Studille i vitro si in vivo au demonstrat ci cestodele si trematodele sunt
afectate de praziquantel rapid, in citeva minute. Praziquantel produce contractii nervoase a
musculaturii parazitilor si vacuolizarea rapidi a tegumentului acestora. Efectul este separarea
parazitului de gazdd. Praziquantel afecteazd permeabilitatea membranei trematodelor si
cestodelor, influenteazi permeabilitatea jonilor bivalenti, mai ales homeostaza jonilor de calciu,
ceea ce contribuie probabil la contractii musculare rapide si vacuolizare. Nivelul de sigurantd al
praziquantelului este dat de metabolizarea si eliminarea rapida si de efectul selectiv asupra
parazitilor sensibili,

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupd administrarea orald, praziquantel se absoarbe si se elimini rapid, in timp ce ivermectina se
absoarbe mai Incet si rdméne In organism pentru un timp mai lung,

Concentratiile plasmatice maxime de praziquantel (1 pg/ml) sunt atinse rapid (in aproximativ 1
ord de la administrare). Nivelul reziduurifor plasmatice al praziquantelului scade rapid pani la
valori nedectabile in 7 ore si jumdtate de la administrare.

Praziquantelul este excretat dupd metabolizare, prin urini si fecale, iar cantitatea totalsi excretatd
in 24 de ore reprezintd 31% si respectiv 24%, In functie de doza administrata.

Fvermectina este excretd In principal prin fecale la toate speciile de animale testate.
Conceniratiile plasmatice maxime de ivermectina ( C max este de 37,9 ng/ml) sunt atinse intr-o
perivada lunga de timp (t max este de aproximativ 9 ore de la administrare), iar nivelul
reziduurilor plasmatice scade pand la valori nedectabile in 28 de zile de la administrare.

Nu existd interferente farmacologice intre ivermectind si praziquantel.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor




Butithidrogianisol (E320)
Sucralozy’
Ulei eséntial de scortisoard
Aroiid de mir verde
" Silice coloidal anhidra
Colorant "clorofild verde lichidd” (E141, E100)
Dimeticond

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare:

2 am
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

6.4 Precaufii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturi mai mici de 25°C.
A se pastra aplicatorul bine inchis.
Se va pune la loc capacul dupd utilizare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalajul primar:

Aplicator din polietilend de inalth densitate de culoare albd, cu piston de polietilend de inaltd
densitate pe care este marcata gradatia din 0,5 m! in 0,5 ml pana la 7 ml si care corespunde
greutatii corporale de pana fa 600 kg greutate corporala, prevazut cu capac de polietilend de inaltd
densitate.

Ambalajul secundar;

Cutie de carton x 1 aplicator x 7 ml

Cutie de carton x 10 aplicatoare x 7 ml fiecare

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neatilizate sau a degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea acestuia trebuie
eliminat conform cerintelor locale.

Produsul nu trebuie aruncat fn cursuri de apd, pentru ci este periculos pentru pesti si alte
organisme acvatice, ‘

7. DETINATORUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE




SC Bioveta Romania SRL, Str, Avram Tancu nr. 20, ap.2, Cluj-Napoca 400 089, Roménia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE]

27.02.2015
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZAREF, FLIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinari.




ANEXA I

ETICHETARE SI PROSPECT




M‘ekjf# iy,

INFORMATIH MINIME CARE TREBUIE SA APARA PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR
Aplicator x 7 ml din polietileni de inalti densitate cu piston de polietilend de naltd densitate pe care
este marcata gradatia din 0,5 mi in 0,5 ml, prevazut cu capac de polietilend de Thaltd densitate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Equiverm Duo, pasti oral pentru cabaline
Ivermectini, praziquantel

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

1 ml de produs contine:
Substante active:

Ivermecting 20 mg
Praziquante] 160 mg

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

7 ml

4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orali

5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 30 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

6. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

7.  DATA EXPIRARIH

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

»INumai pentru uz veterinar”




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE de carton cu 1 aplicator x 7 ml
CUTIE de carton cu 10 aplicatoare x 7 ml fiecare

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equiverm Duo, pastd orald pentru cabaline
Tvermectini, praziquantel

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

1 ml de produs confine:
Substante active:

Ivermectind 20 mg
Praziquantel 100 mg
Excipienti:

Hidroxianisol butilat (E320) 0,2 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |
Pastd orald
(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Cutie de carton cu 1 aph
\ :

[5. SPECI TINTA ]
Cai
[ 6. INDICATIE(INDICATIT) ]

Produsul este indicat la cabaline in tratamentul bolilor parazitare produse de cestode, nematode
sau artropode, sensibile la actiunea substantelor active.
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

7. MOD ST CALE DE ADMINISTRARE B
Administrare orald,

Doza recomandati este de 200 pg ivermecting si 1 mg praziquantel pe kg greutate corporald, ceea
ce corespunde unei doze unice de 1 ml produs la 100 kg greutate corporala.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutaica corporali a animalelor trebuie
determinata cat mai precis posibil inainte de tratament.

Continutul aplicatorului este suficient pentru tratamentul unui cal cu greutatea de péna la 600 kg.
Aplicatorul are marcate diviziuni pentru administrare din 100 in 100 kg greutate corporala.
Aplicatorul trebuie ajustat la doza calculatd prin fixarea inelului la pozitia corespunzitoare de pe
piston.




Citifi prospectul Tnainte de utilizare,

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 30 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 9. ATENTIONARE(ATENTIONARI) SPECTALA( SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

[ 11, CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se plistra la temperaturi mai mici de 25°C,
A se péstra aplicatory] bine Inchis.
Se va pune la loc capacul dupi utilizare,

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.
Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale,

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinar,

[ 14 MENTIUNEA ,A NU SE LXSA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR?

A nu se ldsa fa vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

SC Bioveta Romania SRL, Str. Avram Iancu nr. 20, ap.2, Cluyj-Napoca 400 089, Roméania

| 16, NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DT, COMERCIALIZARE B
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEL DE PRODUS ]

Lot {numar}




Ar RS w0 G

PROSPECT
Equiverm Duo, pastd oralil pentru cabaline

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

Detinitor al autorizatiei de comercializare:

SC Bioveta Romania SRL, Str. Avram lancu nr. 20, ap.2, Cluj-Napoca 400 089, Roménia
Producitor responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Equiverm Duo, pastd orald pentru cabaline
Tvermecting, praziquantel

3.  DECLARAREA(SUBSTANTEL SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT}

1 mi de produs confine:
Substante active:

Ivermectind 20 mg
Praziquantel 100 mg
Fxcipienti:

Hidroxianisol butilat (F320) 0,2 mg
4. INDICATIE (INDICATII)

Este indicat la cabaline in tratamentul bolilor parazitare produse de cestode, nematode sau
artropode, sensibile la actiunea substantelor active:

Cestode (adulte):
Anoplocephala perfoliata
Anoplocephala magna

Strongili mari:

Strongylus vulgaris (stadii adulte si stadii larvare arteriale)
Strongylus edentatus (stadil adulte si stadii larvare din tesuturi)
Strongylus equinus (stadii adulte)

Triodontophorus spp. (stadii adulte)

Triodontophorus brevicauda

Triodontophorus serratus

Craterostomum acuticaudatum (stadii adulte)

Stroneili mici sau ciatostome, stadii adulte si in stadii de dezvoltare (al patrulea stadiul larvar
intraluminal), inclusiv tulpinile rezistente la benzimidazol:
Coronocyclus spp.




Coronocyclus coronatus
Coronocyclus labiatus
Coronocyclus labratus
Cyathostomum spp.

o Cyathostomum catinatum

°  Cyathostomum pateratum
Cylicocyelus spp.

o Cylicocyclus ashworthi

o Cylicocyclus elongatus

o Cylicocyclus insigne

*  Cylicocyclus leptostomum

»  Cylicocyclus nassatus
Cylicodontophorus spp.

o Cylicodontophorus bicornatus
Cylicostephanus spp.

o Cylicostephanus calicatus

o Cylicostephanus goldi

o Cylicostephanus longibursatus

s Cylicostephanus minutus
Parapoteriostomum spp.

e Parapoteriostomum mettami
Petrovinema spp.

o Petrovinema poculatum
Poteriostomum spp.

Tricostrongihi (stadii adulte): Trichostrongylus axei

Oxiwi (stadii adulte si al patrulea stadiu de dezvoltare); Oxyuris equi

Ascarizi (stadii adulte, ai treilea si al patrulea stadiu de dezvoltare larvard): Parascaris equorum

Microfilarii: Onchocerca spp.

Strongili intestinali (stadii adulte): Strongyloides westeri

Nematode pastrice (stadii adulte): Habronema muscae

Stadiile gastrointestinale ale larvelor de gasterofile: Gasterophilus spp.

Nematode pulmonare (stadii adulte si al patrulea stadiy de dezvoltare): Dietyocaulus arnfieldi

5. CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza la cabaline cu hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti, .

Produsul este destinat pentru utilizare doar la cabaline. Concentratia de ivermecting din acest
produs poate duce la aparitia de reactii adverse la pisici, cdini, mai ales din rasa Collie, Bobtail
sau rase inrudite sau Incrucisate, si, de asemenea, la broastele testoase de mare sau de apd dulce,
daci acestea ingereazi produsul sau vin In contact cu aplicatorul.




" 601 “REACTI ADVERSE

" Uniicai infestati sever cu Onchocera microfilaviae au manifestat post-tratament edem si prurit,

probabil din cauza distrugerii unui numar mare de microfilarii. Aceste simptome dispar in citeva
zile si este necesar un tratamentul simptomatic. In caz de infestatii masive cu cestode pot apare
semne ale unei colici usoare si trecitoare, fecale moi.

Tn cazuri rare au fost raportate dupll administrare, inflamatii ale buzelor, gurii si limbii, ceea ce a
dus la simptome clinice variate, cum ar fi edem, hipersalivatie, eritem, afectiuni ale limbii si
stomatita. Aceste reactil, care apar intr-o or de la administrare si dispar in 24 — 48 de ore, sunt
trecatoare. Dacd apar reactii bucale mai severe, se recomandd administrarea unui (ratament
simptomatic.

Daci observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugdm
informati medicul veterinar. '

7. SPECH TINTA
Cabaline

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE(CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare oral3.
Doza recomandati este de 200 pg ivermectind si | mg praziquantel pe kg greutate corporald, ceea
ce corespunde unei doze unice de 1 ml produs la 100 kg greutate corporala.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie
calculata cat mai exact pentru a se evita subdozarea,

Continutul aplicatorului este suficient pentru tratmentul unui cal cu greutatea de pand la 600 kg
Aplicatorul are marcate diviziuni pentru administrare din 100 in 100 kg greutate corporala.
Aplicatorul trebuie ajustat la doza calculatdl prin fixarea inclului Ia pozitia corespunzdtoare de pe
piston.

1

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Tineti pistonul aplicatorului, risuciti inelul marcat de dozaj pe piston astfel incat marginea
inferioard a inelului si fie aliniatd cu pozitia pentru greutatea doritd. Asigurati-va cd animalul nu
are resturi de furaj in gurd. Indepartati capacul aplicatorului, inserati-I fn gura calului si
administrati pasta la baza limbii. Dupd aplicare, ridicati imediat capul calului pentru citeva
secunde si asigurati-vd ca animalul a inghitit doza.

Program antiparazitar
Pentru obtinerea unui nivel adecvat de protectie Impotriva infestatiilor cu paraziti, este necesard
furnizarea de consultanti veterinari privind dozarea potrivitd si conditiile zooigienice,

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 30 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.




11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARK

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se piistra aplicatorul bine fnchis.

Se va pune la loc capacul dupd utilizare.

A nu se utiliza dupd data de expirare Tnscrisi pe efichets.

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

12.ATENTIONARE(ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti
Se vor evita urmditoarele practici care pot creste riscul dezvoltirii rezistentel si pot avea ca
rezultat final ineficienta tratamentului;

- Utilizarea prea frecventd si repetat? a unor antihelmintice din aceeasi clasd, pentru o perioadi
lungd de timp.

- Subdozarea, care poate fi cauzatd de subestimareca greutdfii corporale sau de necalibrarea
dispozitivelor de dozare.

Cazutile clinice suspecte de tezisten{li la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin
metode adecvate (ovocoproscopie, etc); Daci rezultatele testelor indici clar instalarea rezistentei
fatd de un anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antthelminitc din alti clasi farmacologici si
care are un mod diferit de actiune.

Rezistenta la lactonele mactrociclice (care includ ivermectina) a fost raportatd la Parascaris
equorum la cail din UE. De aceea, utilizarea produsului se va face pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, fermd) privind susceptibilitatea nematodelor gastrointestinale si a
recomandérilor asupra posbilititilor de limitare a aparitiei rezistentei 1g antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Nu existd studii care si confirme siguranta utilizarii acestui produs la manjii mai mici de 2 luni
sau la armisari de reproductie, astfel ¢i utilizarea produsului la aceste categorii de animale nu
este recomandati.

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

fn timpul utilizarii produsului nu se consumi alimente sau biuturi si nu se fumeazi.,

Acest produs poate provoca iritatie cutanati sau oculard. Se va evita contactul cu pielea sau ochii.
In caz de contact accidental cu produsul, se va spila imediat zona afectatd cu multi apa

In caz de ingestic accidentald sau iritatie oculara, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele ou hipersensibilitate cunoscutd la ivermectind, praziquantel sau la oricare dintre
excipienti trebuie si administreze cu atentie produsul. Femeile ins#rcinate sau cele care alipteazi
trebuie si administreze cu atentie produsul.

La manipularea pmdusuim medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din méanusi de protectie.

Utilizare Tn perioada de gestatie sau lactatie

Studiile efectuate pe animale de laborator nu au evidentiat pe durata tratamentului efecte
teratogene sau embriotoxice ale ivermectinei sau praziquantelului administrate in dozele
recomandate.

Combinatia de ivermectini si praziquantel poate i utilizatd dupa primele trei luni de gestatic si pe
durata lactatiel. Datoritd absentei datelor clinice privind perioada timpurie de gestatie, produsul




- .. poafe ___ﬁ\_qtiiizat n primele trei luni de gestatie doar dupd evaluarea raportului benficiu/risc de
.. catré medicul veterinar,

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactfiune
Nu exista date disponibile.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupii caz

Nu s-au observat reactii adverse la manjii de 2 luni si la cail adulti care au primit doze de péna la
de 3 si respectiv de 10 ori doza recomandati.

La caii tratati de doudi ori cu ivermectini pastd orald sau o datd cu doze de 10 ori mai mari decét
doza recomandatd de pastd orald (de ex. 2 mg/kg greutate corporald) s-a observant apetit redus
temporar, febrd, ptialism si tulburdri de vedere. Toate simptomele au dispérut In cinci zile. Nu a
fost identificat niciun antidot, dar tratamentul simptomatic poate fi benefic.

Incompatibilititi

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

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

Medicamentele nu frebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

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

Produsul nu trebuie aruncat in cursuri de apd, pentru cd este periculos pentru pesti si alte
organisme acvatice.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton x | aplicator x 7 ml
Cutie de carton x 10 aplicatoare x 7 ml fiecare

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vid rugim s3 contactai
reprezentantul local al de{indtorului autorizatiei de comercializare.







