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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EQVALAN DUO, pasti orala .

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g de pastd contine:

Substante active:

Ivermectina 15,5mg
Praziquantel 77,5 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320): 0,20 mg
Colorant galben portocaliu (E110): 0,40 mg
Dioxid de titan (E171): 20 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pastd orald omogend de culoare portocalie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Cabaline

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Produsul este recomandat pentru tratamentul infestatiilor cu cestode, nematode sau artropode la
cabaline. Urmdtorii paraziti ai cabalinelor sunt sensibili la efectele antiparazitare ale pastei orale
EQVALAN DUO:

Viermi plati:
Anoplocephala perfoliata
Anoplocephala magna

Strongili mari:
Strongylus vulgaris (adulti si larve circulante)
Strongylus edentatus (adulti si larve la nivelul tesuturilor)
Strongylus equinus (adulti)
Triodontophorus spp (adulti)
Triodontophorus brevicauda
Triodontophovus serratus
Craterostomum acuticaudatum (adulti)

Strongili mici adulti sau imaturi (al 4-lea stadiu larvar) sau de genul Cyatostomum inclusiv
tulpinile rezistente la benzimidazoli:

Coronocyclus spp
Coronocyclus coronatus
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Coronocyclus labiatus
Coronocyclus labratus
Cyathostomum spp
Cyathostomum catinatum
Cyathostomum pateratum
Cylicocyclus spp
Cylicocyclus ashworthi
Cylicocyclus elongatus
Cylicocyclus insigne
Cylicocyclus leptostomum
Cylicocycelus nassatus
Cylicodontophorus spp
Cylicodontophorus bicornatus
Cylicostephanus spp
Cylicostephanus calicatus
Cylicostephanus goldi
Cylicostephanus longibursatus
Cylicostephanus minutus
Parapoteriostomum Spp
Parapoteriostomum mettami
Petrovinema spp
Petrovinema poculatum
Poteriostomum spp

Viermi adulti: Trichostrongylus axei

Viermi adulti si stadii imature (stadiul larvar 4): Oxyuris equi

Viermi cilindrici (ascaride) adulti si stadiile larvare 3 si 4: Parascaris equorum
Viermi fusiformi, microfilarii: Onchocerca spp

Viermi intestinali subtiri adulti: Strongyloides westeri

Viermi stomacali adulti: Habronema muscae

Stadiul larvar al Gasterophilus spp

Viermi pulmonari aflati in stadiul adult si imatur: Dictyocaulus arnfieldi

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la iepe care produc lapte pentru consum uman.

Produsul este special creat pentru utilizare numai la cabaline. Pisicile si céinii, in mod special rasele
Collie si Ciobanestii Old English si rasele asociate sau incrucigdri ale acestora, de asemenca broastele
testoase de api si testoasele terestre pot fi afectate de concentratia de ivermectind din acest produs, in
cazul in care ingereazi pasta sau animalele au acces la seringile utilizate.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie {inta

Se recomandi evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare al rezistentei
parazitilor si pot face terapia ineficientd:

- Utilizarea prea frecventi si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada prea
mare

- Subdozarea, datoritd subestimarii greutitii corporale, administrarea incorecta a produsului,
decalibrarea echipamentului de dozare (daci se utilizeaza)

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare utiliznd teste
specifice (testul de numarare a reducerii numérului de oud din fecale). Atunci cand rezultatele testelor
dovedesc rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic care apartine unei alte
clase farmacologice si care are alt mod de actiune. N
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Rezistenta la lactonele macrociclice (care includ ivermectina) a fost raportati la Parascaris equorum la
cai in cadrul UE. Motiv pentru care, utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informatii locale
de naturd epidemiologica referitoare la susceptibilitatea nematodelor gastro-intestinale si recomandiri
despre modalitatea de a limita evolutia rezistentei la antihelmintice

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu s-au facut studii la méanji mai mici de 2 luni sau la armasari de reproductie, de aceea nu se recomandi
utilizarea la aceste doua categorii de animale.

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

A se spdla méinile dupi utilizare.
A nu se fuma, bea sau manca in timpul manipularii produsului.

Acest produs poate produce iritatii la nivelul pielii si al ochilor. Motiv pentru care, persoana care
administreaza produsul trebuie si evite contactul produsulm cu pielea sau cu ochii. In caz de contact, se
clateste imediat cu apd multa.

in caz de ingestie accidentald sau iritarea ochilor, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

fn urma administrarii tratamentului, unii cai cu infectii avansate de Onchocerca Spp. microfilariae au
manifestat edeme si prurit; astfel de reactii sunt considerate ca fiind consecinta mortii unui numér mare
de microfilaria. Aceste simptome se rezolvd de la sine in céteva zile dar se recomandi tratament
simptomatic adecvat. In cazul infestatiilor masive cu viermi plati pot fi observate simptome de colici
usoare si trecitoare si scaun moale.

Urmare a tratamentului cu Eqvalan DUO, au existat raporturi rare referitoare la inflamarea cavititii
bucale, a buzelor sau a limbii care duc la simptome clinice variate, cum sunt edemul, hipersalivatia,
eritemul, probleme la nivelul limbii si stomatite. Aceste reactii sunt trecitoare, pot apirea la o ord dupa
tratament si se atenueaza in 24-48 de ore dupa administrare. In cazul reactiilor adverse severe bucale se
recomanda tratament simptomatic.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile efectuate pe specii de laborator nu au demonstrat efecte teratogene sau feto-toxice pentru
ivermectind sau praziquantel la doza recomandata pe durata tratamentului.

Combinatia Ivermectind — Praziquantel poate fi utilizatd dupd primele 3 luni de gestatie si in perioada
de lactatie. In absenta datelor clinice pentru perioada de inceput a gestatiei, EQVALAN DUO se
recomandd a fi utilizat in primele 3 luni de gestatie, numai in urma unei analize risc beneficiu, efectuati
de un medic veterinar.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista date disponibile.

4.9 Cantitati de administrat gi calea de administrare

Doza recomandata este de 200 mcg de ivermectina pe kg greutate corporald si 1 mg praziquantel pe kg
greutate corporald corespunzitoare unei administrarii a 1,29 g de pasta la 100 kg greutate corporala.
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fn vederea asigurdrii administrarii dozei corecte, greutatea corporala trebuie determinaté cit mai corect
posibil inaintea administrarii tratamentului. Seringile pentru tratamentul cailor de pana la 600 kg si 1100
. kg au marcate diviziuni pentru administrare din 100 in 100 de kg greutate corporala. Seringile pentru
tratamentul cailor de pana la 750 kg, au marcate diviziuni pentru administrare la intervale de 125 kg
greutate corporald. Doza din seringa se ajusteaza prin pozitionarea inelului in dreptul marcajului de pe
piston corespunzitor greutitii animalului.

Instructiuni pentru dozare

Produsul este administrat numai oral. In timp ce tineti pistonul, rotiti ¥ spre stinga inelul atasat la
capitul pistonului pentru deblocare si impingeti-1 pand la marcajul corespunzator greutitii animalului.
Blocati inelul la loc prin rotire Y spre dreapta astfel incat cele doud sageti, cea de pe inel si cea de pe
piston sa fie in linie. Asigurati-va ca nu existd méncare in gura animalului. Indepirtati capacul protector
al seringii. Introduceti seringa in spatiul interdentar si eliberati pasta la baza limbii. Ridicati capul
animalului pentru citeva secunde, imediat dupa administrarea dozei pentru a va asigura ca pasta a fost
Inghitita.

Programul de control antiparazitar
Trebuie urmat sfatul medicului veterinar in ceea ce priveste programul de dozare necesar si
managementul stocului pentru a asigura un control antiparazitar adecvat impotriva infestatiilor att cu
viermi plati cit si cu viermi cilindrici.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate efecte adverse la tratament la cai in varsta de 2 luni tratati cu EQVALAN DUO cu
de 3 ori doza recomandati si nici la caii adulti tratati cu de 10 ori doza recomandata.

La caii tratati de doud ori cu ivermectind sub forma de pastd orald sau o data cu EQVALAN DUO, cu
de zece ori doza recomandati (ex. 2 mg/kg greutate corporald) au fost observate scaderea consumului
de hrand, cresterea temperaturii corporale, salivatie si alterarea vederii. Toate aceste modificari au
disparut in cinci zile.

Nu a fost identificat nici un antidot; cu toate acestea tratamentul simptomatic poate fi benefic.
4.11 Timp de asteptare

Carne: 30 zile
A nu se utiliza la iepe care produc lapte pentru consum uman.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Endectocide, lactone macrociclice, avermectine, combinatii de ivermectina.
Codul veterinar ATC: QP54AA51 combinatii de ivermectind.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Ivermectina face parte din clasa lactonelor macrociclice a endectocidelor . Compusii clasei se leagd in
mod selectiv si cu o mare afinitate de canalele glutamat ale ionilor de clor care se afld in celulele
musculare si nervoase. Aceasta duce la o mirire a permeabilitatii membranei celulare fata de ionii de
clor cu hiperpolarizarea celulelor nervoase sau musculare rezultdnd paralizia si moartea parazitului.
Compusii acestei clase pot de asemenea interactiona cu alte canale de ioni de clor, cum ar fi cele legate
de neurotransmitdtorul gama —aminobutiric (GABA).

Marja de siguranti a compusilor acestei clase se datoreaza faptului ca mamiferele nu au canale glutamat
si ca atare substantele nu au actiune asupra lor.
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Praziquantel este un derivat sintetic din pirazino — isochinolina care are actiune impotriva unui numar
mare de cestode si trematode. Studiile in vitro si in vivo au demonstrat asimilarea rapidi, in citeva
minute, a praziquantelului de citre cestode si trematode; praziquantel duce la contractia tetanici a
musculaturii parazitului si la vacuolizarea tegumentelor parazitilor. Efectul consta practic in detasarea
parazitului de gazda.

Praziquantel afecteaza permeabilitatea membranei trematodelor si cestodelor si influenteaza fluxurile
de cationi bivalenti, in mod special homeostazia ionilor de calciu, care este responsabild pentru
contractia musculard rapida §i vacuolizare. Marja de sigurantd a praziquantelului se datoreazi
metabolizdrii $i excretiei rapide precum si efectului selectiv asupra parazitilor sensibili.

5.2 Particularititi farmacocinetice

in urma administrarii produsului, praziquantel este absorbit si excretat rapid, in vreme ce ivermectina se
absoarbe mai lent si persista pe o perioada mai mare de timp in organism. Concentratiile maxime
plasmatice la praziquantel (de | pg/ml) sunt atinse rapid (in aproximativ 1 ord dupa tratament).
Reziduurile plasmatice ale praziquantel sunt eliminate rapid pana la nivele non-cuantificabile in 7.5 ore
dupd administrarea dozei. Praziquantel se elimina sub forma de metaboliti prin urina si fecale in procente
de 31% si respectiv 24% in 24 de ore.

Concentratiile maxime plasmatice la ivermectind (Cmax: 37,9 ng/ml) sunt atinse intr-o perioadd mai
mare de timp (tmax: aproximativ 9 ore dupd tratament) si nivelurile au scizut la valori non
detectabile/non-cuantificabile in 28 de zile dupa administrare.

Ivermectina se excreta prin fecale la toate speciile studiate.

Nu a fost observata nici o interferentd de natura farmacologica intre ivermectina si praziquantel.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Colorant galben portocaliu FCF (E110)

Dioxid de titan (E171)

Butithidroxianisol (E320)

Hidroxipropilceluloza

Ulei hidrogenat de ricin

Glicerol formal

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 ani

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra in ambalajul original. A se pune capacul dupi utilizare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalajul primar

Seringile pentru tratamentul cailor de pana la 600 kg, care contin 7,74 g pasta:
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Seringi cu rezervor din polipropilena cu capac alb LDPE, cu tija din cauciuc si piston din polipropilena
albi, marcate cu diviziuni calibrate pentru greutatea corporald cu un inel de oprire din polipropilend
portocalie.

Seringile pentru tratamentul cailor de pand la 750 kg si 1100 kg, care contin 9,68 g sau respectiv 14,19
g pasta:
Seringi cu rezervor din polipropilena cu capac alb LDPE, cu tija din cauciuc si piston din polipropilena
albd, marcate cu diviziuni calibrate pentru greutatea corporald cu un inel de oprire din polipropilend
portocalie.

Ambalajul exterior si prezentiri comerciale
Fiecare seringa este sigilati intr-o punga de polipropilend.

Cutie de carton individuald pentru 1 seringa pentru administrarea orald a 7,74 g
Cutie de carton individuald pentru 1 seringd pentru administrarea orala a 9,68 g
Cutie de carton individuala pentru 1 seringa pentru administrarea orald a 14,19 g
Cutie de carton cu 50 de seringi pentru administrarea orald a 7,74 g

Cutie de carton cu 50 de seringi pentru administrarea orald a 9,68

Cutie de carton cu 50 de seringi pentru administrarea orald a 14,19 g

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Extrem de periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. A nu se contamina cursurile de apa sau apa
reziduald cu acest produs sau cu seringi utilizate. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu
provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120038

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

05.05.2006/09.02.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Aprilie 2021
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
{cutie}
CAZUL N°I: Textul de mai jos corespunde cazurilor in care informatia de pe prospect NU poate fi

transpusd in intregime pe ambalajul secundar (cum este cazul ambalajelor multilingve). In
consecintd se adaugd un prospect (vezi sectiunea corespunzdtoare)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

EQVALAN DUQ, pasti orald

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE W
Fiecare g de pasti contine:
Ivermectind 15,5 mg
Praziquantel 77,5 mg

Excipienti: Colorant galben portocaliu (E110), Dioxid de titan(E171), Butilhidroxianisol (E320)

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Pastd orald

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

1 seﬁngé
50 seringi

5. SPECIH TINTA |

Cabaline

| 6. INDICATIE (INDICATII) 1

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 30 zile.
A nu se utiliza la iepe care produc lapte pentru consum uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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[10. DATA EXPIRARIL ]

EXP {lund/an}
* Dupa deschidere, se va utiliza pand la 2 ani

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra in ambalajul original. A se pune capacul dupd utilizare.

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

Eliminare: Cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,JNumai 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 lisa la vederea si indeména copiilor.

’ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Franta

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

120038

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}

PRIy
1121 CNTERSERVICER
L SR /




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
{cutie}
CAZUL N°2: Textul de mai jos corespunde cazurilor in care informatia de pe prospect poate fi

transpusd in intregime pe ambalajul secundar. In consecintd, in acest caz nu se adaugd un prospect
separat

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

EQVALAN DUO, pasti orali

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Fiecare g de pastd contine :

Ivermectina 15,5 mg

Praziquantel 77,5 mg

Excipienti: Colorant galben portocaliu (E110), Dioxid de titan(E171), Butilhidroxianisol (E320)

3. FORMA FARMACEUTICA |

Pasti orala

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 seringd
50 seringi

5. SPECIITINTA !

Cabaline

3 INDICATIE (INDICATII) ]

Produsul este recomandat pentru tratamentul infestatiilor cu cestode, nematode sau artropode la
cabaline. Urmatorii paraziti ai cabalinelor sunt sensibili la efectele antiparazitare ale pastei orale
EQVALAN DUO:

Viermi plati: Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna.

Strongili mari: Strongylus vulgaris (adulti si larve circulante), Strongylus edentatus (adulti si larve la
nivelul tesuturilor), Strongylus equinus (adulti), Triodontophorus  spp  (adulti), Triodontophorus
brevicauda, Triodontophorus serratus, Craterostomum acuticaudatum (adulti).

Strongili mici adulti sau imaturi (al 4-lea stadiu larvar) sau de genul Cyatostomum inclusiv
tulpinile rezistente la benzimidazoli: Coronocyclus spp, Coronocyclus coronatus, Coronocyclus
labiatus, Coronocyclus labratus, Cyathostomum spp, Cyathostomum catinatum, Cyathostomum
pateratum, Cylicocyclus spp, Cylicocyclus ashworthi, Cylicocyclus elongatus, Cylicocyclus insigne,
Cylicocyclus  leptostomum, Cylicocyclus  nassatus, Cylicodontophorus  spp, Cylicodontophorus
bicornatus, Cylicostephanus spp, Cylicostephanus calicatus, Cylicostephanus gold;, Cylicostephanus
longibursatus, Cylicostephanus minutes, Parapoteriostomum spp, Parapoteriostomum mettami,
Petrovinema spp, Petrovinema poculatum, Poteriostomum spp. Viermi adulti: Trichostrongylus
axei. Viermi adulti si stadii imature (stadiul larvar 4): Oxyuris equi
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Viermi cilindrici (ascaride) adulti si stadiile larvare 3 si 4: Parascaris equorum. Viermi fusiformi,
microfilarii: Onchocerca spp.Viermi intestinali subtiri adulti: Strongyloides westeri. Viermi
stomacali adulti: Habronema muscae. Stadiul larvar al Gasterophilus spp .

* Viermi pulmonari aflati in stadiul adult si imatur: Dictyocaulus arnfieldi

(7. MOD SI CALE (CAD DE ADMINISTRARE B

Administrare orala.

Doza recomandati este de 200 mcg de ivermectind pe kg greutate corporald si 1 mg praziquantel pe kg
greutate corporald corespunzitoare unei administririi a 1,29 g de pasta la 100 kg greutate corporald.

in vederea asiguririi administrarii dozei corecte, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai corect
posibil fnaintea administrarii tratamentului. Seringile pentru tratamentul cailor de péna la 600 kg si
1100 kg au marcate diviziuni pentru administrare din 100 in 100 de kg greutate corporald. Seringile
pentru tratamentul cailor de pand la 750 kg, au marcate diviziuni pentru administrare la intervale de
125 kg greutate corporald. Doza din seringd se ajusteaza prin pozitionarea inelului in dreptul
marcajului de pe piston corespunzator greutatii animalului.

Programul de control antiparazitar

Trebuie urmat sfatul medicului veterinar in ceea ce priveste programul de dozare necesar si
managementul stocului pentru a asigura un control antiparazitar adecvat impotriva infestatiilor att cu
viermi plati cit si cu viermi cilindrici.

Instructiuni pentru administrare corecta

Produsul este administrat numai oral. in timp ce tineti pistonul, rotii ¥ spre stanga inelul atasat la
capatul pistonului pentru deblocare si impingeti-I pdna la marcajul corespunzitor greutétii animalului.
Blocati inelul la loc prin rotire ¥4 spre dreapta astfel incat cele doud sageti, cea de pe inel si cea de pe
piston s fie in linie. Asigurati-vé ca nu existd mancare in gura animalului. Indepértati capacul
protector al seringii. Introduceti seringa in spatiul interdentar si eliberati pasta la baza limbii. Ridicati
capul animalului pentru citeva secunde, imediat dupa administrarea dozei pentru a va asigura cd pasta
a fost inghitita.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne: 30 zile.
A nu se utiliza la iepe care produc lapte pentru consum uman.

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

Contraindicatii

A nu se utiliza la iepe care produc lapte pentru consum umarn.

Produsul este special creat pentru utilizare numai la cabaline. Pisicile si cainii, in mod special rasele
Collie si Ciobanestii Old English si rasele asociate sau incrucisdri ale acestora, de asemenea broastele
testoase de apa si testoasele terestre pot fi afectate de concentratia de ivermectind din acest produs, in
cazul in care ingereazi pasta sau animalele au acces la seringile utilizate.

Reactii adverse

Tn urma administrarii tratamentului, unii cai cu infectii avansate de Onchocerca Spp. microfilariae au
manifestat edeme si prurit; astfel de reactii sunt considerate ca fiind consecinta mortii unui numar mare
de microfilaria. Aceste simptome se rezolva de la sine in citeva zile dar se recomandd tratament
simptomatic adecvat. in cazul infestatiilor masive cu viermi plati pot fi observate simptome de colici
ugoare si trecatoare si scaun moale.

Urmare a tratamentului cu Eqvalan DUO, au existat raporturi rare referitoare la inflamarea cavitatii
bucale, a buzelor sau a limbii care duc la simptome clinice variate, cum sunt edemul, hipersalivatia,
eritemul, probleme la nivelul limbii si stomatite. Aceste reactii sunt trecdtoare, pot apédrea la o ord dupd
tratament si se atenueaza in 24-48 de ore dupd administrare. [n cazul reactiilor adverse severe bucale se
recomanda tratament simptomatic. (IE
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Dacé observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect v rugim si informati medicul veterinar.

Atentioniri speciale
Se recomandd evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare al rezistentei
parazitilor si pot face terapia ineficienta:

- Utilizarea prea frecventi si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioadi
prea mare

- Subdozarea, datoritd subestimarii greutatii corporale, administrarea incorecti a produsului,
decalibrarea echipamentului de dozare (daca se utilizeaza)

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand teste
specifice (testul de numarare a reducerii numarului de oui din fecale). Atunci cind rezultatele testelor
dovedesc rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic care apartine unei alte
clase farmacologice si care are alt mod de actiune.

Rezistenta la lactonele macrociclice (care includ ivermectina) a fost raportata la Parascaris equorum
la cai in cadrul UE. Motiv pentru care, utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informatii
locale de naturi epidemiologic referitoare la susceptibilitatea nematodelor gastro-intestinale si
recomandari despre modalitatea de a limita evolutia rezistentei la antihelmintice

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu s-au facut studii la manji mai mici de 2 luni sau la armisari de reproductie, de aceea nu se recomanda
utilizarea la aceste doud categorii de animale.

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

A se spila miinile dupi utilizare.

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

Acest produs poate produce iritatii la nivelul pielii si al ochilor. Motiv pentru care, persoana care
administreazi produsul trebuie sa evite contactul produsului cu pielea sau cu ochii. in caz de contact, se
clateste imediat cu apa multa.

In caz de ingestie accidentald sau iritarea ochilor, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile efectuate pe specii de laborator nu au demonstrat efecte teratogene sau feto-toxice pentru
ivermectina sau praziquantel la doza recomandata pe durata tratamentului.

Combinatia Ivermectind — Praziquantel poate fi utilizata dupa primele 3 luni de gestatie si in perioada
de lactatie. In absenta datelor clinice pentru perioada de inceput a gestatiei, EQVALAN DUO se
recomanda a fi utilizat in primele 3 luni de gestatie, numai in urma unei analize risc beneficiu,
efectuatd de un medic veterinar.

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

Nu au fost observate efecte adverse la tratament la cai in varsta de 2 luni tratati cu EQVALAN DUO
cu de 3 ori doza recomandata si nici la caii adulti tratati cu de 10 ori doza recomandati.

La caii tratati de doud ori cu ivermectina sub forma de pasta orala sau o data cu EQVALAN DUO, cu
de zece ori doza recomandati (ex. 2 mg/kg greutate corporald) au fost observate sciaderea consumului
de hrand, cresterea temperaturii corporale, salivatie si alterarea vederii. Toate aceste modificiri au
disparut in cinci zile.
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Nu a fost identificat nici un antidot; cu toate acestea tratamentul simptomatic poate fi benefic.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
* Nu existd date disponibile.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pand la 2 ani

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pistra in ambalajul original. A se pune capacul dupa utilizare.

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

Extrem de periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. A nu se contamina cursurile de apa sau
apa reziduald cu acest produs sau cu seringi folosite. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau
deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele
locale.

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

,Numai pentru uz veterinar” Se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinara.

(1. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE |

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon
Franta

ﬁ6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE j
120038

H7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numdr}
Informatii suplimentare:

[Producétor]

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse, Franta

15/21




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

{Eticheta seringii}

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

EQVALAN DUO, pasti orala

B CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

Ivermectini 15,5 mg/g
Praziquantel 77,5 mg/g

3 CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
7,74 ¢
9,68 ¢
14,19 g
| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Administrare orali.

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne: 30 zile.
A nu se utiliza la iepe care produc lapte pentru consum uman.

| 6. NUMARUL SERIEI |
Lot{numar}
7. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 2 ani

|8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT
EQVALAN DUO, pasti orala

Prospectul de mai jos se aplicd in cazul 1, cdnd este necesard addugarea prospectului in ambalayj.
In cel de al 2-lea caz prospectul nu este necesar

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Franta

Producitor pentru eliberarea seriei:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
EQVALAN DUO, pasti orala

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

Fiecare g de pasta contine:

Substante active:

Ivermectina “15,5mg

Praziquantel 77,5 mg

Excipientii includ coloranti (Colorant galben portocaliu FCF (E110), dioxid de titan (E171)) si
antioxidanti (Butilhidroxianisol (E320)

4 INDICATIE (INDICATII)

Produsul este recomandat pentru tratamentul infestatiilor cu cestode, nematode sau artropode la
cabaline. Urmitorii paraziti ai cabalinelor sunt sensibili la efectele antiparazitare ale pastei orale
EQVALAN DUO:
Viermi plati: Anoplocephala perfoliata, Anoplocephala magna.
Strongili mari: Strongylus vulgaris (adulti si larve circulante), Strongylus edentatus (adulti si larve
la nivelul tesuturilor), Strongylus equinus (adulti), Triodontophorus spp(adulti), Triodontophorus
brevicauda, Triodontophorus serratus, Craterostomum acuticaudatum (adulti).
Strongili mici adulti sau imaturi (al 4-lea stadiu larvar) sau de genul Cyatostomum inclusiv
tulpinile rezistente la benzimidazoli: Coronocyclus spp, Coronocyclus coronatus, Coronocyclus
labiatus, Coronocyclus labratus, Cyathostomum spp, Cyathostomum catinatum, Cyathostomum
pateratum, Cylicocyclus spp, Cylicocyclus ashworthi, Cylicocyclus elongatus, Cylicocyclus insigne,
Cylicocyclus leptostomum, Cylicocyclus nassatus, Cylicodontophorus spp, Cylicodontophorus
bicornatus, Cylicostephanus spp, Cylicostephanus calicatus, Cylicostephanus goldi, Cylicostephanus
longibursatus, Cylicostephanus minutes, Parapoteriostomum spp, Parapoteriostomum mettami,
Petrovinema spp, Petrovinema poculatum, Poteriostomum spp. Viermi adulti: Trichostrongylus
axei. Viermi adulti si stadii imature (stadiul larvar 4): Oxyuris equi
Viermi cilindrici (ascaride) aduiti si stadiile larvare 3 si 4: Parascaris equorum. Viermi
fusiformi, microfilarii: Onchocerca spp.Viermi intestinali subtiri adulti: Strongyloides westeri.
Viermi stomacali adulti: Habronema muscae. Stadiul larvar al Gasterophilus spp .
Viermi pulmonari aflati in stadiul adult si imatur: Dictyocaulus arnfieldi

18/21




5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la iepe care produc lapte pentru consum umar.

Produsul este special creat pentru utilizare numai la cabaline. Pisicile si cinii, in mod special rasele
Collie si Ciobanestii Old English si rasele asociate sau incrucigari ale acestora, de asemenea broastele
testoase de apd si testoasele terestre pot fi afectate de concentratia de ivermectina din acest produs,
in cazul in care ingereazi pasta sau animalele au acces la seringile utilizate.

6. REACTII ADVERSE

in urma administrarii tratamentului, unii cai cu infectii avansate de Onchocerca Spp. microfilariae au
manifestat edeme si prurit; astfel de reactii sunt considerate ca fiind consecinta mortii unui numar
mare de microfilaria. Aceste simptome se rezolvé de la sine in céteva zile dar se recomandd tratament
simptomatic adecvat. in cazul infestatiilor masive cu viermi plati pot fi observate simptome de colici
usoare i trectoare si scaun moale.

Urmare a tratamentului cu Eqvalan DUO, au existat raporturi rare referitoare la inflamarea cavititii
bucale, a buzelor sau a limbii care duc la simptome clinice variate, cum sunt edemul, hipersalivatia,
eritemul, probleme la nivelul limbii si stomatite. Aceste reactii sunt trecitoare, pot apdrea la o ord
dupa tratament si se atenueazi in 24-48 de ore dupa administrare. In cazul reactiilor adverse severe
bucale se recomandi tratament simptomatic.

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect vd rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline.

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

Administrare orala.

Doza recomandati este de 200 meg de ivermectind pe kg greutate corporala si 1 mg praziquantel pe
kg greutate corporali corespunzitoare unei administrarii a 1,29g de pasti 1a100 kg greutate corporala.
in vederea asiguririi administrédrii dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinatd cat mai
corect posibil inaintea administrarii tratamentului. Seringile pentru tratamentul cailor de pana la 600
kg si 1100 kg au marcate diviziuni pentru administrare din 100 in 100 de kg greutate corporala.
Seringile pentru tratamentul cailor de pana la 750 kg, au marcate diviziuni pentru administrare la
intervale de 125 kg greutate corporala. Doza din seringa se ajusteaza prin pozitionarea inelului in
dreptul marcajului de pe piston corespunzator greutatii animalului.

Programul de control antiparazitar

Trebuie urmat sfatul medicului veterinar in ceea ce priveste programul de dozare necesar si
managementul stocului pentru a asigura un control antiparazitar adecvat impotriva infestatiilor atat
cu viermi plati ¢at si cu viermi cilindrici.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Instructiuni pentru administrare corecta :

Produsul este administrat numai oral. In timp ce tineti pistonul, rotiti % spre stanga inelul atasat la
capitul pistonului pentru deblocare si impingeti-1 pana la marcajul corespunztor greutatii animalului. ...
Blocati inelul la loc prin rotire ¥ spre dreapta astfel incét cele doui sageti, cea de pe inel si cea d%._p‘e"' L

1921




piston si fie In linie. Asigurati-vd ¢ nu existd mancare in gura animalului. Indepértati capacul
protector al seringii. Introduceti seringa in spatiul interdentar $i eliberati pasta la baza limbii. Ridicati
capul animalului pentru cateva secunde, imediat dupa administrarea dozei pentru a vi asigura ci pasta
a fost inghitita.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 30 zile.
A nu se utiliza la iepe care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra in ambalajul original.

A se pune capacul dupi utilizare.

A nu se utiliza dupd data de expirare marcata pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 ani

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Se recomanda evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare al rezistentei
parazitilor si pot face terapia ineficients:

- Utilizarea prea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioadi prea
mare

- Subdozarea, datoritd subestimarii greutitii corporale, administrarea incorects a produsului,
decalibrarea echipamentului de dozare (dac se utilizeaza)

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand
teste specifice (testul de numarare a reducerii numarului de oui din fecale). Atunci cind rezultatele
testelor dovedesc rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic care apartine
unei alte clase farmacologice si care are alt mod de actiune.

Rezistenta la lactonele macrociclice (care includ ivermectina) a fost raportatd la Parascaris equorum
la cai in cadrul UE. Motiv pentru care, utilizarea acestui produs trebuie sa se bazeze pe informatii
locale de naturd epidemiologica referitoare la susceptibilitatea nematodelor gastro-intestinale si
recomandari despre modalitatea de a limita evolutia rezistentei la antihelmintice

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu s-au fécut studii la ménji mai mici de 2 luni sau la armasari de reproductie, de aceea nu se
recomanda utilizarea la aceste doud categorii de animale.

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

A se spdla mainile dupa utilizare.
A nu se fuma, bea sau manca in timpul manipulirii produsului.

Acest produs poate produce iritatii la nivelul pielii si al ochilor. Motiv pentru care, persoana care
administreaza produsul trebuie sa evite contactul produsului cu pielea sau cu ochii. in caz de contact,
se clateste imediat cu apa multi.

In caz de ingestie accidentala sau iritarea ochilor, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati -

prospectul sau eticheta.
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Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile efectuate pe specii de laborator nu au demonstrat efecte teratogene sau feto-toxice pentru
ivermectina sau praziquantel la doza recomandatd pe durata tratamentului.

Combinatia [vermectind — Praziquantel poate fi utilizatd dupd primele 3 luni de gestatie si in perioada
de lactatie. In absenta datelor clinice pentru perioada de inceput a gestatiei, EQVALAN DUO se

recomand a fi utilizat In primele 3 luni de gestatie, numai in urma unei analize risc beneficiu,
efectuatd de un medic veterinar.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existi date disponibile.

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

Nu au fost observate efecte adverse la tratament la cai in vérstd de 2 luni tratati cu EQVALAN DUO
cu de 3 ori doza recomandat si nici la caii adulti tratati cu de 10 ori doza recomandati.

La caii tratati de doua ori cu ivermectina sub forma de pasta orald sau o data cu EQVALAN DUO,
cu de zece ori doza recomandati (ex. 2 mg/kg greutate corporald) au fost observate sciderea
consumului de hrand, cresterea temperaturii corporale, salivatie si alterarea vederii. Toate aceste
modificiri au dispérut in cinci zile.

Nu a fost identificat nici un antidot; cu toate acestea tratamentul simptomatic poate fi benefic.

Incompatibilitati majore
Nu este cazul.

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

Extrem de periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. A nu se contamina cursurile de apd sau
apa reziduala cu acest produs sau cu seringi utilizate. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau
deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele
locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Aprilie 2021

15. ALTE INFORMATII

1 seringd cu 7,74g, 9,68 sau 14,19 pasti orald
50 de seringi cu 7,74g, 9,68 sau 14,19 pasti orala

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

VETECO INTERSERVICES S.R.L.www,.veteco.com
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