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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EQVAMEC P, 20 mg/ml, pasté orala pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

oy, NO S A
N ";:'y,jn i W ‘N\:'
Fiecare ml contine: T e
Substanta activii:
Ivermectind ............... 20 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Metilparahidroxibenzoat 1,8 mg
Propilparahidroxibenzoat 0,2 mg

Polivinilpirolidona K 30

Alcool cetostearilic

Polisorbat 80

Monooleat de sorbitan (Span 80)

Propilenglicol

Lactoza

Stearat de magneziu

Sorbitol
Acid fosforic

Glicerina

Pasta orald, omogena, de culoare alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar actioneaza impotriva urmatoarelor:

Nematode prezente in:

- stomac: Habronema spp.; Trichostrongylus axei,

- intestin subtire: Parascaris equorum,Strongyloides westeri;

- intestin gros: Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus, Strongylus equinus, Triodontophorus spp.,
Cyathostomum spp., Oxyuris equi,

- pulmoni: Dictyocaulus arnfieldi;

- mugchi si piele: Habronema spp., Onchocerca spp.

Artropode: Gasterophilus spp.



spp., Psoroptes spp., Chorioptes spp.
: #atamentul cu produsul medicinal veterinar nu exclude aplicarea, in paralel a unei
ilogile core unzitoare pentru pligile grave cauzate de parazitii cutanati.

Toti dau dm efeciid trebuie inclusi intr-un program regulat si strict de deparazitare, cu atentie mirita la

- iepe simlanji~ ¢

Maénjii trebuie’tratati initial la vérsta de 6 - 8 saptaméni.

1 féiamenggi?fmgulate vor reduce sansele aparitiei arteritelor verminoase si a colicilor cauzate de
" Strorigylus vulgaris.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la manji sub 6 sdptimani.
Nu se utilizeazi la alte specii de animale.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Toti caii din efectiv trebuie inclusi intr-un program regulat si strict de deparazitare, cu atentie mdrita la
iepe si manji.

Manijii trebuie tratati initial la varsta de 6 - 8 saptimani.

Masuri care ar trebui si fie luate pentru a evita urmatoarele practici, deorece acestea sporesc riscul de
dezvoltare a rezistentei si pot avea ca rezultat o terapie ineficientd, sunt:

« utiliziri frecvente ale antihelminticelor din aceeiasi clas, pe o perioadi extinsa de timp;

« subdozarea, care poate fi datorata: subestimarii greutatii corporale, greseli de administrare a
produsului sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (daca este cazul).

Suspectarea de cazuri clinice de rezistentd la antihelmintice ar trebui sa fie investigate in continuare cu
ajutorul testelor corespunzitoare (de exemplu, Testul de reducere a numarului de oua din fecale). In
cazul in care rezultatele testului sugereaza o rezistentd puternica la un antihelmintic special, vor fi
utilizate alte helmintice care apartin altor clase farmacologice si care au un mod diferit de actiune.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

A se evita contactul cu ochii.
A se spila mainile si orice alte parti ale corpului care au intrat in contact cu produsul medicinal

veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai.
Frecventa nedeterminatd Edeme, Prurit'
(nu poate fi estimata din datele Deregliri ireversibile ale echilibrului?
disponibile):
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ASE 7
'La caii infestati masiv cu microfilarii de Onchocerca spp., datoritd mortii unui‘friqmir matide
microfilarii R
?Tn cazul administrarii prelungite Lt - )
Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei. aty
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie -« = = "%

detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ounatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie.

3.8 Imteractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cii de administrare si doze

Se administreaza pe cale orala.

Doza este de 20 mg ivermectind/100 kg greutate corporala (1 ml pastd/100 kg greutate corporala,
respectiv o gradatie a pistonului seringii dozatoare/100 kg greutate corporala). Continutul seringii este
suficient pentru tratarea a 600 kg greutate corporala.

Se introduce seringa in cavitatea bucala a calului, in spatiul interdentar, cit mai adanc, depunind
produsul la baza limbii. Imediat dupa administrare se ridica capul animalului pentru citeva secunde.
Inainte de administrarea pastei trebuie avut grija sa nu existe nici un fel de furaj in cavitatea bucala.
Pentru a asigura o dozare corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporali.

in cazul tratamentului in grup, animalele vor fi lotizate in functie de greutate pentru a se evita
subdozarea sau supradozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La cat administrarea orala a unei doze de 1,8 mg/kg (respectiv de 9 x doza recomandati) nu a produs

nici un simptom de toxicitate, dar la administrarea a 2 mg/kg s-au constatat tulburari vizuale, depresie

si ataxie.

Nu se cunoaste un antidot specific. In caz de intoxicatie se instituie tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 28 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet: QP54AA0]

4.2 Farmacodinamie

Ivermectina este o substantd antiparazitara din clasa lactonelor macrociclice, izolati din produsul
obtinut prin fermentarea unei actinomicete numita Streptomyces avermitilis.



"
Actioneazi atiﬁﬂt"; ra endoparazitilor cét si a ectoparazitilor. Mecanismul consta in cresterea
permeabi fté;iif}n% ranei celulare la ionii de clor cu hiperpolarizarea celulelor nervoase sau
muggithite, deterinjiiand paralizia si moartea parazitului; de asemenea, determin secretia de acid
gama—a}ﬁmobﬁtii {GABA) la nivelul sinapselor nervoase ale parazitului, ducnd astfel la
intreruperea ippUdsului nervos.

Elimin¥ parazffe si larvele dupd o singuri aplicare.

4.3  Farmacocinetica

Ivermectina este bine absorbita si are o bund biodisponibilitate. Este distribuita in toate tesuturile, insd
nu penetreaza rapid in lichidul cefalorahidian, prin aceasta micsordnd toxicitatea.

[vermectina este metabolizati in ficat prin reactii oxidative si este in principal excretatd prin fecale;
sub 5% este eliminata prin urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24
luni. :

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura mai mici de 25 °C.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se feri de inghet.

A se pistra in ambalajul original.

5.4 Naturasi compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:
Seringi din polietilend de inaltd densitate x 6 ml.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x o seringd x 6 ml.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



110342

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

03.02.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA HI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cuti¢ dir}:»fggfton x sefingi x 6 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EQVAMEC P, 20 mg/ml, pasta orala

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Ivermectind .................. 20 mg

[3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie x seringd x 6 ml

| 4. SPECII TINTA

Cai.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

! 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Carne si organe: 28 zile

| 8.  DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pana la 6 luni.

l 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

ﬁO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si iIndeména copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]

110342

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numdr}

10



INFORMATIL MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Seringi dj@%olietllpﬁg de inalta densitate x 6 ml
B

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EQVAMEC P,A2O mg/ml, pasta orald

| 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Ivermectind ...............ooves 20 mg

[3.  SPECII TINTA

Cai.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe: 28 zile

6. DATA EXPIRARIL

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pﬁhé la 6 luni.

‘ 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

. A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se feri de lumina directd a soarelui.
A se feri de inghet.
A se pistra in ambalajul original.

(8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

-

1. Denumirea!j.uw'ovdusului medicinal veterinar
EQVAMECP, 20 ﬁig/ml, pasta orald pentru cai

2. CoﬁpOzitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Ivermectind ..................... 20 mg
Excipienti:

Metilparahidroxibenzoat ................... 1,8 mg
Propilparahidroxibenzoat ................... 0,2 mg

Pasti orala, omogena, de culoare alba.
3.  Specii tintd

Cai.

4, Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar actioneazi impotriva urmitoarelor:

Nematode prezente in:

- stomac: Habronema spp.; Trichostrongylus axei,

- intestin subtire: Parascaris equorum,Strongyloides westeri,

- intestin gros: Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus, Strongylus equinus, T riodontophorus spp.,
Cyathostomum spp., Oxyuris equi,

- pulmoni: Dictyocaulus arnfieldi,

- muschi si piele: Habronema spp., Onchocerca spp.

Artropode: Gasterophilus spp.

Acarieni: Sarcoptes, Psoroptes, Chorioptes

in cazuri speciale tratamentul cu produsul medicinal veterinar nu exclude aplicarea, in paralel a unei
terapii locale corespunzitoare pentru plagile grave, cauzate de parazitii cutanati.

Toti caii din efectiv trebuie inclusi intr-un program regulat si strict de deparazitare, cu atentie marita la
iepe si manji.

Manjii trebuie tratati initial la varsta de 6 - 8 saptdmani.

Tratamentele regulate vor reduce sansele aparitiei arteritelor verminoase si a colicilor cauzate de
Strongylus vulgaris.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la méanji sub 6 sdptimani.
Nu se utilizeaza la alte specii de animale.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activ sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Misuri care ar trebui s fie luate pentru a evita urmétoarele practici, deorece acestea sporesc riscul de
dezvoltare a rezistentei si pot avea ca rezultat o terapie ineficientd, sunt:

. utilizari frecvente ale antihelminticelor din aceeiasi clasa, pe o perioada extinsa de timp




s

* subdozarea care poate fi datoratd subestimarii greutatii corporale, greseala de admins s}ftﬁre. a
produsului sau a lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (daci este cazul) S
Suspectarea de cazuri clinice de rezistenta la antihelmintice ar trebui si fie investigate in cont®uare cu
ajutorul testelor corespunzatoare (de exemplu, Testul de reducere a numirului de oui din: fecaje). fn -
cazul in care rezultatele testului sugereazi o rezistenta puternica la un antihelmintic special, vé) “fioo 1,

eqs . e . . . . . o 1A
utilizate alte helmintice care apartin altor clase farmacologice si care au un mod diferit de ac‘gmngi'if‘;

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Nu este cazul.

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

animale:

Nu se fumeazi si nu se méanénca in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.
A se spila mainile imediat dupa utilizare.
A se va evita contactul cu ochii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
La cai administrarea orala a unei doze de 1,8 mg/kg (respectiv de 9 x doza recomandati) nu a produs

nici un simptom de toxicitate, dar la administrarea a 2 mg/kg s-au constatat tulburiri vizuale, depresie
§i ataxie. R

In cazul supradozarii nu se cunoaste un antidot specific. In caz de intoxicatie se instituie tratament
simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

7 Evenimente adverse

Cai
Frecventi nedeterminata Edeme, Prurit!
(nu poate fi estimata din datele Deregliri ireversibile ale echilibrului?
disponibile):

'La caii infestati masiv cu microfilarii de Onchocerca spp., datoritd mortii unui numir mare de
microfilarii
’In cazul administrarii prelungite

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei



“ .
de comercializagé)ﬁlizénd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: fgrfnabovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.
- 8, Dozge pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

S S
Se administfeaza pe cale orala. ]
Doza este de 20 mg ivermectind/100 kg greutate corporali (1 ml pastd/ 100 kg greutate corpo'rala.l.,
respectiv o.gradafie a pistonului seringii dozatoare/100 kg greutate corporald). Continutul seringii este
suficient pentru tratarea a 600 kg greutate corporala.
Se introduce seringa in cavitatea bucal a calului, in spatiul interdentar, cat mai adinc, depunind
produsul la baza limbii. Imediat dupa administrare se ridica capul animalului pentru citeva secunde.

9, Recomandiri privind administrarea corecta

fnainte de administrarea pastei trebuie avut grija si nu existe nici un fel de furaj in cavitatea bucala.
Pentru a asigura o dozare corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala. In cazul
tratamentului in grup, animalele vor fi lotizate in functie de greutate pentru a se evita subdozarea sau
supradozarea.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 28 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si iIndeména copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina directa a soarelui.

A se feri de inghet.

A se pistra in ambalajul original.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui s3 contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
110342

Ambalaj primar:
Seringi din polietilend de inaltd densitate x 6 ml.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x o seringéd x 6 ml.



158. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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