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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Eqgvalan Duo

pasta orala

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si a detinatorului autorizatiei de fabricare, responsabil pentru
eliberarea seriilor de produs, daca sunt diferite

Detinatorul autorizatiei de comercializare: MERIAL, 29 Avenue Tony Garnier, FR-69007 LYON, Franta.

Producator responsabil pentru eliberarea seriei: MERIAL, 4 Chemin du Calquet, FR-31300 Toulouse, Franta.

Denumirea produsului medicinal veterinar
EQVALAN DUO, pasta orala

Declararea substantelor active si a altor ingrediente
O seringa de 7.74 g de pasta contine :
Ivermectina 0.120g
Praziquantel 0.600 g
Excipientii includ coloranti (Colorant galben portocaliu FCF (E110), dioxid de titan(E171)) si antioxidanti (Butilhidroxianisol (E320)).

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 goldi,
Cylicostephanus longibursatus, Cylicostephanus minutes, Parapoteriostomum spp, Parapoteriostomum mettami, Petrovinema spp,
Petrovinema poculatum, Poteriostomum spp. Viermi adulti: Trichostrongylus axei. Viermi adulti si stadii immature (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

Contraindicatii

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

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

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 rezolva de la sine in cateva zile dar
se recomanda tratament simptomatic adecvat. In cazul infestatiilor masive cu viermi plati pot fi observate simptome de colici usoare 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 trecatoare, pot
aparea la o ora dupa tratament si se atenueaza in 24-48 de ore dupa administrare. Tn cazul reactiilor adverse severe bucale se recomanda
tratament simptomatic.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

Specii tinta
Cabaline.

Posologie pentru fiecare specie, cale (cai) de administrare si mod de administrare

Administrare orala.

Doza recomandata este de 200 mcg de ivermectina pe kg greutate corporala si 1 mg praziquantel pe kg greutate corporala corespunzatoare
unei administrarii a 1,29g de pasta la100 kg greutate corporala.

in vederea asigurarii administrérii dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinatd cat mai corect posibil inaintea administrérii
tratamentului. Continutul unei seringi poate fi utilizat pentru tratamentul unui cal de pana la 600 de kg. Seringa are marcate diviziuni pentru
administrare din 100 in 100 de kg greutate corporala. Doza din seringa se ajusteaza prin pozitionarea inelului in dreptul marcajului de pe
piston corespunzator greutatii animalului.
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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 atét cu viermi plati cat si cu viermi cilindrici.

Recomandari privind administrarea corecta

Instructiuni pentru administrare corecta

EQVALAN DUO este administrat numai oral. In timp ce tineti pistonul, rotiti ¥4 spre stanga inelul atasat la capétul pistonului pentru deblocare
si Impingeti-l pana la marcajul corespunzator greutatii animalului. Blocati inelul la loc prin rotire 4 spre dreapta astfel incat cele doua sageti,
cea de pe inel si cea de pe piston sé fie Tn linie. Asigurati-va ca nu existd mancare in gura animalului. Indepértati capacul protector al seringii.
Introduceti seringa Tn spatiul interdentar si eliberati pasta la baza limbii. Ridicati capul animalului pentru cateva secunde, imediat dupa
administrarea dozei pentru a va asigura ca pasta a fost inghitita.

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

Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original.

A se pune capacul dupa utilizare.

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

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 ani
A nu se lasa la indemana copiilor.

Atentionari speciale

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

- Utilizarea prea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceiasi clasa, pe o perioada prea mare

- Subdozarea, datorita subestimarii greutatii corporale, administrarea incorecta 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 numérului de oua din fecale). Atunci cand rezultatele testelor dovedesc rezistenta la un anumit antinelmintic, 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 sa se bazeze pe informatii locale de natura 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 facut studii la méanji mai mici de 2 luni sau la armasari de reproductie, de aceea nu se recomanda utilizarea la aceste doua categorii
de animale.

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

A se spala mainile dupa 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 sa evite
contactul produsului cu pielea sau cu ochii. In caz de contact, se clateste imediat cu apa multa.

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

Utilizare Tn 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. Tn 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 urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu au fost observate efecte adverse la tratament la cai in véarsta de 2 luni tratati cu EQVALAN DUO cu de 3 ori doza recomandata si nici la
caii adulti tratati cu de 10 ori doza recomandata.

La caii tratati de doua ori cu ivermectina sub forma de pasta orald sau o data cu EQVALAN DUO, cu de zece ori doza recomandata (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.
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Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a degeurilor, dupa caz
Extrem de periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. A nu se contamina cursurile de apa sau apa reziduala cu acest produs sau cu
seringi folosite. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate n

conformitate cu cerintele locale.
Alte informatii
1 seringa cu 7,749 pasta orala

50 de seringi cu 7,749 pasta orala

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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