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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR is

NS
HEMOCARB 85 mg/ml solutie injectabild - § %

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Imidocarb 85 mg
(dipropionat de imidocarb 121,15 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si
a altor constituenti

Acid propionic

Api pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galben pal.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Bovine si caini.
3.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Bovine:
- Tratamentul si profilaxia piroplasmozei cauzata de Babesia argentina, B. bigemina, B.
bovis si B. divergens.
- Tratamentul anaplasmozei cauzatd de Anaplasma marginale.
Caini:
- Tratamentul piroplasmozei cauzatd de Babesia canis, B. gibsoni si B. vogelli.

3.3  -Contraindicatii

Nu se va administra intravenos la bovine.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Acest produs medicinal veterinar nu contine conservant antimicrobian.



Precautii speciale gentru utilizarea in siguranté la speciile tinta:

Re\igectati,‘doz‘;elé; Nreutatea animalelor trebuie determinatd cit mai exact posibil pentru a evita

& .’.\.' .i. L

depiigirea dozeitep¢andate.

Atunci cand acedfyf

bovine, trebui¢ #5/¢ administreze intregului grup de animale cand se observa semne clinice ale
y/doud bovine dintr-un grup sau la momentul deplasdrii animalelor intr-o zond

bolii la una s}
» loza. Produsul oferd protectie pentru o perioada de péna la 4 saptamani, in functie

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

Nu utilizati daca aveti recomandri medicale sa nu lucrati cu compusi care pot prezenta activitate
anticolinesterazi. Administrati produsul medicinal veterinar cu prudenta. In cazul unei auto-
injectari accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul sau
eticheta. Evitati contactul cu pielea si ochii. In cazul scurgerilor sau a contactului accidental, spalati
imediat cu multd api. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament
personal de protectie constind din minusi. Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii.
Daca va simtiti rdu dupa utilizarea acestui produs, consultati imediat un medic i aratati-i prospectul
sau eticheta. Simptomele inhibrii acetilcolinesterazei includ dureri de cap, vedere incetosata,
hipersalivare, durere abdominala, midriaza, tremor muscular, varsaturi si diaree.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine si caini.

Foarte rare Tulburari colinergice*:
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, e Virsituri, Crampe, Hipersalivatie, Diaree.
inclusiv raportirile izolate): e Tremor. Convulsii

e Tahicardie, Tuse, Transpiratie, Prostatie,
Neliniste

O reactie locald poate apérea la locul injectérii.

Anafilaxie (uneori fatala)
* Dupa administrarea produsului medicinal veterinar au fost observate semne colinergice care pot
fi ameliorate prin administrarea de sulfat de atropina.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea ,,Date
de contact” din prospect.

3.7  Utilizare in timpul gestatie, lactatiei sau a ouatului

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei.

Utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de catre medicul veterinar
responsabil.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune .

Nu se administreaza impreuni cu inhibitori de colinesteraza.

3.9 -Cai de administrare si doze —
Bovine: Cale subcutanata. ' N
- Piroplasmoza: s,

o Profilaxie: se administreaza 2 mg imidocarb / kg greutate corporala (echivalent cu

0,023 ml / kg greutate corporal) intr-o singurd doza.
o Tratament: se administreaza 1 mg imidocarb / kg greutate corporald (echivalent cu
0,01 ml/ kg greutate corporald) intr-o singura doza.
- Anaplasmoza tratament: se administreazd 2,1 mg imidocarb / kg greutate corporala
- (echivalent cu 0,025 ml/ kg greutate corporald) ntr-o singurad doza.
Nu injectati mai mult de 6 ml intr-un singur loc .

Ciini: Cale intramusculara sau intravenoasa.
Administrati 4 - 5 mg imidocarb / kg greutate corporald (echivalent cu 0,047 - 0,058 ml / kg
greutate corporald) intr-o singurd doza.

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

In caz de supradozare, simptomele descrise la punctul 3.6 pot fi agravate. In acest caz, tratamentul
recomandat este administrarea de sulfat de atropina.

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

3.12  Perioade de asteptare

Bovine: Carne si organe: 213 zile.
Lapte: 6 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATC:

QPS5TAEO1.

4.2 Farmacodinamie

Imidocarbul este un antiprotozoar derivat din carbanilid. Mecanismul sdu de actiune este putin
cunoscut. Se pare ca actioneaza direct asupra glicolizei parazitului si ca inhibitor al topoizomerazei
i1, blocdnd replicarea ADN.
Spectrul sdu de actiune include:
- Bovine: Babesia argentina, B. bigemina, B. bovis, B. divergens, Anaplasma
marginale.
- Ciini: Babesia canis, B. gibsoni, B. vogelli.



4.3 Farmacocinetica

- o
Dipropioga’*'tf\}l° e imidocarb are o durata lunga de activitate, ca rezultat al metabolismului sdu lent
si legarii [a prpfeine tisulare.

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani. '

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon cilindric translucid din polipropileni inchis cu dop de cauciuc bromobutil tip I si capac din
aluminiu cu sigiliu Flip-Off.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEIDE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240108



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 12.08.2019.

J
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9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICIEOR™
PRODUSULUI L e

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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA




CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Z.

f; NTRU CUTIA DE CARTON

ETA

G
Rl‘&i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

K7

a e e .
Q}:L,‘;_‘ HEMOCARB 85 mg/ml solutie injectabila

1 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Imidocarb 85 mg
(dipropionat de imidocarb 121,15 mg)

1 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml.
20 ml.
50 ml.

4. SPECIITINTA

Bovine si céini.

| 5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine: Carne: 213 zile.
Lapte: 6 zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}
Dupa deschidere, se utilizeaza in 28 zile.
A se utiliza pana la...

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperatura mai mare de 30°C.
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Se pastreaza flaconul In cutia de carton pentru a fi protejat de lumina directi a soaf:q&gi si umiditate.

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” * ..

A se citi prospectul Tnainte 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 lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S. A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240108

‘ 15. NUMARUL FABRICATIE SERIEI

Lot {numar}
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MINI &g INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE

PRIMéXRE

HETA PENTRU FLACOANELE DE 10 ml, 20 ml si 50 ml

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

PR

HEMOCARB 85 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Imidocarb 85 mg/ml

|3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, se utilizeaza in 28 zile.
A se utiliza pana la...
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

rea produsului medicinal veterinar

85 mg/ml solutie injectabild

2 ¥

2. ' Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Imidocarb 85 mg
(dipropionat de imidocarb, 121,15 mg)

Solutie limpede, de culoare galben pal.

3. Specii tinta

Bovine si cdini.

4.  Indicatii de utilizare
Bovine:
- Tratamentul si profilaxia piroplasmozei cauzatd de Babesia argentina, B. bigemina, B.
bovis si B. divergens.
- Tratamentul anaplasmozei cauzata de Anaplasma marginale.
Caini:
- Tratamentul piroplasmozei cauzati de Babesia canis, B. gibsoni si B. vogelli.
5. Contraindicatii
Nu se va administra intravenos la bovine.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Acest produs medicinal veterinar nu contine conservant antimicrobian .

Atentioniri speciale:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Respectati dozele. Greutatea animalelor trebuie determinatd cit mai exact posibil pentru a evita
depésirea dozei recomandate.

Atunci cind acest produs medicinal veterinar este utilizat pentru prevenirea piroplasmozei la
bovine, trebuie s se administreze intregului grup de animale cind se observd semne clinice ale



bolii la una sau doud bovine dintr-un grup sau la momentul deplasdrii animaleloy intr-o zona
afectatd de babesioza. Produsul ofera protectie pentru o perioada de pana la 4 saptam g m functie
de gravitatea bolii.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medlcmalvveterm i la
animale: S

N’\J

Nu utlhzatl dacd aveti recomandéri medicale sd nu lucrati cu compusi care pot prezenta actwltate e

¢

anticolinesteraza. Administrati produsul medicinal veterinar cu prudenta In cazul unei au“co-""

injectiri accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul sau
eticheta. Evitati contactul cu pielea si ochii. In cazul scurgerilor sau a contactului accidental, spalati
imediat cu multd apd. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament
personal de protectie constind din méanusi. Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizérii.
Daca va simtiti rau dupa utilizarea acestui produs, consultati imediat un medic si ardtati-i prospectul
sau eticheta. Simptomele inhibarii acetilcolinesterazei includ dureri de cap, vedere incetosats,
hipersalivare, durere abdominald, midriaza, tremor muscular, varsaturi si diaree.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei.

Utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de citre medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se administreazi impreund cu inhibitori de colinesteraza.

Supradozare:

In caz de supradozare, simptomele descrise in sectiunea "Reactii adverse" pot fi agravate.
In acest caz, tratamentul recomandat este administrarea de sulfat de atropina.

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

7. Evenimente adverse

Bovine si cdini.

Foarte rare Tulburari colinergice*:
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, e Virsaturi, Crampe, Hipersalivatie, Diaree.
inclusiv raportarile izolate): e Tremor. Convulsii

e Tahicardie, Tuse, Transpiratie, Prostatie,
Neliniste

O reactie locald poate apéarea la locul injectarii.

Anafilaxie (uneori fatald)
* Dupa administrarea produsului medicinal veterinar au fost observate semne colinergice care pot
fi ameliorate prin administrarea de sulfat de atropina.




Raportafs'ﬁ* evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei
unui produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prspect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intdi medicul
vefririar. De_dsemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
+ dbMercializatre:dah reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind
x“&@;éle de confgt de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacbvigilenif@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro :
BN <

s . .. . ..
Nere pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

2

Bovine: Cale subcutanata.
- Piroplasmoza:
o Profilaxie: se administreaza 2 mg imidocarb / kg greutate corporald (echivalent cu
0,023 ml/ kg greutate corporald) intr-o singurd doza. .
o Tratament: se administreazi 1 mg imidocarb / kg greutate corporald (echivalent cu
0,01 ml / kg greutate corporald) intr-o singurd doza.
- Anaplasmozi tratament: se administreazd 2,1 mg imidocarb / kg greutate corporala
(echivalent cu 0,025 ml / kg greutate corporala) intr-o singurd doza.
Caini: Cale intramusculard sau intravenoasa.
Administrati 4 - 5 mg imidocarb / kg greutate corporald (echivalent cu 0,047 - 0,058 ml / kg
greutate corporald) intr-o singura doza. :

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Bovine: Nu injectati mai mult de 6 ml intr-un singur loc.

10. Perioade de asteptare
Bovine: Carne: 213 zile.
Lapte: 6 zile.
11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd sau cutia de
carton dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.



Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. .

S

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a *
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
240108

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 10 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}
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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms, Spania
Tel. +34 977 850 170

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
SC VETERIN DISTRIBUTION SRL

Str. Baia Mare Nr. 5, Bloc 12B, Apt. 19

sector 3, BUCURESTI, Romania

Tel.: 0371 190 455

E-mail: office@veterindistribution.ro

17.  Alte informatii



