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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
HEMOCARB 85 mg/mi solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare mi contine:

Substanta activa:

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

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, de culoare galben pal

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine si caini

4.2 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 cauzata de Anaplasma marginale.
Caini:
- Tratamentul piroplasmozei cauzata de Babesia canis, B. gibsoni si B. vogelli.

4.3 Contraindicatii

Nu se va administra intravenos la bovine.

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Acest produs medicinal veterinar nu contine conservant antimicrobian.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Respectati dozele. Greutatea animalelor trebuie determinata cat mai exact posibil pentru
a evita depasirea dozei recomandate.




Atunci cand acest produs medicinal veterinar este utilizat pentru prevenirea
piroplasmozei la bovine, trebuie sa se administreze intregului grup de animale cand se
observi semne clinice ale bolii la una sau doud bovine dintr-un grup sau la momentul
deplasdrii animalelor intr-o zona afectata de babesioza. Produsul ofera protectie pentru
o perioadd de pana la 4 saptamani, in functie de gravitatea bolii.

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

Nu utilizati daca aveti recomandari medicale sa nu lucrati cu compusi care pot prezenta
activitate anticolinesteraza. Administrati produsul medicinal veterinar cu prudenta. In
cazul unei autoinjectdri 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 multé apa. La manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament personal de protectie constand din
manusi. Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii. Daca va simtiti rdu dupa
utilizarea acestui produs, consultati imediat un medic si aratati-i prospectul sau eticheta.
Simptomele inhibarii acetilcolinesterazei includ dureri de cap, vedere fncetosata,
hipersalivare, durere abdominala, midriaza, tremor muscular, varsaturi si diaree.

4.6 Reactii adverse ( frecventa si gravitate )

Au fost observate semne colinergice dupa administrarea produsului medicinal veterinar
care pot fi atenuate prin administrarea sulfatului de atropina.

Digestive: varsaturi, crampe, hipersalivatie si diaree.

Neuromusculare: tremor, convulsii i neliniste.

Altele: tahicardie, tuse, transpiratie si prostatie.
O reactie locala poate apérea la locul injectarii.
Au fost raportate decese datorate reactiilor anafilactice dupa utilizarea produsului
medicinal veterinar.
Frecventa reactiilor adverse este definité utilizand urmatoarea conventie:
- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse
in timpul un tratament)
- frecvent (mai mult de 1 dar mai putin de 10 la 100 de animale tratate)
- mai putin frecvente (mai muit de 1, dar mai putin de 10 la 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale la 10.000 animale tratate)
- foarte rare (mai putin de 1 animal la 10.000 de animale tratate, inclusiv raportari
izolate)

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

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 efectuata de cétre medicul
veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se administreazd impreun cu inhibitori de colinesteraza.

4.9 9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Caini: Cale intramusculara sau intravenoasa.

Administrati 4 - 5 mg imidocarb / kg greutate corporala (echivalent cu 0,047 - 0,058 ml
/ kg greutate corporald) intr-o singura doza.




Bovine: Cale subcutanata.
- Piroplasmoza:

o Profilaxie: se administreaza 2 mg imidocarb / kg greutate cerporala.
(echivalent cu 0,023 ml / kg greutate corporald) Tntr-o singura doza. '
o Tratament: se administreaza 1 mg imidocarb / kg greutate corporala.
(echivalent cu 0,01 ml / kg greutate corporald) intr-o singura doza.
- Anaplasmoza tratament: se administreazi 2,1 mg imidocarb / kg greutate
corporala (echivalent cu 0,025 ml / kg greutate corporala) intr-o singuré doza.
Nu injectati mai muit de 6 ml intr-un singur loc .

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

In caz de supradozare, simptomele descrise la punctul 4.6 pot fi agravate. in acest caz,
tratamentul recomandat este administrarea de sulfat de atropina.

4.11 Timp de asteptare

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiprotozoare, carbanilide, imidocarb
Codul veterinar ATC: QP51AE01

5.1 Proprietati farmacodinamice

Imidocarbul este un antiprotozoar derivat din carbanilid. Mecanismul s3u de actiune este
putin cunoscut. Se pare ca actioneaza direct asupra glicolizei parazitului si ca inhibitor
al topoizomerazei 1, blocand replicarea ADN.

Spectrul sdu de actiune include:

- Bovine: Babesia argentina, B. bigemina, B. bovis, B. divergens,
Anaplasma marginale.
- Caini: Babesia canis, B. gibsoni, B. vogelli.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dipropionatul de imidocarb are o durata lungs de activitate, ca rezultat al metabolismului
sau lent si legérii la plasma si proteine tisulare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid propionic
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

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



6.3 Perioada de valabilitate

A

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani. _

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

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon cilindric translucid din polipropilena inchis cu dop de cauciuc bromobutilic tip | si
capac din aluminiu cu sigiliu Flip-Off .

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 10 mi

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 .

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din utilizarea unui astfel
de produs medicinal veterinar trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale .

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SP VETERINARIA, SA

Ctra. Reus- Vinyols km 4.1

43330 RIUDOMS (Tarragona)

Spania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190211

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 12.08.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Octombrie 2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

Administrarea exclusiva de cétre un medic veterinar (in cazul administrarii intravenoase)
sau sub supravegherea si controlul acestuia.
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A. ETICHETA




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

ETICHETA AMBALAJULUI SECUNDAR

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HEMOCARB 85 mg/ml solutie injectabila
Dipropionat de imidocarb

L2. DECLARAREA SUBSTANTE! ACTIVE

Fiecare ml contine:

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

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

[i. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
20 mi
50 ml.

| 5. SPECII TINTA

Bovine si caini

‘j. INDICATII (INDICATH)

L?. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne: 213 zile
Lapte: 6 zile

L9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschidere, se utilizeaza in 28 de zile



W1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

Anuse pastra la temperatura mai mare de 30°C. o
Se pastreaza flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina directa a soarelui si umiditate.

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

Eliminati materialul neutilizat in conformitate cu cerintele locale .

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA Sl UTILIZAREA, DFUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara .

14. MENTIUNEA « A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR » j

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor .

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S. A
Crta. Reus - Vinyols Km 4,1
43330 Riudoms (Tarragona)

Spania

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
190211

i 17. NUMARULDE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j

Lot {numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

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

U- DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 7

HEMOCARB 85 mg/mi solutie injectabila
Dipropionat de imidocarb

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

Imidocarb 85 mg/mi

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

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Imidocarb 85 mg
(dipropionat de imidocarb 121,15 mg)
| 4. CAILE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Caini: pe cale intramuscular sau intravenoasa
Bovine: pe cale subcutanata

| 5. TIMP DE ASTEPTARE j
Bovine: Carne: 213 zile
Lapte: 6 zile
| 6. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/an}
Dupa deschidere, se utilizeaza in 28 de zile

LB. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” 1

Numai pentru uz veterinar



MeX# s é

B. PROSPECT




PROSPECT
HEMOCARB 85 mg/ml solutie injectabila

1. 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 si producatorul responsabil pentru eliberarea
seriei :

S.P. VETERINARIA, S. A.

Crta. Reus - Vinyols Km 4,1

43330 Riudoms (Tarragona)

Spania

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HEMOCARB 85 mg/m! solutie injectabila

Dipropionat de imidocarb

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Imidocarb 85 mg
(dipropionat de imidocarb, 121,15 mg)
Excipienti, g.s.

Solutie limpede, de culoare galben pal

4. INDICATII

Bovine:
- Tratamentul si profilaxia piroplasmozei cauzata de Babesia argentina, B.
bigemina, B. bovis si B. divergens.
- Tratamentul anaplasmozei cauzata de Anaplasma marginale.
Caini:
- Tratamentul piroplasmozei cauzata de Babesia canis, B. gibsoni si B. vogelli.

5, CONTRAINDICATII
Nu se va administra intravenos la bovine.

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.



6. REACTIIADVERSE

Au fost observate semne colinergice dupa administrarea produsului medicinal veterinar
care pot fi atenuate prin administrarea sulfatului de atropina.

Digestive: varsaturi, crampe, hipersalivatie si diaree.

Neuromusculare: tremor, convulsii si neliniste.

Altele: tahicardie, tuse, transpiratie si prostatie.
O reactie locala poate aparea la locul injectarii.
Au fost raportate decese datorate reactiiior anafilactice dupa utilizarea produsului
medicinal veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse
in timpul un tratament)

- frecvent (mai mult de 1 dar mai putin de 10 la 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai muit de 1, dar mai putin de 10 la 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale la 10.000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal la 10.000 de animale tratate, inclusiv raportari
izolate)

Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja mentionate Tn acest
prospect sau daca credeti ca acest produs medicinal veterinar nu a fost eficient, va rugam
s informati pe medicul veterinar.

Alternativ,puteti  s&  raportati  prin  sistemul national de  raportare
(farmacovigilenta@ansvsa.ro).

7. SPECIHI TINTA

Bovine si caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE S| MOD DE ADMINISTRARE

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

Bovine: Cale subcutanata.
- Piroplasmoza:

o Profilaxie: se administreazd 2 mg imidocarb / kg greutate corporala.
(echivalent cu 0,023 ml / kg greutate corporala) intr-o singura doza .
o Tratament: se administreazd 1 mg imidocarb / kg greutate corporala
(echivalent cu 0,01 ml / kg greutate corporald) intr-o singura doza .
- Anaplasmoza tratament: se administreaza 2,1 mg imidocarb / kg greutate
corporala (echivalent cu 0,025 ml / kg greutate corporald) intr-o singura doza .

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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



10. TIMP 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.
Pastrati flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data de expirare inscrisd pe etichets
sau pe cutie dupa EXP. Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE
Acest produs medicinal veterinar nu contine conservant antimicrobian .

Avertizari speciale pentru fiecare specie tinta :
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Respectati dozele. Greutatea animalelor trebuie determinata cat mai exact posibil pentru
a evita depasirea dozei recomandate.

Atunci cand acest produs medicinal veterinar este utilizat pentru prevenirea
piroplasmozei la bovine, trebuie s& se administreze intregului grup de animale cand se
observa semne clinice ale bolii la una sau dou3 bovine dintr-un grup sau la momentul
deplasarii animalelor Tntr-o zona afectata de babesioza. Produsul oferd protectie pentru
0 perioada de pana la 4 sdptamani, in functie de gravitatea bolii.

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

Nu utilizati daca aveti recomandari medicale s& nu lucrati cu compusi care pot prezenta
activitate anticolinesteraza. Administrati produsul medicinal veterinar cu prudenta. In
cazul unei autoinjectdri 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 multa apa. La manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament personal de protectie constand din
manusi. Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii. Daca va simtiti rau dupa
utilizarea acestui produs, consultati imediat un medic si ar4tati-i prospectul sau eticheta.
Simptomele inhibarii acetilcolinesterazei includ dureri de cap, vedere incetosata,
hipersalivare, durere abdominal&, midriaz&, tremor muscular, varsaturi si diaree.

Sarcina si aldptarea:

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 Tn conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuata de citre medicul
veterinar responsabil.




Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune:
Nu se administreaza impreuna cu inhibitori de colinesteraza .

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

in caz de supradozare, simptomele descrise in sectiunea "Reactii adverse" pot fi
agravate.

Tn acest caz, tratamentul recomandat este administrarea de sulfat de atropina.

Incompatibilitati: _
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare .

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la
protejarea mediului Tnconjurator.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Octombrie 2020

15. ALTE INFORMATII
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 mi

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate






