S CEXA A L

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Imidotyl 85 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si cini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanti activi:

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

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Acid propionic

Apd pentru preparate injectabile

Solutie injectabild de culoare galben-maroniu deschis, fara particule vizibile.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, ciini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine:

- Tratamentul i profilaxia babesiozei cauzate de Babesia divergens, B. bigemina si B. bovis.

- Tratamentul anaplasmozei cauzate de Anaplasma marginale si al infectiilor mixte cu Babesia species
si A. marginale.

Pentru profilaxie, vezi si sectiunea ,,3.4. Atentionari speciale”.

Caini:
- Tratamentul si profilaxia babesiozei cauzate de Babesia canis si B. vogelli.

3.3 Contraindicatii

Nu se administreazi intravenos.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

La bovine, utilizarea profilactica este destinata depasirii infectiilor aparute la animalele naive expuse
in perioada de chimioprotectie (pana la 4 saptaméni), permitand in acelasi timp dezvoltarea ulterioard
a unei imunitati naturale eficiente.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:




Respectati dozele si evitati combinarea cu alte babesicide. Administrarea celor mai mari doze poate fi
- dureroasi si poate provoca reactii de apérare la animale. Unii cdini sunt deosebit de sensibili la aceastd

durere.

Utilizarea inutild a produsului medicinal veterinar sau utilizarea care se abate de la instructiunile date

in RCP poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusi.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea agentului (patogenilor) tinta. Daca acest

lucru nu este posibil, terapia ar trebui sd se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunostintele

despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de ferm sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale §i

regionale.

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

Acest produs medicinal veterinar este un inhibitor de acetilcolinesterazi si poate provoca dureri de
cap, vedere incetosata, hipersalivatie, dureri abdominale, midriaza, tremor muscular, varsaturi §i
diaree.

Evitati auto-injectarea accidentald si contactul cu pielea si ochii, inclusiv contactul ména-gura si
contactul méané-ochi.

Administrati medicamentele cu precautie.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizdrii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protectie
constind din manusi.

fn caz de varsare sau contact accidental, spalati imediat cu multa apa.

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului
prospectul sau eticheta.

Daci va simtiti rau dupa utilizarea acestui medicament, consultati imediat un medic si arétati-i
prospectul sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca daune copilului nenascut. Femeile insdrcinate ar
trebui s evite expunerea.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, caini:

Frecventi nedeterminat (nu poate fi | Vérsaturi, crampe abdominale, hipersalivatie, diaree*

estimata din datele disponibile) -
Tremor, convulsii

Tahicardie, tuse, hipertermie*

Transpiratie crescutd, prosternare, neliniste™

Reactie la locul injectarii

Anafilaxie**

* Au fost observate semne colinergice dupa administrarea produsului medicinal veterinar si pot fi atenuate prin
administrarea de sulfat de atropini.
** Uneori fatal

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul \ eterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia. 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 ouatului



Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei.

Gestatie si lactatie:

Studiile pe animale de laborator nu au produs nicio dovada de efecte teratogene.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatid de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se va administra impreuni cu inhibitori de colinesterazi.
3.9 Caiide administrare si doze

Pentru utilizare subcutanati la bovine.
Pentru utilizare intramusculari sau subcutanati la ciini.

La bovine:

Pentru profilaxia babesiozei:

Injectie unica de 2,125 mg imidocarb/kg greutate corporala (echivalent cu 2,5 ml produs/100 kg
greutate corporala).

Pentru tratamentul babesiozei:

Injectie unici de 0,85 mg imidocarb/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml produs/100 kg greutate
corporald).

Pentru tratamentul anaplasmozei si infectiilor mixte:

Injectie unica de 2,125 mg imidocarb/kg greutate corporali (echivalent cu 2.5 ml produs/100 kg
greutate corporald).

Nu injectati mai mult de 6 ml per loc de injectare.

La cdini:

Pentru tratamentul babesiozei:

Se administreazi 2,125 mg imidocarb/kg greutate corporali (echivalent cu 0,25 ml produs/10 kg
greutate corporald). O singura injectie este suficientd in majoritatea cazurilor.

Pentru profilaxia babesiozei:
Injectie unica de 4,25 mg imidocarb/kg greutate corporali (echivalent cu 0,5 ml produs/10 kg greutate
corporala). Durata preventiei nu va depasi 4 pani la 6 siptimani.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.
Pentru a asigura o dozare corect, greutatea corporali trebuie determinati cat mai precis posibil.

Capacul poate fi perforat in siguranti de pani la 125 de ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

in caz de supradozaj, simptomele descrise la pct. 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

Medicamentele antimicrobiene nu vor fi utilizate pentru profilaxie decat in cazuri exceptionale, pentru
administrarea unui animal individual sau unui numir restrans de animale atunci cand riscul unei
infectii sau al unei boli infectioase este foarte mare si consecintele pot fi severe.
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‘4. INFORMATII FARMACOLOGICE

. N
3.12 Perioade de asteptare

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

e

4.1 Codul ATCvet: QPS1EXO01
4.2 Farmacodinamie

Imidocarb este un derivat de carbanilid cu activitate antiprotozoara. Are atat proprietati babesicide, ct
si anaplasmicide. Mecanismul sau de actiune este putin cunoscut. Dupa patrunderea activi in parazit
de ciitre transportorii proteinelor de baza purinicd, acesta ar putea actiona ca un inhibitor al
topoizomerazei II blocand replicarea ADN-ului. De asemenea, ar putea interfera cu sinteza poliaminei
de catre parazit.

4.3 Farmacocinetica

Conform raportului public european de evaluare a LMR (EPMAR), viteilor li s-a administrat o singura
doza subcutanata de 3 mg/kg ge *C-imidocarb dipropionat. Absorbtia dozei a fost rapida, cu
concentratii sanguine maxime medii de 1316 ug echivalent/kg care apare la 1 ord dupa administrare.
Mai mult de 70% din radioactivitate s-a legat de proteinele plasmatice. Cea mai mare parte a
radioactivitatii administrate a fost excretata in fecale (39% pe parcursul a 28 de vile), cu cantititi mai
mici in urind (15%). Excretia renald a fost in esenta completi in aproximativ 4 zile, in timp ce cantitati
semnificative au fost excretate in fecale timp de pana la 10 zile dupa administrare. Componenta
majora atat a urinei, cat si a fecalelor a fost imidocarbul nemetabolizat.

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 vnzare: 14
luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polipropilend incolora inchis cu dop din cauciuc bromobutil tip 1 si capsa din aluminiu cu
capac din plastic.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu | flacon de 20 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.0.
7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: {ZZ/LL/AAAA}

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULU!1

{ZZ/LL/IAAAA}

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.cu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

“Tmidotyl 85 mg/ml solutie injectabila

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanti activa:

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

(3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECII TINTA

Bovine, ciini.

5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine - utilizare subcutanata
Caini - utilizare intramusculari sau subcutanati

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: 213 zile
Lapte: 6 zile

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi desigilare a se utiliza in interval de 56 de zile.

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.



LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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A se citi prospectul inainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

1 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetV agro)

u4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



N
\

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon 7

A

rl. - DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Imidotyl

il

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Imidocarb 85 mg

(sub forma de dipropionat de imidocarb 121,15 mg)

|3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4.  DATA EXPIRARII

Exp. {I//aaaa}

Dupi desigilare a se utiliza in interval de 56 de zile.

VetV agro)
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B. PROSPECTUL
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\ PROSPECTUL

£ Denumirea produsului medicinal veterinar

Imidotyl 85 gng/ml solutie injectabila pentru bovine si ciini

)

Compozigie

Fiecare ml contine:
Substanti activa:

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

Solutie injectabila de culoare galben-maroniu deschis, fara particule vizibile.

3. Specii tinti

Bovine, ciini.

4.  Indicatii de utilizare

Bovine:

- Tratamentul si profilaxia babesiozei cauzate de Babesia divergens, B. bigeminu si B. bovis.

- Tratamentul anaplasmozei cauzate de Anaplasma marginale si al infectiilor mixte cu Babesia species
si A. marginale.

Pentru profilaxie, vezi si sectiunea ,,6. Atentiondri speciale”.

Caini:
- Tratamentul si profilaxia babesiozei cauzate de Babesia canis si B. vogelli.

52 Contraindicatii

Nu se administreaza intravenos.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

La bovine, utilizarea profilactica este destinatd depasirii infectiilor aparute la animalele naive expuse
in perioada de chimioprotectie (pana la 4 siptimani), permitand in acelasi timp dezvoltarea ulterioard
a unei imunititi naturale eficiente.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Respectati dozele si evitati combinarea cu alte babesicide. Administrarea celor mai mari doze poate fi
dureroasi si poate provoca reactii de apérare la animale. Unii cdini sunt deosebit de sensibili la aceasta
durere.

Utilizarea inutili a produsului medicinal veterinar sau utilizarea care se abate de la instructiunile date
in RCP poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea agentului (patogenilor) {inta. Daca acest
lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunostintele
despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de ferma sau la nivel local/regional.
Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal Vet\ermar la

animale: }n
Acest produs medicinal veterinar este un inhibitor de acetilcolinesterazi si poate provoca \ierl de
cap, vedere incetosata. hipersalivatie, dureri abdominale, midriazi, tremor muscular, varsituri $1
diaree.

Evitati auto-injectarea accidentald si contactul cu pielea si ochii, inclusiv contactul mana-gura si
contactul ménéi-ochi.

Administrati medicamentele cu precautie.

Nu méncati, nu beti i nu fumati in timpul utilizirii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protectie
consténd din manusi.

in caz de varsare sau contact accidental, spalati imediat cu multa apa.

In caz de auto-injectarc accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului
prospectul sau eticheta.

Daci va simtiti ru dupad utilizarea acestui medicament, consultati imediat un medic si aratati-i
prospectul sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca daune copilului nendscut. Femeile Insircinate ar
trebui sé evite expunerea.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei.

Studiile pe animale de laborator nu au produs nicio dovada de efecte teratogene.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se va administra impreuna cu inhibitori de colinesteraza.

Supradozare:
in caz de supradozaj, simptomele descrise la sectiunea ,,Evenimente adverse” pot fi agravate.

In acest caz, tratamentul recomandat este administrarea de sulfat de atropini.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Medicamentele antimicrobiene nu vor fi utilizate pentru profilaxie decét in cazuri exceptionale, pentru

administrarea unui animal individual sau unui numar restrans de animale atunci cind riscul unei
infectii sau al unei boli infectioase este foarte mare si consecintele pot fi severe.

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

Evenimente adverse

Bovine, ciini:

Frecventa nedeterminaté (nu poate fi | Varsaturi, crampe abdominale, hipersalivatie, diaree*

estimata din datele disponibile) -
Tremor, convulsii

Tahicardie, tuse, hipertermie*

Transpiratie crescutd, prosternare, neliniste*

Reactie la locul injectdrii

Anafilaxie**
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* Au fost obéewate semne colinergice dupa administrarea produsului medicinal veterinar si pot fi atenuate prin

administrarea de sulfat de atropina.
** Uneori fatal

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest

~ prospect, s‘au credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai Intai medicul
~yeterimar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autor izatiei de

comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro . ichmv@icbmv.ro

Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru utilizare subcutanata la bovine.
Pentru utilizare intramusculari sau subcutanati la caini.

La bovine:

Pentru profilaxia babesiozei:

Injectie unica de 2,125 mg imidocarb/kg greutate corporala (echivalent cu 2,5 m| produs/100 kg
greutate corporald).

Pentru tratamentul babesiozei:

Injectie unica de 0,85 mg imidocarb/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml produs/100 kg greutate
corporald).

Pentru tratamentul anaplasmozei si infectiilor mixte:

Injectie unici de 2,125 mg imidocarb/kg greutate corporald (echivalent cu 2,5 mi produs/100 kg
greutate corporald).

Nu injectati mai mult de 6 ml per loc de injectare.

La céini:

Pentru tratamentul babesiozei:

Se administreaza 2,125 mg imidocarb/kg greutate corporala (echivalent cu 0,25 ml produs/10 kg
greutate corporald). O singurd injectie este suficientd in majoritatea cazurilor.

Pentru profilaxia babesiozei:
Injectie unica de 4,25 mg imidocarb/kg greutate corporalé (echivalent cu 0,5 ml produs/10 kg greutate
corporald). Durata preventiei nu va depdsi 4 pana la 6 saptimani.

9. Recomandaéri privind administrarea corecta

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.
Pentru a asigura o dozare corecti, greutatea corporald trebuie determinata ct mai precis posibil.
Capacul poate fi perforat in siguranta de pana la 125 de ori.

10: Perioade de asteptare

Perioade de agteptare:
Bovine:

Carne si organe: 213 zile
Lapte: 6 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
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Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta si cutia de carton
dupé Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile.

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. Aceste masuri ar trebui sé contribuie la protectia mediului.

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

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiuni de ambalaj:

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 sa fie comercializate.

Data ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ/LL/IAAAA}

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

Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32

20-616 Lublin, Polonia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016

Tel/Fax: +40 262 211 964

E-mail: info@maravet com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Alte informatii

et agro)
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