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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

IMIZOL RO, 85 mg/ml solutie injectabila pentru céini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

-

Substanta activa:

Dipropionat de imidocarb (echivalent cu 85 mg/ml Imidocarb) ......... 121,15 mg/ml '

v

Excipient(excipienti):

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila, limpede, apoasa, de culoare galben — maroniu pal
4. PARTICULARITATI CLINICE |

4.1  Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu speciﬁéarea speciilor ginvtﬁ

Pentru tratamentul i profilaxia infestatiilor cdinilor cu Babesia canis i Ehrlichia spp

. 4.3  Contraindicatii

Imizol nu se administreaza intravenos.
Nu se va administra in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintia
Nu exista.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu exista.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar ia animale

A nu se utiliza de persoanele cu hipersenibilitate cunoscuta la substanta activa.
In caz de contact accidental cu pielea sau cu ochii, se va spala cu apd din abundenta.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal

constiand din manusi impermeabile.
Solicitati imediat sfatul medicului daca apar reactii adverse precum semne de activitate anti-

colinesteraza.
in cazul unei injectari accidentale cu acest produs. solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati

prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusd de produs.
A nu se utiliza de persoanele cunoscute cu hipersensibilitate la substanta activa sau la substante care

au actiune anticolinesterazica.
Zonele de picle sau ochii contaminati accidental se vor spala imediat cu apa.
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Se va purta echipame
In:cazul contactuluj
mediculug-—

Dupa tratament. la unele animale pot apirea simptome parasimpatice (sialoree, voma. stare de
slabiciune generala), aceste simptome pot fi atenuate prin administrarea de sulfat de atropina.

Ca urmare a reactiei anafilactice a fost inregistratd mortalitate

Efecte adverse frecvent observate sunt: durerile in timpul injectarii si semne usoare colinergice, cum
ar fi salivatie, scurgeri nazale sau episoade scurte de varsaturi. Alte efecte observate mai putin frecvent
sunt dispnee, agitafie, diaree, si ugoara inflamatie la locul de inoculare care poate dura de la citeva zile

la o luna. Rar, apar,ulceratii la locul injectarii.

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

Studiile de laborator cfectuate pe speciile tinta nu au demonstrat caracterul inofensiv al produsului in

timpul lactatiei.
Siguranta si eficacitatea imidocarbului nu au lost determinate Ja cateii. la cainii de reproductie, in

perioada de lactatic sau Ia animalele gestante,
Se va utiliza pe baza evaludrii ratei beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar responsabil

4.8 Interactiuni cu alte produsc medicinale sau alte forme de interactiune

Nu s¢ administreaza concomitent cu inhibitori de colinesteraza.
Nu se administreaza concomitent cu compusii care pot prezenta activitate anti-colinesteraza.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Se administreaza subcutanat sau intramuscular, calea subcutanata fiind de preferat.
In uncle cazuri poate fi justificat tratamentul preventiv impotriva babesiozei. Un singur tratament — in
funcfie de gravitatea infectiei — asigurd protectie pentru o perioada de aproximativ o luna.

Caini

Babesioza 4 Tratament 0,25-0,5 ml produs /10 kg greutate corporala

Profilaxic 0,25 ml produs/10 kg greutate corporala
Ehrlichioza Tratament 0,5 ml produs/10 kg greutate corporala
Tratamentul - infectiei mixte al babesiozei i 0,5 ml produs/10 kg greutate corporali
chrlichiozei

Pentru 4 astpura dozarea corecta, greutatea corporala trebuie determinaté cu o acuratefe cat mai mare

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

In cazul administrarii unei doze de 1,75 de ori mai mare decéat doza terapeutica recomandata
apar simptome care trimit la un efect colinerg, antidotul fiind sulfatul de atropina. Decesul  a fost
constatat in urma administrarii unei cantitati de cinci ori mai mari decat doza indicata.

4.11 Timp de asteptare
Nu se aplica.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiprotozoare , carbanilide
Codul veterinar ATC: QPS1AEO!L

3.1 Proprietiti farmacodinamice




Dipropionatul de imidocarb este o carbamida substituita chimic, care este utilizata ca prefjg’ra@ cont
protozoarelor, pentru eliminarea infectiilor cu speciile Babesia canis . \ /
Mecanismul de actiune al dipropionatului de imidocarb este putin cunoscut. Se poate presupting’’ ¢4

efectul imidocarbului este indreptat direct ctre parazit, modifica dimensiunile i numarul nucleelor §i™"
structura citoplasmei (vacuolizare), de asemenea determini hipoglicemie in protozoar si are efect de

inhibare a diviziunii DNS-urilor monocelulare.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Dipropionatul de imidocarb administrat in doze aplicate subcutanat de 3 mg/k.g. c. ajunge la
concentratia plasmatici maximi in organismul vitelor cornute la o ora de la administrare (1,3

mg/kilocorp). Descompunerea substantei active este lentd, dupé asimilare se leagd Tn mare masura de
albumina plasmei. Trece prin placenta, in special impreuna cu excrementele.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Acid propionic
Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare ’
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A nu se pistra la temperaturi mai mari de 25°C.
A se feri de inghet
A se proteja de lumind
A se pastra in loc uscat

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla brund de tip [ cu 10 ml, 40 ml, 100 m! inchise cu dop de cauciuc clorobutilic gi

capac de aluminiu verde, amplasate in cutii de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Sc Intervet Romania Srl
Soseaua De Centura, lifov
Romadnia

Tel 0213118311/FAX- 0213118317

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

St

10. “ DATA REY
LR R S

{éUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR-

Cutii de carton cu flacon de sticla bruna de tip I cu 10 ml, 40 ml, 100 mL

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Imizol Ro, 85 mg/ml solutie injectabila pentru cdini
Dipropionat de imidocarb

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Dipropionat de imidocarb (echivalent cu 85 mg/ml Imidocarb) ....... 121,15 mg/ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA | ]

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

10ml, 40ml, 100 ml

[ 5. SPECIITINTA |

Caini

[ 6.  INDICATIE (INDICATII) . ' |

Pentru tratamentul si profilaxia infestatiilor cainilor cu Babesia canis si Ehrlichia spp

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE . B | |

Cititi prospectul inainte de utilizare. ' ~
| 8. TIMP DE ASTEPTARE | |

Nu se aplica.

‘L 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), BUPA CAZ i

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP .
Dupi desigilare,/deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE f

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

A se feri de inghet
A se.proteja de lumind




A se pastra in loc usgat

12. PREQA’Q 11 SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
USAUAPESEURILOR, DUPA CAZ

Errn

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar- se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la indeména copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ,

Sc Intervet Roménia Srl

Soseaua De Centura, Ilfov
Romania :

Tel 0213118311/FAX-0213118317

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

|17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla bruna de tip I cu 100 ml.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Imizol Ro, 85 mg/ml solutie injectabila pentru caini
Dipropionat de imidocarb

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

Dipropionat de imidocarb (echivalent cu 85 mg/ml Imidocarb) ......... 121,15 mg/ml

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECII TINTA

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII) -

Pentru tratamentul si profilaxia infestatiilor cainilor cu Babesia canis si Ehrlichia spp

, 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

' 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

I P ANRs \i'A A A4V aAnR

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP
Dupi desigilare,/deschidere, se va utiliza pana la 28 zile

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

A se feri de inghet
A se proteja de lumina




A se pastra in loc uscaf:

12. PRECAU‘fIT SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NFUTILIZATE
-SAUA-DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

15.

Sc Intervet Roménia Srl

Soseaua De Centur, Ilfov
Romaénia _

Tel 0213118311/FAX-0213118317

rlﬁ. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

, 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot




| INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBAL,

PRIMAR

Flacon de sticla bruna de tip I cu 10 ml ; cu 40 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Imizol Ro, 85 mg/ml solutie injectabila pentru caini
Dipropionat de imidocarb

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

Dipropionat de imidocarb (cchivalent cu 85 mg/ml Imidocarb) ......... 121,15 mg/ml

LS. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10ml
40 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Subcutanat sau intramuscular

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu sc aplica.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP
Dupa desigilare/deschidere. se va utiliza pani la 28 zile.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ YETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,
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B.PROSPECT
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PROSPECT
Imizol Ro, 85 mg/ml solutie injectabila pentru caini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Sc Intervet Romania Srl, Soseaua De Centura, Ilfov, Roméania, Tel 0213118311/FAX-0213118317

Detinitorul autorizatiei de fabricatie responsabil pentru-eliberarea seriilor de produs:
Vet Pharma Friesoythe GmbH, Sedelsberger Strasse 2, 26169 Friesoythe, Germany

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Imizsl Ro, 85 mg/ml solutie injectabila per
DlplOplOIldt de imidocarb

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Dipropionat de imidocarb (echivalent cu 85 mg/ml Imidocarb) ......... 121,15 mg/ml

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul si profilaxia infestatiilor cdinilor cu Babesia canis i Ehrlichia spp
5. CONTRAINDICATII

Imizol nu se administreaza intravenos.
Nu se va administra in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Dupa tratament la unele animale pot apdrea simptome parasimpatice (sialoree, voma, stare de
slabiciune generald), aceste simptome pot fi atenuate prin administrarea de sulfat de atropina.

Ca urmare a reactiei anafilactice a fost inregistrata mortalitate
Efecte adverse frecvent observate sunt: durerile in timpul injectérii si semne usoare colinergice, cum
ar fi salivatie, scurgeri nazale sau episoade scurte de varsaturi. Alte efecte observate mat putin frecvent

sunt dispnee, agitatie, diaree, si usoard inflamatic la locul de inoculare care poate dura de la cateva zile

la o luna. Rar, apar,ulceratii la locul injectarii. .
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim

informati medicul veterinar,
7. SPECIH TINTA
Cdini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza subcutanat sau intramuscular, calea subcutanata fiind de preferat.
In unele cazuri poate fi justificat tratamentul preventiv impotriva babesiozei. Un singur tratament — in
functie de gravitatea infectiei — asigurd protectie pentru o perioada de aproximativ o luna.
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Caini

Babesioza Tratament 0,25-0.5 ml produs: 10 kg greutate corporala
Profilaxic 0,25 ml produs /10 kg greutate corporala
\Ehl lichiozgs's o Tratament 0,5 ml produs /10 kg greutate corporala
Tratametit— mfectlel mixte al  babesiozer si 0,5 ml produs /10 kg greutate corporali

chrlichiozei
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura dozarca corecta. greutatea corporald trebuie determinati cu o acuratete cat mai mare.
La céinii cu tulburari functionale ale pulmonilor, ficatului sau rinichilor se va utiliza doar in
concordanta cu evaluarea balantei risc/benefliciu a medicului veterinar.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu se aplica.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

A nu se pdstra la temperaturi mai mari de 25°C.

A se feri de inghet

A se proteja de lumina

A sc pastra in loc uscat

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu exista.

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

A nu se utiliza de persoanele cu hipersenibilitate cunoscuta la substanta activa.

in caz de contact accidental cu piclea sau cu ochii, se va spala cu apd din abundenta.

L.a manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectic personal
constand din manusi impermeabile.

Solicitati imediat sfatul medicului dacd apar reactii adverse precum semne de. activitate anti-
colinesteraza.

in cazul unei injectari accidentale cu acest produs. solicitati imediat sfatul medicului s prezentati
prospectul produsului. chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs. :

A nu se utiliza de persoancle cunoscute cu hipersensibilitate la substanta activa sau la \uhsmmc care
au actiune anticolinesterazica.

Zonele de piele sau ochii contaminati accidental se vor spala imediat cu apa.

Se va purta echipament de protectie adecvat(manusi impermeabile)

In cazul contactului accidental sau aparitia de semne de tip anticolinesterazic se va cereimediat sfatul
niediculul.

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

Studiile de laborator efectuate pe speciile tinta nu au denionstrat caracterul inofensiv al produsului in
timpul lactatiet.

Sigurania sioehicacitatea imidocarbului nu ay fost determinate 1a cateii, la cainii de reproduction
rerivada de lactatic sau la anfmalele gestante,

Se va utiliza pe baza evaluarii ratei beneficiu  risc efectuata de medicul veterinar respons;




Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se administreaza concomitent cu inhibitori de colinesteraza. Nu se administreaza concomitent cu
compusii care pot prezenta activitate anti-colinesteraza. :

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

In cazul administrarii unei doze de 1,75 de ori mai mare decét doza terapeutica recomandata apar
simptome care trimit la un efect colmerg, antidotul fiind sulfatul de atropina. Pierderea vietii a fost
constatatd in urma administrarii unei cantitati de cinci ori mai mari decat doza indicata.

eye e

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Ambalaj primar - Flacoane de sticla bruna tip I de 10 ml, 40 ml, 100 ml

Ambalaj secundar - Cutie de carton
Pentru orice informatii referitoare la acest plOdUS medicinal veterinar, v rugdm sa contactati

reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.




