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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \\,: c \f\’
IMIZOL RO, 85 mg/ml solutie injectabila pentru cAini & ] ""~ , ‘
\ié;_ -

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:
Substanti activi:

Dipropionat de imidocarb (echivalent cu 85 mg imidocarb) ......... 121,15 mg
Excipient(excipienti):

Pentru lista completa 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 specificarea speciilor tinti

La caini pentru tratamentul si profilaxia infestatiilor cu Babesia canis si Ehrlichia spp

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

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
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 la animale

A nu se utiliza de persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa.Nu utilizati daca sunt

recomandari medicale sa nu se lucreze cu compusi care pot prezenta activitate anticolinesteraza. Se

administreaza produsul medicinal veterinar cu prudenta. Evitati contactul cu pielea si ochii.

In caz de contact accidental cu pielea sau cu ochii, se va spala cu apa din abundent.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal

constind din ménusi impermeabile. Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii.

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

colinesterazd. Simptomele inhibarii acetilcolinesterazei includ dureri de cap, vedere incetosata,
peisalivare, durere abdominala, midriaza, tremor muscular, voma si diaree.
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in cazul unei injEg
» medicului prospect 1 produsului, sau eticheta.

; i

iﬁri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

R
4,6 - R:eacﬂ;*,r/ﬂverse (frecventa si gravitate)

Duii?i”'fratament 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 au fost inregistrate decese.

Efecte adverse frecvent observate sunt: durerile in timpul injectdrii si semne ugoare colinergice, cum
ar fi salivatie, scurgeri nazale sau episoade scurte de voma. Alte efecte observate mat putin frecvent
sunt dispnee, agitatie, diaree, si usoard inflamatie la locul de inoculare care poate dura de la cateva zile
la o luna. Rar apar ulceratii la locul injectérii.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

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

Studiile de laborator efectuate pe caini nu au demonstrat caracterul inofensiv al produsului in timpul
lactatiei.

Siguranta si eficacitatea imidocarbului nu au fost determinate la catei, la cainii de reproductie, in
perioada de lactatie sau la animalele gestante.

Se va utiliza pe baza evaludrii ratei beneficiu / risc efectuata de medicul veterinar responsabil

4.8 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 anticolinesteraza.

4.9 Cantitati de administrat si calea 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 infestatiei — asigura protectie pentru o perioada de aproximativ o luna.

Caini

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

Ehrlichioza Tratament 0,5 ml produs/10 kg greutate corporald

Tratamentul infectiei mixte al babesiozei si 0,5 ml produs/10 kg greutate corporald

ehrlichiozei

Pentru a asigura doza corecta, greutatea corporald trebuie determinaté cu o acuratete cat mai mare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenid, antidoturi), dupa caz
In cazul administrarii unei doze de 1,75 de ori mai mare decit doza terapeutica recomandata,

apar simptome care trimit la un efect colinerg, antidotul fiind sulfatul de atropind. Decesul a fost
constatat in urma administrarii unei cantitati de cinci ori mai mari decat doza indicata.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.




5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiprotozoare, carbanilide
Codul veterinar ATC: QP51AE0]

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Dipropionatul de imidocarb este o carbamidad substituiti chimic care este utilizati contra
protozoarelor, pentru eliminarea infectiilor cu speciile Babesia canis.

Mecanismul de actiune al dipropionatului de imidocarb este putin cunoscut. Se poate presupune ci
efectul imidocarbului este indreptat direct citre parazit, modifica dimensiunile si numarul nucleelor si
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 mgk.g. c. ajunge la
concentratia plasmaticd maximi in organismul vitelor cornute la o ord de la administrare (1,3
mg/kilocorp). Descompunerea substantei active este lentd, dupi asimilare se leaga in mare masura de
albumina plasmei. Trece prin placentd, in special impreuni cu excrementele.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid propionic
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

fn 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

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 uscat

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla brund de tip I cu 10 ml, 40 ml, 100 ml, inchise cu dop de cauciuc clorobutilic si
capac de aluminiu verde, amplasate in cutii de carton.
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

'@‘m@@g\ edicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
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buxeﬁlémm‘gg in conformitate cu cerintele locale.
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7. . DETINAFORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
sz Intervet Roménia Srl
Soseaua [3¢ Centurd, Iifov
Romaunia S
Tel 02131 1_831 UFAX- 0213118317

‘\T‘.\ . v' MR ' ‘:'//
=8, "NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
07.10.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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ETCHETARE SI PROSPECT
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ETICHETARE
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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.

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Imizol RO, 85 mg/m! solutie injectabila pentru caini
Dipropionat de imidocarb

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml, 40 ml, 100 ml

| 5.  SPECH TINTA

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

La caini pentru tratamentul si profilaxia infestatiilor cu Babesia canis si Ehrlichia spp

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARI

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

l 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturi mai mari de 25°C.
A se feri de inghet
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PREQAUTH S]?ECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR DUPA CAZ

Eh;mmarea cth px*ospectul produsului.
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13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

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

| 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” J

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Sc Intervet Roméinia Srl

Soseaua De Centurd, Iifov
Romaénia

Tel 0213118311/FAX- 0213118317

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla bruna de tip I cu 100 ml.

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

[ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

[ 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECIITINTA

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATTI)

La caini pentru tratamentul si profilaxia infestatiilor cu Babesia canis si Ehrlichia spp

u. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

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

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

g pdstra la temperaturi mai mari de 25°C.
fery Qﬁ nghet

otej?z\r | lumind
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12. iPRECAiJIiI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
_“SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

2.« Eliminatéa: citlfyprospectul produsului.

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

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

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

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUT AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Sc Intervet Roménia Srl

Soseaua De Centurd, Ilfov
Romania

Tel 0213118311/FAX- 0213118317

L1

1 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot
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PRIMAR !

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

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE \MBALAJ
N \’ AN

\\J N : ‘..N,), i
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[ 1. 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 (echivalent cu 85 mg/ml imidocarb) ......... 121,15 mg/ml

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

10ml
40 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Subcutanat sau intramuscular

B TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

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

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT \\\'g, ’
Imizol RO, 85 mg/ml solutie injectabila pentru cAini N

1. NUMELE SI AQRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZ
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Sc Intervet Roménia Srl, Soseaua De Centurd, IlIfov , Romania, Tel 0213118311/FAX- 0213118317

Detinitorul autorizatiei de fabricatie responsabil entru eliberarea seriilor de produs:
Vet Pharma Friesoythe GmbH, Sedelsberger Strasse 2, 26169 Friesoythe, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Imizol RO, 85 mg/ml solutie injectabila pentru c4ini
Dipropionat de imidocarb

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
1 ml produs contine:
Substanti activa:

Dipropionat de imidocarb (echivalent cu 85 mg imidocarb) ......... 121,15 mg
4 INDICATIE (INDICATII)

La caini pentru tratamentul si profilaxia infestatiilor cu Babesia canis si Ehrlichia spp
S. CONTRAINDICATII

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

6. REACTII ADVERSE

Dupé tratament la unele animale pot apirea simptome parasimpatice (sialoree, vomi, stare de
slabiciune generald), aceste simptome pot fi atenuate prin administrarea de sulfat de atropina.

Ca urmare a reactiei anafilactice au fost inregistrate decese.

Efecte adverse frecvent observate sunt: durerile in timpul injectdrii si semne usoare colinergice, cum
ar fi salivatie, scurgeri nazale sau episoade scurte de voma. Alte efecte observate mai putin frecvent
sunt dispnee, agitatie, diaree, si usoari inflamatie la locul de inoculare care poate dura de la citeva zile
la o luna. Rar apar ulceratii la locul injectirii.

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim
informati medicul veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

7. SPECII TINTA

14




. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAD DE ADMINISTRARE $I
OD DE ADMINISTRARE

Se adx’fﬁhistreazé_subcutanat sau intramuscular, calea subcutanata fiind de preferat. R

"+ In unele cazuti poate fi justificat tratamentul preventiv impotriva babesiozei. Un singur tratament — in

. functie-de gr}vitatea infestatiei — asigura protectie pentru o perioadd de aproximativ o una.
R —

Caini

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

Ehrlichioza Tratament 0,5 ml produs /10 kg greutate corporald

Tratamentul infectiei mixte al babesiozei si 0,5 mlprodus/10 kg greutate corporald
ehrlichiozei

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura doza corecta, greutatea corporald trebuie determinatd cu o acuratefe cit mai mare.
La céinii cu tulburdri functionale ale pulmonilor, ficatului sau rinichilor se va utiliza doar in
concordanti cu evaluarea balantei risc/beneficiu a medicului veterinar.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

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

A se feri de inghet

A se proteja de lumind

A se pistra in loc uscat

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri 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 hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa.Nu utilizati daca sunt
recomandari medicale sa nu se lucreze cu compusi care pot prezenta activitate anticolinesteraza. Se
administreaza produsul medicinal veterinar cu prudenta. Evitati contactul cu piclea si ochii.

In caz de contact accidental cu pielea sau cu ochii, se va spala cu apa din abundenta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi impermeabile. Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii.

Solicitati imediat sfatul medicului daci apar reactii adverse precum semne de activitate anti-
colinesterazi. Simptomele inhibarii acetilcolinesterazei includ dureri de cap, vedere incetosata,
hipersalivare, durere abdominala, midriaza, tremor muscular, voma si diaree.
In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului/;'

medicului prospectul produsului, sau eticheta.
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Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe caini nu au demonstrat caracterul inofensiv al produsului in timpul
lactatiei.

Siguranta si eficacitatea imidocarbului nu au fost determinate la catei, la cainii de reproductie, in
perioada de lactatie sau la animalele gestante.

Se va utiliza pe baza evaludrii ratei beneficiu / risc efectuata de medicul veterinar responsabil
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se administreaza concomitent cu inhibitori de colinesterazi. Nu se administreaza concomitent cu
compusii care pot prezenta activitate anticolinesteraz.

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

In cazul administrarii unei doze de 1,75 de ori mai mare decit doza terapeutica recomandata apar
simptome care trimit la un efect colinerg, antidotul fiind sulfatul de atropind. Decesul a fost constatat
in urma administrérii unei cantititi de cinci ori mai mari decét doza indicati.

Incompatibilititi
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 sdu 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 bruni tip I de 10 ml, 40 ml, 100 ml

Ambalaj secundar - Cutie de carton

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




