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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Imizol RO, 85 mg/ml solutie injectabila pentru caini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
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1 ml contine: e
Substanta activi:

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

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Acid propionic

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, limpede, apoasi, de culoare galben — maroniu pal.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tintd

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La cdini pentru tratamentul si profilaxia infestatiilor cu Babesia canis si Ehrlichia spp .

3.3  Contraindicatii

[mizol nu se administreaza intravenos.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau oricare dintre excipienti.
3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu exista.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Nu utilizati daca sunt recomandéri medicale sa nu se lucreze cu compusi care pot prezenta activitate
anticolinesteraza.



Se administreaza produsul medicinal veterinar cu prudentd. Evitati contactul cu pielea si ochii.

in caz de contact accidental cu pielea sau cu ochii, se va spila cu apé din abundenta.

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

Solicitati imediat sfatul medicului daca apar reactii adverse precum semne de activitate
anti—colinestefg‘zé. Simptomele inhibarii acetilcolinesterazei includ dureri de cap, vedere incetosata,
hipersalivare, durere abdominala, midriaza, tremor muscular, voma si diaree.

i \ ,g;nel injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati

medicului prospectul produsului, sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
Alte precautii:
Nu existi.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Foarte rare Tulburdri colinergice (ex. Diaree, Voma, Hipersalivatie,
, ] Stare de slabiciune generald, Secretii nazale, Dispnee,
(<1 animal / 10 000 de animale Neliniste)';
tratate, inclusiv raportérile izolate): Durere la locul injectarii, usoara inflamatie la locul
injectarii?, Ulceratii la locul injectarii;
Anafilaxie®

' simptomele pot fi atenuate prin administrarea sulfatului de atropina.
% usoara, poate dura cateva zile pand la o lund
3 poate fi letala

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect
pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

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

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

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreaza concomitent cu inhibitori de colinesteraza.
Nu se administreaza concomitent cu compusii care pot prezenta activitate anticolinesteraza.



3.9 Cai de administrare si doze

Caini L
Doza recomandatd pentru tratamentul babesiozei la céini este de 4-5 mg imidocarb/kg"gyéuta
(corespunzitor la 0,047-0,058 ml imizol pe kg greutate corporald), administrata o data:

2.
. . - . . o 8Ny puis
Se administreaza subcutanat sau intramuscular, calea subcutanata fiind de preferat. o Tarpg e W

In unele cazuri poate fi justificat tratamentul preventiv impotriva babesiozei. Un singur frafament —1f
functie de gravitatea infestatiei — asigurd protectie pentru o perioada de aproximativ o lun.

Caini
Babesioza Tratament 0,25-0,5 ml produs /10 kg greutate
Profilaxie corporald
0,25 ml produs/10 kg greutate corporald
Ehrlichioza Tratament 0,5 ml produs/10 kg greutate corporali
Tratamentul infectiei mixte al babesiozei si 0,5 ml produs/10 kg greutate corporala
ehrlichiozei

Pentru a asigura doza corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cu o acuratete cit mai mare.

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

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

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP51AEOT.

4.2 Farmacodinamie

Dipropionatul de imidocarb este o carbamida substituita chimic care este utilizata contra protozoarelor,
pentru eliminarea infectiilor cu speciile Babesia canis.

Mecanismul de acfiune al dipropionatului de imidocarb este putin cunoscut. Se poate presupune ci
efectul imidocarbului este indreptat direct citre parazit, modificd dimensiunile si numarul nucleelor si
structura citoplasmei (vacuolizare), de asemenea determina hipoglicemie in protozoar si are efect de
inhibare a diviziunii ADN-urilor monocelulare.

4.3 Farmacocinetic2

Au fost efectuate studii farmacocinetice cu imidocarb dipropionat si a fost demonstrat ci acesta are o
duratd lungd de actiune, ca urmare a legarii sale de proteinele plasmatice si tisulare.

Imidocarb dipropionatul este slab absorbit atunci cand este administrat pe cale orala. Studiile efectuate
pe sobolani, céini si maimute au demonstrat ca rinichii si ficatul au fost organele tintd, avand cea mai
mare afinitate pentru rinichi la sobolani i ficat la ciine.



Un studiu marcat radioactiv la bovine in lactatie si la bovine care nu alapteaza, cu imidocarb dipropionat
administrat subcutanat la o doza de 3 mg/kg greutate corporald, a demonstrat ca imidocarb dipropionatul
a fost excretat lent,“astfel incat, dupa 10 zile dupi administrare, mai putin de jumatate din doza a fost
excretatd. Principala cale de excretie a fost prin urina.

* Concentratiile sanguine au atins un nivel mediu de 1,3 ppm echivalent la 1 ora dupd injectare. Nivelurile
de lapte au atins.un maxim mediu de 0,37 ppm echivalent imidocarb dipropionat la 24 de ore dupa
administrare si apoi s-au epuizat cu un timp de injumatatire de aproximativ 24 de ore. Tot materialul
excretat a fost in cea mai mare parte compus parental.

Alte studii au aritat ca imidocarb dipropionat poate trece bariera placentara.

Dipropionatul de imidocarb administrat in doze aplicate subcutanat de 3 mg/k.g. c. ajunge la
concentratia plasmatici maxima in organismul bovinelor la o ord de la administrare (1,3 Ing/kg
greutate corporald). Descompunerea substantei active este lentd, dupa asimilare se leaga in mare
masura de albumina plasmei. Trece prin placentd, in special impreuna cu excrementele.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

fn absenta 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 vanzare: 18 luni
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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 uscat

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla bruna de tip I cu 10 m1,40 ml, 100 mLinchise cu dop de cauciuc de clorobutilic si
capac de aluminiu verde, amplasate in cutii din carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet Romania SRL

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200092
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9, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR ™"~
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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 IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii din 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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Dipropionat de imidocarb (echivalent cu 85 mg/ml imidocarb) ....... 121,15 mg/ml

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon x 10 ml, 40 ml, 100 m!

| 4. SPECIITINTA

Caini.

5. INDICATIH

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

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Nu este cazul

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare,/deschidere, se va utiliza pand la 28 zile

{ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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 uscat

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIITOR”

o

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Eohme ot
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’ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet Roménia SRL

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

200092

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

»

Flacon de sticla bruna de tip I cu 100 ml.

Fl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Imizol RO 85 mg/ml solutie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

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

|3.  SPECH TINTA

Caini

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Nu este cazul.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare,/deschidere, se va utiliza pana la 28 zile

1 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Sc Intervet Romania Srl

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJEEE PRIMARE
MICI S
Flacon din sticld x 10 ml, x 40 ml V20 % ’

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

o
Dy Y

ANOOF o
. UTATEANAT

Imizol RO

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare mi contine:
Substanti activa:

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

|3.  NUMARUL SERIEI B

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pand la 28 zile.
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PROSPECTUL

.

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Imizol RO, 85 mg/ml, solutie injectabild pentru céini

2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

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

Solutie injectabila, limpede, apoasd, de culoare galben — maroniu pal.
3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

La cdini pentru tratamentul si profilaxia infestatiilor cu Babesia canis si Ehrlichia spp.

5. Contraindicatii

Imizol nu se administreaza intravenos.

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

6. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Nu exista.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activi trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar,

Nu utilizati daca sunt recomandéri medicale s3 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 spald cu apa din abundenta.

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



75,

Solicitati imediat sfatul medicului dacd apar reactii adverse precum senné’ de gotivitate anti-
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colinesteraza. Simptomele inhibarii acetilcolinesterazei includ dureri de cap; Ne@ incetosata,
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hipersalivare, durere abdominala, midriaza, tremor muscular, voma si diaree. "

In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul mé&ig'ful‘ui si prezentagi

medicului prospectul produsului sau eticheta. 081805 B
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Alte precautii: e
Nu exista.

Gestatie si lactatie:

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

S-a demonstrat ¢ imidocarbul nu este teratogen in studiile de laborator efectuate la sobolani si iepuri.
Siguranta si eficacitatea imidocarbului nu au fost determinate la cétei, 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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se administreaza concomitent cu inhibitori de colinesteraza.
Nu se administreaza concomitent cu compusii care pot prezenta activitate anticolinesteraza.

Supradozare:
In cazul administrarii unei doze de 1,75 de ori mai mare decat 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 decét doza indicata.

Incompatibilititi majore:

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

7. Evenimente adverse

Ciini:
Foarte rare Tulburéri coline.rg.;ice (ex. Diaree, Vom.'fi, Hipersal?vatie,
' ) Stare de de slabiciune generali, Secretii nazale, Dispnee,
(<1 animal / 10 000 de animale Neliniste)';
tratate, inclusiv raportarile izolate): Durere la locul injectirii, usoara inflamatie la locul
injectdrii?, Ulceratii la locul injectarii;
Anafilaxie®

! simptomele pot fi atenuate prin administrarea sulfatului de atropina.
? usoard, poate dura céteva zile pana la o luna
3 poate fi letala

Raportarea evenimentelor adverse este importantad. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro
ichmv@icbmv.ro.




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

Céind
Doza recomandati pentru tratamentul babesiozei la cdini este de 4-5 mg imidocarb/kg greutate corporala
(corespunzitor la 0,047-0,058 ml imizol pe kg greutate corporald), administratd o data.

Se administreaza subcutanat sau intramuscular, calea subcutanata fiind de preferat. i
In unele cazuri poate fi justificat tratamentul preventiv impotriva babesiozei. Un singur tratament — 1n
functie de gravitatea infestatiei — asigurd protectie pentru o perioadd de aproximativ o luna.

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

9. Recomandiri privind administrarea corectd

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

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indeména copiilor.

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

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina

A se pistra in loc uscat.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 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. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
200092 -
Flacoane din sticla bruna de tip I de 10 ml, 40 ml, 100 ml ambalate in cutie din carton.

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

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

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_date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Intervet Romania SRL

Loc. Rudeni, Oras Chitila

Str. Traian, Nr. 66A,

cod 077046, Judet llfov

Tel. 021/52929 94, 021/311 83 11

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strasse 2-4
26169, Friesoythe

Germania



