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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
HEMOCARB 85 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e canideos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Imidocarb 85 mg
(sob a forma de diproprionato de imidocarb) 121.15mg
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solugdo clara, palida, de cor amarelada.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo
Bovinos e canideos (caes).
4.2 Indicac0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo.
Bovinos:
- Para o tratamento e prevencgdo da piroplasmose causada por Babesia argentina, B. bigemina, B.
bovis, B. divergens.
- Para o tratamento da anaplasmose causada por Anaplasma marginal.e
Cées:
- Para o tratamento da piroplasmose causada por Babesia canis, B. gibsoni e B. vogeli.

4.3 Contraindicactes

N&o administrar por via intravenosa em bovinos.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Né&o existem.
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4.5 Precauc0es especiais de utilizacao
Este medicamento veterinario ndo contém um conservante antimicrobiano.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Respeitar as doses. Deve calcular-se o peso corporal com rigor e ndo exceder a dose recomendada.

Quando este medicamento veterinario é utilizado para prevengdo de piroplasmose em bovinos, ou seja,
guando sdo observados sinais clinicos da doenga em um ou dois bovinos de um grupo ou no momento da
transferéncia de animais para uma area afetada por babesiose, deve ser administrado a todo o grupo de
animais. O medicamento veterinario oferece protecdo por um periodo de até 4 semanas, dependendo da
gravidade da situacéo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Pessoas que tenham sido aconselhadas pelo médico a ndo contactarem com substancias que
apresentem atividade anticolinesterase, ndo devem manipular este medicamento veterindrio.
Administrar medicamentos com cautela. Em caso de autoinjecdo acidental, procurar orientagdo médica
imediatamente e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Evitar contacto com a pele e com os olhos. Em caso de contacto do medicamento veterinario com a pele ou
com os olhos, lavar imediatamente com agua. Usar vestuadrio de protecdo adequado (exemplo, luvas
impermeaveis) quando administrar o medicamento veterinario.

N&o comer, beber ou fumar durante a utilizagdo e administracdo do medicamento veterinario.

Caso apresente sinais de reacdo adversa indicadores de atividade anticolinesterase consultar imediatamente
um médico e leve consigo o folheto informativo ou o rotulo.

Estes sintomas incluem dor de cabeca, visdo turva, hipersalivacdo, dor abdominal, midriase, tremores
musculares, vomitos e diarreia.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

Alguns animais podem mostrar sinais colinérgicos ap6s administragdo do medicamento veterinario que
podem ser minimizados pela administracéo de sulfato de atropina.

- Digestivos: vomitos, colicas, hipersalivacdo e diarreia;

- Neuromusculares: tremores, convulsdes e intranquilidade;

- Outros: taquicardia, tosse, sudagéo e prostragéo.
Pode observar-se rea¢do no local de injecéo.
Embora as reacOes adversas sejam raras (desconforto, tremor muscular, taquicardia, salivacdo, tosse e
cdlicas), estas podem ocorrer e foram registadas mortes devido a reagdes anafilaticas apds administracdo do
medicamento veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).
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4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

Estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo evidenciaram efeitos teratogénicos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacio
N&o administrar com inibidores da colinesterase.
4.9 Posologia e via de administracao

Cées: via intramuscular ou intravenosa.
Administrar 4 a 5 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,047-0,058 ml/kg de p.v.) em dose Unica.

Bovinos: via subcuténea.
- Piroplasmose:
e  Prevencdo: administrar 2 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,023 ml/kg p.v.) em dose
nica.
e  Tratamento: administrar 1 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,01 mi/kg p.v.) em dose
Unica.
- Anaplasmose:
e Administrar 2,1 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,025 mi/kg p.v.) em dose
Unica.
N&o administrar mais de 6 ml por local de administrag&o.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em caso de sobredosagem, os sintomas descritos na se¢do 4,6 podem agravar-se. Neste caso, recomenda-se 0
tratamento administrando sulfato de atropina.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos: Carne e Visceras: 213 dias.
Leite: 6 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-protozoarios
Caodigo ATCvet: QP51AEOL

5.1 Propriedades farmacodinamicas
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O dipropionato de imidocarb é um anti-protozoario derivado da carbanilida O seu mecanismo de acdo é
pouco conhecido. Ao que tudo indica, atua diretamente na glicolise do parasita, inibindo a topoisomerase I,
bloqueando a replicacdo de ADN.

- Bovinos: Babesia argentina, B. bigemina, B. bovis, B. divergens. Anaplasma marginale.

- Cdes: Babesia canis, B gibsoni e B. vogeli.
5.2 Propriedades farmacocinéticas

O dipropionato de imidocarb tem uma duracdo prolongada de acdo, resultante do seu lento metabolismo e da
sua ligacdo as proteinas plasmaticas e tecidulares.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Acido propidnico
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap@s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacgao

N&o conservar acima de 30°C.
Conservar dentro da embalagem exterior para proteger da luz e da humidade.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco cilindrico de polipropileno translicido fechado com uma rolha de borracha de bromobutil tipo | e
tampa de aluminio com selo Flip-Off®.

Apresentacdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 10ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 20ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 50ml
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucbes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DAAUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

SP VETERINARIA, SA

Ctra. Reus- Vinyols km 4.1

43330 RIUDOMS (Tarragona)

Espanha

8. NUMERO DAAUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1317/01/19DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRAAUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 13 de novembro de 2019.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro de 2020.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento para uso Veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Condicbes de administragdo: administracdo exclusivamente por um médico veterindrio (em caso de
administracdo intravenosa) ou sob sua supervisdo e controlo.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULAGEM DA EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HEMOCARB 85 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e canideos
Dipropionato de Imidocarb

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Imidocarb 85 mg
(sob a forma de diproprionato de imidocarb)  121.15 mg

3. FORMAFARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 ml
50 ml

S. ESPECIES-ALVO

Bovinos e canideos

| 6.  INDICAGOES

|7, MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA
Bovinos: Carne e Visceras: 213 dias.
Leite: 6 dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. DATA VALIDADE

EXP (més/ano)
Uma vez aberta a embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO

Né&o conservar acima de 30°C.
Conservar dentro da embalagem exterior para proteger da luz e da humidade.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICC)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso \Veterinaria. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
MVG

14. “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DAAUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

16.  NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1317/01/19DFVPT

17. NUMERO DE LOTE
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

ROTULAGEM DOS FRASCOS DE 10ml, 20ml e 50ml.

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HEMOCARB 85 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e cées Dipropionato de Imidocarb

2 COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Imidocarb 85 mg/ml

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Imidocarb 85 mg
(sob a forma de diproprionato de imidocarb)  121.15 mg

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Canideos: via intramuscular ou intravenosa.
Bovinos: via subcutanea.

5. INTERVALO DE SEGURANCA
Bovinos: Carne e Visceras: 213 dias.
Leite: 6 dias.
6.  NUMERO DE LOTE

Lote {nUmero}

| 7. DATAVALIDADE

EXP (més/ano)
Uma vez aberta a embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso Veterinario
MVG
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FOLHETO INFORMATIVO:
HEMOCARB 85 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de fabrico e pela libertacdo do lote:

SP VETERINARIA SA
Ctra Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms (Tarragona)
Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HEMOCARB 85 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e canideos
Diproprionato de imidocarb

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Imidocarb 85 mg
(sob a forma de diproprionato de imidocarb)  121.15mg

Excipientes, g.b.
Solugdo aquosa limpida de cor amarelada.

4, INDICACOES

Bovinos:
- Para o tratamento e prevencdo da piroplasmose causada por Babesia argentina, B. bigemina, B.
bovis, B. divergens.
- Para o tratamento da anaplasmose causada por Anaplasma marginale.
Caes:
- Para o tratamento da piroplasmose causada por Babesia canis, B gibsoni e B. vogeli.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar por via intravenosa em bovinos.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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6. REAGOES ADVERSAS

Alguns animais podem mostrar sinais colinérgicos apds administracdo do medicamento veterinario que
podem ser minimizados pela administracdo de sulfato de atropina.

- Digestivos: vomitos, colicas, hipersalivacao e diarreia;

- Neuromusculares: tremores, convulsdes e intranquilidade;

- Outros: taquicardia, tosse, sudacdo e prostracao.
Pode observar-se reacdo no local de injecéo.
Embora as reacOes adversas sejam raras (desconforto, tremor muscular, taquicardia, salivacdo, tosse e
célicas), estas podem ocorrer e foram registadas mortes devido a reagdes anafilaticas apos administracdo do
medicamento veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES ALVO
Bovinos e caninos (Cées).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Caes: via intramuscular ou intravenosa.
Administrar 4 a 5 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,047-0,058 ml/kg de p.v.) em dose Unica.

Bovinos: Via subcutanea
- Piroplasmose:
e Prevencdo: administrar 2 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,023 ml/kg p.v.) em dose
Unica.
e  Tratamento: administrar 1 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,01 ml/kg p.v.) em dose
Unica.
- Anaplasmose:
e Administrar 2,1 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,025 mil/kg p.v.) em dose
Unica.
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9. INSTRUCOES COM VISTAAUMA UTILIZACAO CORRETA
Bovinos: ndo administrar mais de 6ml por local de administracao.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos: Carne: 213 dias.
Leite: 6 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de 30°C.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz e da humidade.

Né&o administrar este medicamento veterinario ap6s o prazo de validade impresso no rétulo ou na embalagem
exterior, ap6s EXP. O prazo de validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS)
Este medicamento veterinario ndo contém um conservante antimicrobiano.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Néo existem.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Respeitar as doses. Deve calcular-se o peso corporal com rigor e ndo exceder a dose recomendada.

Quando este medicamento veterinario é utilizado para prevencdo de piroplasmose em bovinos, ou seja,
quando sdo observados sinais clinicos da doenga em um ou dois bovinos de um grupo ou no momento da
transferéncia de animais para uma area afetada por babesiose, deve ser administrado a todo o grupo de
animais. O produto oferece protecdo por um periodo de até 4 semanas, dependendo da gravidade da situacao.

Precaucbes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Pessoas que tenham sido aconselhadas pelo médico a ndo contactarem com substancias que
apresentem atividade anticolinesterase, ndo devem manipular este medicamento veterinario.
Administrar o medicamento veterindrio com cautela. Em caso de autoinjecdo acidental, procurar orientacao
meédica imediatamente e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Evitar contacto com a pele e com os olhos. Em caso de contacto do medicamento veterinario com a pele ou
com os olhos, lavar imediatamente com &agua. Usar vestuario de protecdo adequado (exemplo, luvas
impermedveis) quando administrar o medicamento veterinario.

N&o comer, beber ou fumar durante a utilizac&o e administracdo do medicamento veterinario.
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Caso apresente sinais de reacdo adversa indicadores de atividade anticolinesterase consultar imediatamente
um médico e levar consigo o folheto informativo ou o rétulo.

Estes sintomas incluem dor de cabeca, visdo turva, hipersalivacdo, dor abdominal, midriase, tremores
musculares, vomitos e diarreia.

Utilizac&o durante a gestacdo e lactacéo

Estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo evidenciaram efeitos teratogénicos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo
N&o administrar com inibidores da colinesterase.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Em caso de sobredosagem, os sintomas descritos na se¢do "Reac0es adversas” podem ser agravados.
Nesse caso, 0 tratamento recomendado € a administracéo de sulfato de atropina.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este produto veterinario ndo deve ser misturado com outros
medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos esgotos domeésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Novembro de 2020.

15. OUTRAS INFORMA(;C)ES

Apresentacdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 10ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 20ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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