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ANEXO I
RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Imidokal 85 mg/ml solucao injetavel para bovinos e caes.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

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

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido propidnico

Agua para injetaveis

Solucéo injetavel limpida, de cor amarelo-acastanhado pélido, isenta de particulas visiveis.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos e cées.

3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Bovinos:

Para o tratamento e prevencao da piroplasmose causada por Babesia argentina, B. bigemina, B. bovis
e B. divergens.

Para o tratamento da anaplasmose causada por Anaplasma marginale.

Cées:
Para o tratamento de piroplasmose causada por Babesia canis, B. gibsoni e B. vogelli.

3.3 Contraindicacdes

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

3.4  Adverténcias especiais
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N&o existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Quando o medicamento veterinario € utilizado para a prevenc¢do de piroplasmose em bovinos, ou seja,
guando sao observados sinais clinicos da doenga em um ou dois bovinos de um grupo ou no momento
da transferéncia de animais susceptiveis 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.

A utilizacdo desnecessaria de antiparasitarios ou a sua utilizacdo fora das instru¢des dadas no RCMV
pode aumentar a pressao de selecdo da resisténcia e levar a uma reducdo da eficacia. A decisdo de
utilizar o medicamento veterinario deve basear-se na confirmacao da espécie parasitaria e/ou da carga
parasitaria, ou do risco de infecdo com base nas suas caracteristicas epidemioldgicas, para cada
animal/exploracao individual.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Os sintomas de inibigcdo da acetilcolinesterase incluem dores de cabeca, visdo turva, hipersalivagéo,
dores abdominais, midriase, tremores musculares, vomitos e diarreia.

Evitar o contacto com a pele e 0s olhos. Nao utilizar se tiver sido aconselhado por um médico a ndo
trabalhar com compostos que possam apresentar atividade anticolinesterasica.

Administrar a medicacdo com precaucdo. Deve ser utilizado equipamento de protecdo individual,
constituido por luvas, ao manusear o medicamento veterinario. Nao comer, beber ou fumar durante a
utilizacdo.

Em caso de derrame ou contacto acidental, lavar imediatamente com dgua abundante.

Se ndo se sentir bem apds a utilizacdo deste medicamento ou em caso de autoinjeccdo acidental,
consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precauc0es especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos, caes:

Frequéncia indeterminada (ndo pode | * Vomitos, colicas, hipersalivacdo e diarreia.
ser estimada a partir dos dados

: o * Tremores, convulsdes.
disponiveis)

* Taquicardia.

* Tosse.

* Sudacdo.

* Prostracao.

* Intranquilidade.

Reacdo no local de injecdo.

Anafilaxia (por vezes fatal).
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* Foram observados sinais colinérgicos apds a administracdo do medicamento veterinario, que podem
ser aliviados com a administracdo de sulfato de atropina.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de
um medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou & autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Ver o folheto informativo para os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.
Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
N&o administrar com inibidores de colinesterase.
3.9 Posologia e via de administracéo

Bovinos — Via subcutanea.
Cées — Via intramuscular ou intravenosa.

Bovinos:

Para a prevencao da piroplasmose:

Administrar 2 mg de imidocarb/kg de p.c. (equivalente a 0.023 ml/Kg p.c.), numa Unica vez.
Para tratamento da piroplasmose:

Administrar 1 mg de imidocarb/kg de p.c. (equivalente a 0.01 ml/kg p.c.), numa Unica vez.
Para tratamento da anaplasmose:

Administrar 2.1 mg de imidocarb/kg p.c. (equivalente a 0.025 ml/kg p.c.), numa Unica vez.

Né&o administrar mais que 6 ml por local injecéo.

Caes:

Para tratamento:

Administrar 4 a 5 mg de imidocarb/kg de p.c. (equivalente a 0.047 — 0.058 ml/kg p.c.), numa Unica
vez.

A subdosagem pode resultar numa utilizacdo ineficaz e que pode favorecer o desenvolvimento de
resisténcia.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior exatiddo
possivel.

A exatiddo do dispositivo de dosagem deve ser cuidadosamente verificada.

A rolha pode ser perfurada em seguranca até 125 vezes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)
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Em caso de sobredosagem, os sintomas descritos na secdo 3.6 podem agravar-se. Neste caso,
recomenda-se o tratamento administrando sulfato de atropina.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacao, incluindo restricdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 213 dias.

Leite: 6 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cdbdigo ATCvet: QP51EXOL.

4.2  Propriedades farmacodinamicas

O imidocarb é um anti-protozoario derivado da carbanilida. O seu mecanismo de ac¢do € pouco

conhecido. Ao gue tudo indica, atua diretamente na glicolise do parasita, inibindo a topoisomerase Il,

bloqueando a replicagdo de ADN.

4.3  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.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 14 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 56 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25 °C.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario
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Frasco de plastico de polipropileno incolor fechado com rolha de borracha de bromobutil tipo I e
tampa de aluminio com tampa de plastico.

Apresentaces:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml.

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

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domeésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. Z.0.0.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1593/01/23DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacéo: 07/08/2023.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

08/2023.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.
Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Imidokal 85 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Substancia ativa:

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

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml.
50 ml.

4.  ESPECIES-ALVO

Bovinos e caes.

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Bovinos — via subcutanea.
Caes — via intramuscular ou intravenosa.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Bovinos:

Carne e visceras: 213 dias.
Leite: 6 dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
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Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 56 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25 °C.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

\10. MENGCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo” |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

111.  MENGAO “USO VETERINARIO” |

USO VETERINARIO.

‘12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” |

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

113.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

{logotipo do titular da autorizacdo de introdug¢do no mercado}

114. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM n.° 1593/01/23DFVPT.

115. NUMERO DO LOTE |

Lot {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Imidokal

il

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Substancia ativa:

Imidocarb 85 mg
(sob a forma de dirpoprionato de imidocarb 121.15 mg)

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 56 dias.

{logodtipo do titular da autorizagdo de introducdo no mercado}
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FOLHETO INFORMATIVO:
1. Nome do medicamento veterinario
Imidokal 85 mg/ml solucao injetavel para bovinos e caes.
2. Composicéo
Cada ml contém:

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

Solucéo injetavel limpida, de cor amarelo-acastanhado palido, isenta de particulas visiveis.

3. Espécies-alvo
Bovinos e cées.
4. IndicagOes de utilizacéo

Bovinos:

aVv
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Para o tratamento e prevencao da piroplasmose causada por Babesia argentina, B. bigemina, B. bovis

e 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. vogelli.

5. Contraindicactes

N&o administrar por via intravenosa em bovinos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
N&o existentes.

Precauc0es especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Quando o medicamento veterinario € utilizado para a preven¢do 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 susceptiveis para uma area afetada por babesiose, deve ser administrado a
todo o grupo de animais. O medicamento veterinario oferece uma protecdo por um periodo de até 4

semanas, dependendo da gravidade da situacéo.

A utilizacdo desnecessaria de antiparasitarios ou a sua utilizacdo fora das instru¢des dadas no RCMV
pode aumentar a pressao de selecdo da resisténcia e levar a uma reducdo da eficacia. A decisdo de
utilizar o medicamento veterinario deve basear-se na confirmagdo da espécie parasitaria e/ou carga
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parasitaria, ou do risco de infecdo com base nas suas caracteristicas epidemioldgicas, para cada
animal/exploracao individual.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Os sintomas de inibig&o da acetilcolinesterase incluem dores de cabega, visdo turva, hipersalivacao,
dores abdominais, midriase, tremores musculares, vomitos e diarreia.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Néo utilizar se tiver sido aconselhado por um médico a ndo
trabalhar com compostos que possam apresentar atividade anticolinesterasica.

Administrar a medicagdo com precaucdo. Deve ser utilizado equipamento de protecdo individual,
constituido por luvas, ao manusear o medicamento veterinario. Ndo comer, beber ou fumar durante a
utilizagéo.

Em caso de derrame ou contacto acidental, lavar imediatamente com &gua abundante.

Se ndo se sentir bem ap0ds a utilizacdo deste medicamento ou em caso de autoinjeccdo acidental,
consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacdo:

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

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

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
N&o administrar com inibidores de colinesterase.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem, os sintomas descritos na se¢do “Reacfes adversas” podem agravar-se.

Neste caso, recomenda-se o tratamento administrando sulfato de atropina.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos

Bovinos, caes:

Frequéncia indeterminada (ndo pode | * Vomitos, colicas, hipersalivacdo e diarreia.
ser estimada a partir dos dados

: o * Tremores, convulsdes.
disponiveis)

* Taquicardia.

* Tosse.

* Sudacdo.

* Prostracao.

* Intranquilidade.

Reacdo no local de injecéo.

Anafilaxia (por vezes fatal).
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* Foram observados sinais colinérgicos apds a administracdo do medicamento veterinario, que podem
ser aliviados com a administracdo de sulfato de atropina.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de
um medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros
efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe
0 seu médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da
Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracéo

Bovinos — Via subcutanea.
Cées — Via intramuscular ou intravenosa.

Bovinos:

Para a prevencao da piroplasmose:

Administrar 2 mg de imidocarb/kg de p.c. (equivalente a 0.023 ml/kg p.c.), numa Gnica vez.
Para tratamento da piroplasmose:

Administrar 1 mg de imidocarb/kg de p.c. (equivalente a 0.01 ml/kg p.c.), numa Unica vez.
Para tratamento da anaplasmose:

Administrar 2.1 mg de imidocarb/kg p.c. (equivalente a 0.025 ml/kg p.c.), numa Unica vez.

Caes:

Para tratamento:

Administrar 4 a 5 mg de imidocarb/kg de p.c. (equivalente a 0.047 — 0.058 ml/kg p.c.), numa Unica
vez.

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

N&o administrar mais que 6 ml por local injecéo.

A subdosagem pode resultar numa utilizacdo ineficaz e que pode favorecer o desenvolvimento de
resisténcia.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior exatiddo
possivel.

A exatiddo do dispositivo de dosagem deve ser cuidadosamente verificada.

A rolha pode ser perfurada em seguranca até 125 vezes.

10. Intervalos de seguranca

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

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
N&o conservar acima de 25 °C.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Direcao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em agosto de 2023
Pagina 14 de 16


mailto:farmacovigil%C3%A2ncia.vet@dgav.pt

REPUBLICA | -
PORTUGUESA al a V
AGRICULTURA ' Diregho Geral

\ de Alimentagio
E ALIMENTACAD ¥ e Veterindria

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo
e embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 56 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 1593/01/23DFVPT.

Apresentacdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
08/2023.
Esta disponivel informacgdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z.0.0.
Gliniana 32
20-616 Lublin, Polonia

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — Caldes de Montbui, Barcelona (Espafia)

Tel. +34 93 865 41 48

pharmacovigilance@alivira.es
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Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informagdes

{logotipo do titular da autorizacdo de introducdo no mercado}
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