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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Imizol 85,00 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, equinos e caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincia ativa:

Imidocarb 85,00 mg
(sob a forma de dipropionato de imidocarb 121,15 mg)

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

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

Solugdo aquosa limpida de cor ambar.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos, equinos (cavalos) e caninos (caes).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento e prevengao da piroplasmose (Babesia spp.) em bovinos.
Para o tratamento da anaplasmose (Anaplama spp.) em bovinos.

Para o tratamento da piroplasmose (Babesia spp.) em caes.

Para o tratamento da piroplasmose (Babesia sp. e Theileria sp.) em cavalos.
4.3 Contraindicacoes

Nao administrar por via intravenosa.

Nao administrar em burros e mulas.

Nao administrar a cavalos com idade inferior a 1 ano.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Deve calcular-se o peso corporal com rigor € ndo exceder a dose recomendada.
No caso de bovinos que tenham sido vacinados contra a babesiose ou anaplasmose, este medicamento
veterinario ndo deve ser administrado nas quatro semanas apos a vacinagdo, exceto nos casos em que
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a reacdo pos-vacinal seja excessiva e, nestes casos, 0 medicamento veterinario pode ser administrado
para controlar a sintomatologia.

Em cdes com comprometimento pulmonar, hepatico ou renal, administrar apenas em conformidade
com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais

Pessoas que tenham sido aconselhadas pelo médico a ndo contactarem com substincias que
apresentem atividade anti-colinesterase, ndo devem manipular este medicamento veterinario.

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

Caso apresente sinais de reagdo adversa indicadores de atividade anti-colinesterase consulte
imediatamente um médico. Estes sintomas incluem dor de cabeca, visdo turva, hipersalivagdo, dor
abdominal, midriase, tremores musculares, vomitos e diarreia.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Alguns animais podem mostrar sinais colinérgicos apds administracao:

- digestivos: vomitos, colicas, hipersalivacdo e diarreia

- neuromusculares: tremores, convulsdes, e intranquilidade

- outros: taquicardia, tosse, sudagao e prostragdo.

E possivel atenuar esta sintomatologia com sulfato de atropina.

Pode observar-se reagdo no local de injegdo.

Embora as reacdes adversas sejam raras (desconforto, tremor muscular, taquicardia, salivagdo, tosse ¢
colicas) estas podem ocorrer e foram registadas mortes devido a reagdes anafilaticas apods
administracdo do medicamento veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencgao:

- 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).

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e a lactag@o.

Estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo evidenciaram efeito teratogénico.

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

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao administrar com inibidores da colinesterase.

4.9 Posologia e via de administraciao

O medicamento veterinario pode ser administrado por inje¢do subcutidnea ou intramuscular. A via

subcutanea por cima do ombro, é recomendada em bovinos e cées.
A via de administragdo intramuscular é recomendada para equinos.
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Caes:

Tratamento da babesiose em caes:
Administrar por via subcutanea 4 a 5 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,047-0,058 ml/kg p.c.)
em dose Unica.

Bovinos:

Profilaxia da babesiose em bovinos:

Para administragdo a animais que estiveram expostos a infe¢do ou aquando da mudanga de bovinos
suscetiveis para um local onde existe Babesia.

Todo o efetivo deve ser tratado para se receber protecao.

O medicamento veterinario fornece protecdo durante um periodo até quatro semanas, dependendo da
gravidade do risco de contagio. Durante este periodo a imunidade ¢ estabelecida consoante o risco.

Administrar por via subcutanea 2 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,023 ml/kg p.c.) em dose
unica.

Tratamento da babesiose em bovinos:
Administrar por via subcutanea 1 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,014 ml/kg p.c.) em dose
unica.

Tratamento da anaplasmose em bovinos:
Administrar por via subcutinea 2,1 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,025 ml/kg p.c.) em dose
unica.

Cavalos:

Tratamento da babesiose por Babesia caballi:
Administrar por via intramuscular 2 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,023 ml/kg p.c.) durante 2
dias consecutivos.

Tratamento da theileriose por Theileria (Babesia) equi:
Administrar por via intramuscular 4 a 5 inje¢des de 4 mg de imidocarb/kg p.c. (0,047 ml/kg p.c.), em
intervalos de 72h.

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

Apoés a administragdo de 1,75 vezes a dose recomendada, sdo observados sinais caracteristicos de
atividade colinérgica.

A sobredosagem ¢ tratada com sulfato de atropina.

A administracdo de cinco vezes a dose recomendada pode resultar na morte do animal.

4.11 Intervalos de seguranca
Bovinos: Os bovinos ndo podem ser abatidos para consumo humano antes de terem decorrido no
minimo 213 dias apos tratamento.

O intervalo de seguranga para o leite destinado ao consumo humano € de 6 dias (12 ordenhas).

Equinos: Nao administrar a equinos destinados ao consumo humano.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiprotozoarios
Codigo ATCvet: QP51AEO1

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O dipropionato de imidocarb é uma carbanilida substituida, usada como tratamento antiprotozoario
para o tratamento da Babesia spp.

O mecanismo de acdo do dipropionato de imidocarb é pouco conhecido. Ao que tudo indica, o
imidocarb atua diretamente no parasita, causando altera¢do no nimero e tamanho dos nucleos e
morfologia do citoplasma (vacuolag@o). A atividade antiprotozoaria deve-se a agdo da carbanilida na
glicolise do parasita. A interferéncia na glicolise ¢ caracteristica desta classe farmacologica de
compostos que originam hipoglicémia no hospedeiro. A Babesia tal como outros parasitas,
nomeadamente tripanossomas, dependem dos niveis de glicose do hospedeiro para realizarem a
glicolise aerdbica. Ocorre também um efeito de bloqueio seletivo na replicacdo do ADN.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Tém sido efetuados estudos farmacocinéticos com o dipropionato de imidocarb que demonstram que
esta substancia ativa tem uma duragdo prolongada de acdo, resultante da sua ligagdo as proteinas
plasmaticas e tecidulares.

O dipropionato de imidocarb ¢ pouco absorvido quando administrado por via oral. Estudos em
murganhos, cdes ¢ simios demonstram que o rim ¢ figado sdo os 6rgdos-alvo, tendo esta substancia
maior afinidade para o rim nos ratos e para o figado nos cées.

Um estudo efetuado em bovinos ndo produtores de leite, aos quais se administrou por via subcutanea
imidocarb marcado radioativamente a uma taxa de dosagem de 3 mg/kg de peso corporal, mostrou que
o dipropionato de imidocarb ¢ lentamente excretado e que 10 dias apds a administragdo de uma dose
baixa, menos de metade da dose tinha sido excretada. A excrec¢do urinaria € a via de eliminag@o mais
importante. Os niveis sanguineos atingiram picos no valor médio de 1,3 ppm-equivalentes uma hora
apos administragdo. Os niveis no leite atingiram picos no valor médio de 0,37 ppm-equivalentes de
dipropionato de imidocarb 24 horas apés a administracdo e em seguida decresceram, apresentando
uma semivida de cerca de 24 horas. A totalidade do composto excretado é composto inicial.

Um outro estudo demonstrou que o dipropionato de imidocarb é capaz de atravessar a barreira
placentaria.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Acido propiénico (para ajuste de pH)
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
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6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Naio conservar acima de 25°C.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro castanho tipo I de 10 ou 100 ml, fechado com tampa de borracha de clorobutilo azul e
selado com capsula de aluminio verde, ou fechado com uma tampa de borracha de bromobutilo
cinzenta, revestida por um filme de fluoropolimero e selado com uma capsula de aluminio tipo “flip-
off” com tampa verde de polipropileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

710/01/13NFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizag@o: 16 novembro 1983

Data da ultima renovacao: 26 de junho de 2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro de 2019

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Imizol 85,00 mg/ml solu¢do injetavel para bovinos, equinos e caes

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substéncia ativa: Imidocarb 85,00 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos (cavalos) e caninos (caes).

| 6. INDICACOES

Para o tratamento e prevencao da piroplasmose (Babesia spp.) em bovinos.
Para o tratamento da anaplasmose (4naplama spp.) em bovinos.

Para o tratamento da piroplasmose (Babesia spp.) em caes.

Para o tratamento da piroplasmose (Babesia sp. e Theileria sp.) em cavalos.

7. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

SCeIM
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Bovinos: Carne e visceras - 213 dias
Leite - 6 dias (12 ordenhas)
Equinos: Nao administrar a equinos destinados ao consumo humano.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL: {més/ano}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Naio conservar acima de 25°C.
Proteger da luz.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com a legislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Pago de Arcos

| 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

AIM n.° 710/01/13NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {nimero}

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2019
Pagina 10 de 17



e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Roétulo

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Imizol 85,00 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, equinos e caes

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substancia ativa: Imidocarb 85,00 mg/ml

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos (cavalos) e caninos (caes).

| 6. INDICACOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

SC e IM.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Bovinos: Carne e visceras - 213 dias
Leite - 6 dias (12 ordenhas)
Equinos: Nao administrar a equinos destinados ao consumo humano.

| 9.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL: {més/ano}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Naio conservar acima de 25°C.
Proteger da luz.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO \

AIM n.° 710/01/13NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {ntimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Imizol 85,00 mg/ml solucio injetavel para bovinos, equinos e cies
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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 introducdo no mercado:
MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

Responsavel pela libertacdo dos lotes:
Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Str 2-4

26169 Friesoythe

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Imizol 85,00 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, equinos e caes
3.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Imidocarb 85,00 mg
(sob a forma de dipropionato de imidocarb 121,15 mg)

4. INDICACOES

Para o tratamento e prevengao da piroplasmose (Babesia spp.) em bovinos.
Para o tratamento da anaplasmose (Anaplama spp.) em bovinos.

Para o tratamento da piroplasmose (Babesia spp.) em caes.

Para o tratamento da piroplasmose (Babesia sp. e Theileria sp.) em cavalos.

5.  CONTRAINDICACOES
Nao administrar por via intravenosa.

Nao administrar em burros e mulas.
N3o administrar a cavalos com idade inferior a 1 ano.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Alguns animais podem mostrar sinais colinérgicos apds administracao:
- digestivos: vomitos, célicas, hipersalivacdo e diarreia

- neuromusculares: tremores, convulsdes, e intranquilidade

- outros: taquicardia, tosse, sudacdo e prostragdo.

E possivel atenuar esta sintomatologia com sulfato de atropina.
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Pode observar-se reag@o no local de injegao.

Embora as reacdes adversas sejam raras (desconforto, tremor muscular, taquicardia, salivagdo, tosse ¢
colicas) estas podem ocorrer e foram registadas mortes devido a reacOes anafilaticas apds
administracdo do medicamento veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- 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, ou pense que o medicamento néo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos, equinos (cavalos) e caninos (caes).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinario pode ser administrado por inje¢do subcutinea ou intramuscular. A via
subcutanea por cima do ombro, é recomendada em bovinos e caes.
A via de administragdo intramuscular ¢ recomendada para equinos.

CAES:

Tratamento da babesiose em caes:

Administrar por via subcutanea 4 a 5 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,047-0,058 ml/kg p.c.)
em dose Unica.

BOVINOS:

Profilaxia da babesiose em bovinos:

Para administragdo a animais que estiveram expostos a infe¢do ou aquando da mudanga de bovinos
suscetiveis para um local onde existe Babesia.

Todo o efetivo deve ser tratado para se receber protecao.

O medicamento veterinario fornece protecdo durante um periodo até quatro semanas, dependendo da
gravidade do risco de contagio. Durante este periodo a imunidade é estabelecida consoante o risco.

Administrar por via subcutanea 2 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,023 ml/kg p.c.) em dose
unica.

Tratamento da babesiose em bovinos:
Administrar por via subcutanea 1 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,014 ml/kg p.c.) em dose
unica.

Tratamento da anaplasmose em bovinos:
Administrar por via subcutanea 2,1 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,025 ml/kg p.c.) em dose
unica.

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2019
Pagina 15 de 17


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

aVv

Direcao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

CAVALOS:
Tratamento da babesiose por Babesia caballi:

Administrar por via intramuscular 2 mg de imidocarb/kg de peso corporal (0,023 ml/kg p.c.) durante 2
dias consecutivos.

Tratamento da theileriose por Theileria (Babesia) equi.
Administrar por via intramuscular 4 a 5 injecoes de 4 mg de imidocarb/kg p.c. (0,047 ml/kg p.c.), em
intervalos de 72h.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Nao aplicavel.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos: Os bovinos ndo podem ser abatidos para consumo humano antes de terem decorrido no
minimo 213 dias apds tratamento.
O intervalo de seguranga para o leite destinado ao consumo humano € de 6 dias (12 ordenhas).

Equinos: Nao administrar a equinos destinados ao consumo humano.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C.
Proteger da luz.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

Deve calcular-se o peso corporal com rigor € ndo exceder a dose recomendada.

No caso de bovinos que tenham sido vacinados contra a babesiose ou anaplasmose, este medicamento
veterinario ndo deve ser administrado nas quatro semanas apos a vacinagdo, exceto nos casos em que
a reacdo pos-vacinal seja excessiva e, nestes casos, 0 medicamento veterinario pode ser administrado
para controlar a sintomatologia.

Em cdes com comprometimento pulmonar, hepatico ou renal, administrar apenas em conformidade
com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Precaugdes 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 anti-colinesterase, ndo devem manipular este medicamento veterinario.

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

Caso apresente sinais de reagdo adversa indicadores de atividade anti-colinesterase consulte
imediatamente um médico. Estes sintomas incluem dor de cabega, visdo turva, hipersalivagdo, dor
abdominal, midriase, tremores musculares, vomitos e diarreia.

Gestacdo e lactagéo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e a lactag@o.

Estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo evidenciaram efeito teratogénico.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario.
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Interacdes medicamentosas € outras formas de interacio:
N3ao administrar com inibidores da colinesterase.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Apoés a administragdo de 1,75 vezes a dose recomendada, sdo observados sinais caracteristicos de
atividade colinérgica.

A sobredosagem ¢ tratada com sulfato de atropina.

A administracdo de cinco vezes a dose recomendada pode resultar na morte do animal.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

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

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Setembro de 2019
15. OUTRAS INFORMACOES

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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