IMIDOCARB-LH '
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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO -
SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS (SPC)

1. NOMBRE DEL PRODUCTO VETERINARIO
IMIDOCARB - LH
Solucion Inyectable

2. COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA
Cada mL contiene:

Principio activo:
Dipropionato de Imidocarb 120 mg

Excipientes c.s.p.
Para una lista completa de excipientes, ver la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién Inyectable

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies destino.
Bovinos, Equinos y Caninos

4.2. Indicaciones de uso especificando las especies destino.

Tratamiento de los animales clinicamente afectados por piroplasmosis y anaplasmosis.
Imidocarb-LH puede utilizarse como control quimioprofilactico cuando el ganado
susceptible es introducido en areas enzodticas o con riesgo de anaplasmosis y
piroplasmosis.

4.3. Contraindicaciones
Esta contraindicado en animales con conocida hipersensibilidad a los componentes de la
formula.

4.4. Precauciones especiales para cada especie destino.
No precisa

4.5. Precauciones especiales para su uso

No administrar a humanos.
- Utilizar jeringas estériles en cada aplicacion.
- No exceder las dosis recomendadas.
- Lea las instrucciones antes de usar.
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IMIDOCARSB - LH no debe suministrarse intravenosamente.

Precauciones especiales para su uso en animales

Los animales tratados con IMIDOCARB — LH no deben ser tratados simultaneamente
con antihelminticos o insecticidas 6rgano - fosforados.

Precauciones especiales a ser tomadas por la persona que administra el
medicamento

Evitar el contacto directo del producto con la piel 0 mucosas.

Mantener fuera del alcance de los nifios y animales domésticos.

Utilizar guantes al momento de su aplicacion

4.6. Efectos secundarios (frecuencia y gravedad)
Dolor durante la inyeccidn y signos colinérgicos variados como produccion de saliva en
grandes cantidades, mucosidad nasal y pequefios episodios de vémito.

Otros efectos observados con menos frecuencia son ansiedad, diarrea y una inflamacion
variada del punto de inyeccion durando de uno a varios dias.

Raramente ocurre ulceracion del punto de inyeccién pero la lesién no es resistente a
cura.
Signos colinérgicos severos pueden ser reversibles con sulfato de atropina.

4.7. Uso durante el embarazo y lactacion
No se han descrito

4.8. Interacciones con otros medicamentos u otras formas de interaccion

Los animales tratados con IMIDOCARB — LH no deben ser tratados simultaneamente
con drogas que inhiben a la colinesterasa, antihelminticos o insecticidas 6rgano -
fosforados.

4.9. Cantidad a ser administrada y via de administracion

Bovinos, equinos y caninos. Generalmente se requiere una sola dosis de Imidocarb-
LH/100 Kg de peso, aunque en equinos el tratamiento de las infecciones por Babesia
equi pueden necesitar 2 dosis con un intervalo de 48 horas.

Piroplasmosis: bovinos: 1,0 ml. Equinos: 2,0 ml. Caninos: 2,5 ml. Anaplasmosis:
bovinos: 2,5 ml. Piroplasmosis-Anaplasmosis: bovinos: 2,5 ml. Preventivo: bovinos: 2,5
ml. Equinos: 2,0 ml. Se recomienda en bovinos y caninos administrar por via
subcutanea en la espalda, y en equinos la via intramuscular.

4.10. Sobredosis (sintomas, procedimientos y antidotos)

En el caso de sobredosis se aplicaran las medidas tradicionales o acudir al médico mas
cercano.
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4.11. Periodo de retiro

Bovinos: no sacrificar para consumo humano hasta 90 dias después del altimo
tratamiento.

Equinos: no utilizar en equinos destinados para el consumo humano.

Leche: 7 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmaco terapéutico: Agentes contra enfermedades causadas por protozoos
Codigo ATCvet y grupo terapéutico: QP51AEOQL

5.1. Propiedades farmacodinamicas

FARMACODINAMIA
La farmacodinamia de imidocarb fue estudiada en varias especies como las describe
Rao et al (1980).

El estudio sugiere que hay un potencial para reacciones adversas intervenidas
automaticamente por el sistema nervioso y especialmente a través de mecanismos de
anticolinesterasa.

Experiencia quimica en bovinos, equinos y caninos en dosis terapéuticas de menos de
10 mg/kg de peso vivo aplicadas via intramuscular o subcutanea ha establecido un
patron de efectos secundarios. Las reacciones en orden descendente son como sigue:
produccion excesiva de saliva, vdmito y ocasionalmente diarrea.

El dipropionato de imidocarb ha sido introducido recientemente en &reas extensas,
especialmente en Africa, y es altamente eficaz y seguro a las dosis recomendadas otra
ventajas de este farmaco es que también es eficaz contra anaplasmosis y puede usarse
profilacticamente para proporcionar varias semanas de proteccion a animales sensibles,
que han sido trasladados a un éarea de infeccion endémica.

FARMACOCINETICA
La vida media del IMIDOCARB - LH por via intramuscular, en plasma es 207 min y
80% se elimino en 8 horas.

Se encontraron los residuos principalmente en el higado y alguno en el rifién (parece ser
eliminado a través de la orina y excremento.)

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Listado de excipientes

Acido propi6nico
Agua destilada
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6.2. Incompatibilidades
Los animales tratados con IMIDOCARB - LH no deben ser tratados simultdneamente
con antihelminticos o insecticidas 6rgano - fosforados.

6.3. Periodo de validez
Se proponen para la especialidad un plazo de validez de dos afios

6.4. Precauciones especiales para el almacenamiento

Conservar en lugar fresco, seco y protegido de la luz a una temperatura entre 15 °C y
30 °C. Cualquier producto no usado o material de desecho debe ser desechado de
acuerdo a las reglamentaciones nacionales. Mantener fuera del alcance de los nifios y
animales domesticos

6.5. Naturaleza y composicion de los empaques.
Viales de vidrio con capacidad para 10 mL, 20 mL, 50 mL, 100 mL, con etiquetas
autoadhesivas impresas con la informacion técnica.

6.6. Precauciones especiales para la disposicion final de farmacos no utilizados o
materiales de desecho derivados del uso de estos productos.

Cualquier farmaco no utilizado o productos de desecho derivados del uso de este
producto medicinal deben ser eliminados de acuerdo a las reglamentaciones locales.
Nunca dejar envases vacios cerca de viviendas, fuentes de agua o animales. Evite
contaminar el agua superficial y los sistemas de drenaje.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
LIVISTO, S.A. de C.V.
Carretera al Puerto de La Libertad Km. 20, Zaragoza, La Libertad, El Salvador. C.A.

8. NUMERO DE REGISTRO
El Salvador: 2002-08-2553

9. FECHA DE LA PRIMER AUTORIZACION / RENOVACION DE LA
AUTORIZACION
Ultima renovacion de la autorizacion: Agosto-2012

10. LUGAR DE FABRICACION

LIVISTO, S.A. de C.V.
Carretera al Puerto de La Libertad Km. 20, Zaragoza, La Libertad, El Salvador. C.A.
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