B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Lovacarb 121,15 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Lovapharm Consulting B.V.
Rijsven 3

5645 KH Eindhoven
Holandia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Interchemie werken “De Adelaar” Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi village, Viimsi rural municipality
Harjumaa county 74013

Estonia

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.
Metaalweg 8

5804 CG Venray

Holandia

28 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lovacarb 121,15 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan dla pséw

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Imidokarbu dipropionian 121,15 mg/ml (co odpowiada 85 mg/ml imidokarbu)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Lek przeznaczony jest do stosowania u psow w zapobieganiu i leczeniu inwazji Babesia canis.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ dozylnie.

Lek stosuje si¢ w dawce jednorazowej, nie podawa¢ powtornie.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu leku mogg by¢ obserwowane objawy zwigzane z pobudzeniem uktadu
przywspoétczulnego. Nasilenie objawow niepozadanych mozna zmniejszy¢ podajac atroping.
W migjscu iniekcji moze wystapic¢ obrzgk i bolesnosc.

Obserwowano zejs$cia Smiertelne w wyniku reakcji anafilaktycznych.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
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kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie podskorne
Podawac jednorazowo w dawkach:

Leczniczo:
0,25-0,50 ml produktu na 10 kg m.c. (3-6 mg imidokarbu dipropionianu na 1 kg m.c.).

Zapobiegawczo:

0,50 ml produktu na 10 kg m.c. (6 mg imidokarbu dipropionianu na 1 kg m.c.).

W przypadku stosowania zapobiegawczego jednorazowe podanie produktu chroni psa przed inwazja
B. canis przez okres 2-4 tygodni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Gumowy korek mozna bezpiecznie przektuwac do 15 razy.

Uzywac strzykawek pozwalajgcych na dawkowanie z doktadnoscig do 0,1 ml.

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy okresli¢ mase ciala najdoktadniej jak to tylko
mozliwe.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Ze wzgledu na potencjalng toksycznos¢ substancji czynnej (hepatotoksycznosc¢ i nefrotoksycznosc)
nie przekracza¢ zalecanych dawek. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania

u psow chorych na cukrzyce lub ze stanami hipoglikemicznymi. U psoéw z zaburzona czynnoscig ptuc,
watroby i nerek produkt stosowac¢ wytacznie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6éb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
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Leku nie moga podawac¢ osoby, ktore zgodnie z zaleceniami lekarza powinny unika¢ kontaktu

z inhibitorami acetylocholinoesterazy. W razie wystgpienia objawoéw zwigzanych z pobudzeniem
uktadu przywspolczulnego nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ kontaktu leku ze skorg i spojowkami. W przypadku kontaktu natychmiast sptukaé
pozostatosci leku biezaca woda.

Ciaza i laktacja:
Brak jest przeciwwskazan do stosowania leku w zalecanych dawkach w okresie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Nie podawac razem z inhibitorami acetylocholinoesterazy.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

U ps6w nie obserwowano dziatania toksycznego leku podawanego w dawce do 7 mg/kg.

Moze doj$¢ do $mierci w przypadku podania dawki pigciokrotnie wyzszej od zalecanej dawki
terapeutycznej lub w przypadku podania wyzszych dawek. Objawy odpowiadajace pobudzeniu
cholinergicznemu nalezy leczy¢ z zastosowaniem siarczanu atropiny. Objawy te moga wystapi¢ juz
przy stosowaniu zalecanych dawek terapeutycznych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno,

Polska



