Interacdes medicamentosas:

* Animais tratados com inseticidas ou anti-helminticos organofosforados nao devem ser
submetidos simultaneamente, poucos dias antes ou depois a terapia com imidocarb, pois
os efeitos anticolinérgicos podem se acentuar.

* A vacina sanguinea contra a anaplasmose e a babesiose nao deve ser aplicada até 28 dias
ap6s a administragao do imidocarb, pois a mesma podera interferir no desenvolvimento
da imunidade contra as doencas.

Periodo de caréncia:

* Nao abater para consumo humano os bovinos tratados com o produto antes de decorridos
28 dias.

* Nao medicar vacas produzindo leite para o consumo humano.

* Nao abater para consumo humano equinos tratados com o produto.

Apresentacao:
Apresentado em frascos-ampola contendo 15 mL e 50 mL.

Conservar em local seco, a temperatura ambiente (15°C a 30°C), ao abrigo da luz solar
direta e fora do alcance de criangas e animais domésticos.
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AGENER Izoots::
SAUDE ANIMAL Dipropionato de Imidocarb e
Vitamina B12

Uso Veterinario

ATENCAO - OBEDECER A0S SEGUINTES PERIODOS DE CARENCIA

BOVINOS E OVINOS: ABATE - 0 ABATE DOS ANIMAIS TRATADOS SOMENTE DEVE SER REALIZADO 28 DIAS
APOS A ULTIMA APLICACAO. LEITE - ESTE PRODUTO NAO DEVE SER APLICADO EM BOVINOS E OVINOS
PRODUTORES DE LEITE PARA 0 CONSUMO HUMANO.

EQUINOS: NAO UTILIZAR 0 PRODUTO EM ANIMAIS DESTINADOS AO CONSUMO HUMANO.

A UTILIZACAO DO PRODUTO EM CONDICOES DIFERENTES DAS INDICADAS NESTA BULA PODE CAUSAR A

PRESENCA DE RESIDUOS ACIMA DOS LIMITES APROVADOS, TORNANDO 0 ALIMENTO DE ORIGEM ANIMAL
IMPROPRIO PARA 0 CONSUMO.

Formula:
Cada 100 mL contém:

Dipropionato de imidocarb . 12,08

Vitamina B12 6,7 mg
Veiculo. eI o SO 100,0 mL
Indicacoes:

Izoot B12 ¢é indicado para:

* O tratamento preventivo e curativo da babesiose (piroplasmose) em bovinos, ovinos
e equinos para o tratamento da anaplasmose e das infecgoes mistas (tristeza parasitdria)
em bovinos. Estas doengas sdo transmitidas por varias espécies de carrapatos e insetos
ou durante determinados procedimentos de manejo (vacinagoes, descornas, castragoes etc.)

O medicamento também ¢é indicado para o tratamento dos animais que apresentam
reagoes clinicas exacerbadas ap6s a administragao de vacinas sanguineas contra a
babesiose e anaplasmose. Nestes casos, os parasitas vacinais poderao ser eliminados antes
do desenvolvimento da imunidade e os animais deverdo ser revacinados 8 semanas apos
o tratamento.

* A vitamina B12 presente na férmula ird auxiliar no restabelecimento mais rapido do
animal e no estimulo da hematopoiese, necessario nos quadros de anemia. Alteragoes
na microbiota ruminal que ocorrem nos regimes de producao intensiva e nas condigoes
de estresse elevado reduzem a produgao da cianocobalamina. Nos casos de infecgoes
por hemoparasitas, sabe-se que a demanda pela vitamina aumentard ainda mais e a
suplementagao parenteral serd importante.

Este produto, de uso interno, é destinado ao tratamento de bovinos, ovinos e equinos.

Posologia e modo de usar:

* Produto injetdvel pronto para uso, que dispensa qualquer preparacao prévia. Devera ser
administrado de acordo com o peso do animal, conforme tabela de dosificacao.

* Uso interno e administragao exclusivamente através da via subcutianea (bovinos e ovinos)
e intramuscular (equinos). O uso intravenoso do produto é contraindicado, com risco de
toxicidade aguda para os animais.

* Utilizar seringas e agulhas estéreis e individuais. Remover o lacre de aluminio do frasco-
ampola somente no momento da utilizagao.



* Aplicar o medicamento em bovinos na regiao do pescogo ou em dreas cujo couro
apresente menor valor comercial. Em e ovinos, recomenda-se a aplicagao do produto
na regiao da escapula e em eq(iinos a via intramuscular (IM) é preferencial.

Tabela de dosificacao:

Uso Terapéutico:

Quando a babesiose clinica e/ou a anaplasmose sao diagnosticadas, os animais acometidos
devem ser tratados como segue:

Dose (mL/100 kg)
Animais para o tratamento
da babesiose

Dose (mL/100 kg) para o
tratamento da anaplasmose ou
babesiose/anaplasmose

Bovinos 1 2,5
Ovinos 1 -
Equinos* 2 -

* Esta dose também se aplica a mulas e burros.

Geralmente, é necessaria apenas uma dose do produto. Porém, nos casos de infeccao por
Babesia equi em cavalos, podem ser necessérias duas doses com intervalo de 24 a 72 horas,
dependendo da evolugao da doenca.

Nos ovinos, pode ocorrer um agravamento esperado da doenga 2 semanas apds o primeiro
tratamento. Nestes casos, uma segunda dose também é recomendada. Em bovinos nao repetir
o tratamento antes de transcorrido o prazo de sete dias.

Nas reagoes clinicas exacerbadas ap6s a administracao das vacinas sanguineas contra a
babesiose e a anaplasmose, os sintomas aparecerao dias apds o inicio da premunicao e
poderdo ser controlados com 1 mL do produto para cada 100 kg de peso vivo. Esta aplicagao
ir retardar o periodo de incubacao da anaplasmose, que podera se manifestar semanas mais
tarde. Se o quadro clinico for severo, recomenda-se a administracao tnica de 2,5 mL/100
kg de peso.

Uso Profildtico:

O controle profildtico da babesiose e anaplasmose pode ser indicado nos seguintes casos:

- Na introducao de animais susceptiveis em dreas de conhecida incidéncia das doengas
ou que apresentam carrapatos. Neste caso, aplicar o produto no momento da chegada
do animal ou no maximo em 5 dias. No caso da anaplasmose, a administracao do
medicamento antes do aparecimento dos sintomas clinicos poderd ser prematura, uma
vez que o periodo de incubagao da doenca é longo e o tratamento ird impossibilitar o
desenvolvimento da imunidade ap6s a transmissdo do agente pelos carrapatos.

- Quando sinais clinicos da doenga surgem em apenas alguns animais do rebanho, toda a
populagao deve ser tratada, particularmente quando for diagnosticada babesiose, contra a
qual o produto ird conferir um periodo de protecao de mais de 3 semanas. Neste intervalo,
a imunidade ira se desenvolver.

NOTA: O imidocarb nao é uma vacina e no uso profilatico o estabelecimento da imunidade
contra a babesiose e anaplasmose ira depender da exposicao do animal aos agentes
patogénicos das doengas.

O controle profilético podera ser realizado administrando-se o produto do seguinte modo:

Animais Dose (mL/100 kg) para o tratamento da babesiose ou
babesiose/anaplasmose (bovinos)
Bovinos 2,5%
Eqinos** 2,0

* Em situagOes de infecgbes mistas ou por agente causal desconhecido, o esquema
podera ser seguido e sera eficiente contra a babesiose, mas nao necessariamente contra a
anaplasmose. Neste caso, poderd ser exigida uma segunda aplicacdo quando os sintomas
clinicos da doenga aparecerem.

** Esta recomendagao também é aplicavel a mulas e burros. Os eqiiideos estarao protegidos
por um periodo de cerca de 4 semanas.

Precaucoes:
* O produto deverd ser utilizado somente com prescrigao e acompanhamento veterindrio,
mesmo na aplicagao preventiva.

A dose recomendada deve ser rigorosamente calculada em fungao do peso do animal para
evitar sobredosagens.

* Um pequeno edema poderd ocorrer no ponto de aplicagio em alguns animais. Ele

normalmente desaparece espontaneamente sem que ocorra a formagao de abscessos.

* Se ocorrerem efeitos secundarios (sintomas brandos como salivacao, lacrimejamento
e cdlica passageira), o médico veterindrio devera ser consultado. Estes sintomas sao
usualmente reversiveis e, em casos mais exacerbados, o sulfato de atropina podera ser
administrado.

Informar ao veterindrio a ocorréncia de prenhez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término e se o animal estiver em periodo de lactacao.
* Armazenar em local especifico, fora do alcance de criancas e de animais domésticos.

Medicamentos com prazos de validade vencidos nao devem ser utilizados.

Contraindicagoes:

* O produto é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao
dipropionato de imidocarb ou a vitamina B12.

* O produto nao deve ser administrado por via intravenosa. Injegoes intravenosas (IV) do
imidocarb (mesmo em doses baixas de 1 mg/kg) podem ser agudamente téxicas.

* O medicamento nao deve ser utilizado em fémeas em periodo de gestacao terminal.

* Animais com alteragbes renais pré-existentes deverao ser monitorados durante o
tratamento, uma vez que o imidocarb demonstrou ser nefrotéxico em condicoes
experimentais de toxicidade.



