CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Imizol, 121,15 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Imidokarbu dipropionian 121,15 mg (co odpowiada 85 mg imidokarbu)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

Przejrzysty bladobursztynowy roztwoér.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

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

4.3  Przeciwwskazania

Nie podawa¢ dozylnie.

Lek stosuje si¢ w dawce jednorazowej, nie podawac powtdrnie.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na potencjalng toksyczno$¢ substancji czynnej (hepatotoksyczno$¢ i nefrotoksyczno$¢) nie
przekracza¢ zalecanych dawek. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania u psow
chorych na cukrzyce lub ze stanami hipoglikemicznymi. U pséw z zaburzong czynno$cia pluc,

watroby i1 nerek produkt stosowaé wylacznie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Leku nie moga podawac osoby, ktore zgodnie z zaleceniami lekarza powinny unika¢ kontaktu z
inhibitorami acetylocholinoesterazy. W razie wystapienia objawoéw zwiazanych z pobudzeniem uktadu
przywspotczulnego nalezy bezzwltocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

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




4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu leku moga by¢ obserwowane objawy zwigzane z pobudzeniem uktadu przywspotczulnego.
Nasilenie objaw6éw niepozadanych mozna zmniejszy¢ podajac atroping.

W miejscu iniekcji moze wystapi¢ obrzgk i bolesnose.

Obserwowano zej$cia Smiertelne w wyniku reakcji anafilaktycznych.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie podawac¢ razem z inhibitorami acetylocholinoesterazy.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

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 jednorazowa iniekcja produktu chroni psa przed inwazja
B. canis przez okres 2-4 tygodni.

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

Produkt wstrzykiwaé podskornie.

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy okresli¢ masg ciata najdoktadniej jak to tylko
mozliwe.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

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

Moze dojs$¢ do $mierci w przypadku podania dawki pieciokrotnie 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.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpierwotniacze, karbanilidy.
Kod ATCvet: QP51AEOQ1.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Imidokarb jest lekiem babeszjobdjczym nalezacym do karbanilidow. Mechanizm dziatania nie jest
doktadnie poznany. Imidokarb wywotluje zmiany morfologiczne w komérkach pasozyta. Obserwuje



si¢ zaburzenia w budowie jadra komorkowego i1 powstawanie wakuoli w cytoplazmie. Zahamowaniu
ulega synteza DNA w komorkach pasozyta. Lek wywotuje hipoglikemie W organizmie gospodarza, co
utrudnia pasozytowi pobieranie glukozy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Imidokarb nie podlega metabolizmowi w organizmie. Po dozylnym podaniu leku psom w dawce

4 mg/kg m.c. okres pottrwania wynosi 207+45 min. W badaniach farmakokinetycznych wykonanych
na psach obserwowano najwyzsze st¢zenie imidokarbu w watrobie (98+£37 pg/kg), a najnizsze w
mozgu (<0,5 pg/kg). Imidokarb jest wydalany z organizmu w postaci niezmienionej gtéwnie w moczu
i w kale.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Propionowy kwas
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

Butelki 40 ml i 100 ml:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Butelki 10 ml:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z oranzowego szkta typu I, zamknigte korkiem z gumy chlorobutylowej typu I i
uszczelnieniem aluminiowym zawierajace po 10 ml, 40 ml i 100 ml produktu. Butelki pakowane sg

pojedynczo w pudetka tekturowe. Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer



Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1003/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/05/2000.

Data przedtuzenia pozwolenia: 25/07/2006, 23/12/2008, 07/09/2010, 09/08/2018.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy





