SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imizol 85 mg/ml injek¢énd suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Imidokarb dipropionat 121,15 mg

(equivalent 85 mg imidokarbu)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.
Cira bezfarebna az hnedasto-zIta kvapalina prakticky bez vidite'nych Castic.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok, pes

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Lie¢ba a prevencia babeziozy u hoviddzieho dobytka (infekcia spésobena Babesia divergens).
Prevencia a terapia babezidzy psov spdsobenej rodmi Babesia a Ehrlichia.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektorti pomocnu latku .

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepodavat intraven6zne!
Dodrziavat’ presné davkovanie lieku.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade poliatia kozZe liekom alebo zasiahnuti o¢i umyt’ va¢sim mnozstvom vody.

V pripade ndhodnej samoinjekcie vyhladat’ ihned lekarsku pomoc a ukéazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi.

Nemanipulujte s lieckom, ak vam lekar odporuc¢al vyhybat’ sa latkam s anti-cholinesterazovou
aktivitou.

Imizol 85 mg/ml injek¢nd suspenzia -1-



4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po liecbe sa u niektorych zvierat mdzu objavit’ parasympatické priznaky (slinenie, zvracanie, celkova
slabost’, triaska, svalové kfce), ktoré je mozné zmiernit’ liecbou atropin sulfatom.

Bol zaznamenany aj uhyn v dosledku anafylaktickej reakcie.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku poc¢as gravidity a laktacie nebola potvrdena.
Pouzit’ len na zaklade zvazenia prinosu/rizika oSetrujucim veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodavat zaroven s blokatormi cholinesterazy.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Hovédzi dobytok

1 davka subkutanne v mieste nad plecom.

Babezioza:

Terapeuticky: 0,85 mg imidokarbu/kg z.hm., (t.j.1 ml/100 kg z.hm.)
Preventivne: 2,125 mg imidokarbu/kg z.hm., (t.j. 2,5 mI/100 kg z.hm.)

Preventivne podavat’ Imizol v pripade, Zze sa u 1-2 zvierat v stade objavili klinické priznaky babeziozy,
alebo pri presune zvierat na uzemie s enzootickym vyskytom infekcie pri vyhnani zvierat na pastvu
alebo nasledne do jedného tyzdna.

V nasich podmienkach dochéadza k infekcii najCastejSie na jar alebo na jesen. Preventivne oSetrenie
poskytuje ochranu po dobu 4 tyzdinov v zavislosti od zavaznosti infekcie.

Pes

1 davka subkutanne do krku.

Babezioza:

Terapeuticky: 2,125 — 4,25 mg imidokarbu/kg z. hm., (t.j. 0,25-0,5 ml/10 kg Z. hm.)
Preventivne: 4,25 mg imidokarbu/kg z. hm., (t.j. 0,5 ml/10 kg z. hm.)

Ehrlichi6za:

Terapeuticky: 4,25 mg imidokarbu/kg z. hm., (t.j. 0,5 ml/10 kg z. hm.)

Terapeuticky pri zmieSanej infekcii Babezidza/Ehrlichioza podat’ 2 davky 0,5 ml/10 kg z. hm.
S odstupom 14 dni.

V individualnych pripadoch méze byt odévodnené aj preventivne podavanie proti babezidze. Jedna
davka v zé&vislosti od zdvaznosti infekcie poskytuje ochranu priblizne po dobu jedného mesiaca.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Pri podani 1,75 nasobku odporucenej davky sa objavili priznaky poukazujuce na cholinergné u¢inky
lieku. Tieto st lie¢iteI'né pomocou atropin sulfatu. Uhyn zvierat'a bol pozorovany po podani 5 —
nasobku odporucenej davky.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Hovidzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 213 dni
Mlieko: 6 dni (12 pédojov)
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiprotozoika
ATCvet kod: QP51AEQL

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Imidokarb dipropionat je po chemickej stranke substituovany karbanilid pouzivany na antiprotozoalnu
terapiu infekcii sposobenych druhmi Babesia.

Mechanizmus posobenia imidikarb dipropionétu je menej znamy. Predpoklada sa, ze G¢inok
imidokarbu je smerovany priamo na parazita, zmeni vel'kost’ a pocet jeho bunkového jadra, zlozenie
cytoplazmy (vakuolizacia), navodi hypoglykémiu v protozoach a brzdi delenie jeho jednobunkovej
DNA.

5.2 Farmakokinetické adaje

Pri podavani imidokarb dipropionatu v davke 3 mg/ kg z.hm. subkutanne je u HD dosiahnuta
maximalna koncentracia v plazme v priebehu 1 hodiny (1,3 mg/kg Z.hm.) Odburavanie ucinnej latky
je pomalé, po vstrebani sa naviaze vo vel’kej miere na bielkoviny plazmy. Prechadza cez placentu,
vylucuje sa prostrednictvom vykalov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina propiénova
Voda na injekciu

6.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

Chranit’ pred mrazom.

Chréanit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky hnedej farby uzavreté gumovou zatkou a upevnené hlinikovym vie¢kom ulozené

Vv papierovej Skatul’ke. Prilozena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Verlkost balenia: 10 ml, 40 ml, 100 ml

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,

pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov
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Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/019/14-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11.4.2014
Datum posledného predlzenia: 18.10.2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova S§katulka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imizol 85 mg/ml injek¢éna suspenzia
Imidokarb

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Imidokarb dipropionat 121,15 mg
(equivalent 85 mg imidokarbu)

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia

4. VEEKOST BALENIA

10 ml
40 ml
100 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, pes

6. INDIKACIA (-IE)
7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Subkutanne.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Hovéadzi dobytok:
Miso a vnutornosti: 213 dni
Mlieko: 6 dni (12 podojov)

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Chranit pred svetlom.
Chranit’ pred mrazom.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKOpNENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat' v stlade s miestnymi poziadavkami.

13, QZNA(:ENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/019/14-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{§titok liekovky}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imizol 85 mg/ml injek¢éna suspenzia
Imidokarb

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Imidokarb dipropionat 121,15 mg
(equivalent 85 mg imidokarbu)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml
40 ml
100 ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Subkutanne

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Hovéadzi dobytok:
Maiso a vnitornosti: 213 dni
Mlieko: 6 dni (12 podojov)

6. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Imizol 85 mg/ml injekéna suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strasse 2

26169 Friesoythe

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imizol 85 mg/ml injek¢éna suspenzia
Imidokarb

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

Imidokarb dipropionat 121,15 mg

(equivalent 85 mg imidokarbu)

Cira bezfarebnd az hnedasto-7Ita kvapalina prakticky bez viditenych &astic.

4, INDIKACIA(-E)

Liec¢ba a prevencia babeziozy u hoviadzieho dobytka (infekcia sposobena Babesia divergens).
Prevencia a terapia babezidzy psov sposobenej rodmi Babesia a Ehrlichia.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektori pomocnu latku .

6. NEZIADUCE UCINKY

Po liecbe sa u niektorych zvierat mézu objavit’ parasympatické priznaky (slinenie, zvracanie, celkova
slabost’, triaska, svalové kice), ktoré je mozné zmiernit’ liecbou atropin sulfatom.

Bol zaznamenany aj uhyn v dosledku anafylaktickej reakcie.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, pes
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok

1 davka subkutidnne v mieste nad plecom.

Babezioza:

Terapeuticky: 0,85 mg imidokarbu/kg z. hm.), (t.j.1 ml/100 kg z. hm.)
Preventivne: 2,125 mg imidokarbu/kg z. hm.), (t.j. 2,5 ml/100 kg z. hm.)

Preventivne podavat’ Imizol v pripade, Zze sa u 1-2 zvierat v stade objavili klinické priznaky babeziozy,
alebo pri presune zvierat na izemie s enzootickym vyskytom infekcie pri vyhnani zvierat na pastvu
alebo nasledne do jedného tyzdna.

V nasSich podmienkach dochéddza k infekcii najcastejsie na jar alebo na jeseii. Preventivne oSetrenie
poskytuje ochranu po dobu 4 tyzdiov v zavislosti od zdvaznosti infekcie.

Pes

1 davka subkutanne do krku.

Babezioza:

Terapeuticky: 2,125 — 4,25 mg imidokarbu/kg z. hm., (tj. 0,25-0,5 ml/10 kg Z. hm.)
Preventivne: 4,25 mg imidokarbu/kg z. hm., (t.j. 0,5 ml/10 kg z. hm.)

Ehrlichidza:

Terapeuticky: 4,25 mg imidokarbu/kg z.hm., (t.j. 0,5 ml/10 kg z.hm.)

Terapeuticky pri zmieSanej infekcii Babezidza/Ehrlichioza podat’ 2 davky 0,5 ml/10 kg z. hm.
S odstupom 14 dni.

V individualnych pripadoch méze byt odévodnené aj preventivne podavanie proti babezidze. Jedna
davka v zavislosti od zavaznosti infekcie poskytuje ochranu priblizne po dobu jedného mesiaca.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Nepodavat’ intravendzne !
Dodrziavat’ presné davkovanie lieku.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 213 dni
Mlieko: 6 dni (12 podojov)

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

Chranit’ pred mrazom.

Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $titku.
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku po prvom otvoreni: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Nie su.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

V pripade poliatia koze lickom alebo zasiahnuti o¢i umyt’ va¢sim mnozstvom vody.

V pripade ndhodnej samoinjekcie vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informéciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Nemanipulujte s lickom, ak vam lekar odporucal vyhybat’ sa latkam s anti-cholinesterazovou
aktivitou.

Gravidita a laktécia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len na zaklade
zvazenia prinosu/rizika oSetrujucim veterindrnym lekarom.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nepodavat’ zaroven s blokatormi cholinesterazy.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd ):

Pri podani 1,75 ndsobku odporucenej davky sa objavili priznaky poukazujiuce na cholinergné ucinky
lieku. Tieto su lie¢ite'né pomocou atropin sulfatu. Uhyn zvierat'a bol pozorovany po podani 5 —
nasobku odporucenej davky.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS'l,‘NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15,  DALSIE INFORMACIE
Velkost’ balenia: 10 ml, 40 ml, 100 ml
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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