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SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA
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otopina za injekciju, za goveda, konje i pse
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Imizol 85 mg/ml, otopina za injekciju, za goveda, konje i pse

2. KVALITATI\'NI I I(VANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sadrlaval:

Djelatna tvar:

Imidokarb 85,00 mg
(odgovara 121,15 mg imidokarb dipropionata)

Pomodne tvari:

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Propionska kiselina

Yodaza injekciju

Bistra, bezbojna do blijedo smede-Zuta otopina, ne intenzivnija od SZ5. Gotovo bez vidljivih destica.

3. KLINI.KI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, konj (koji se ne koristi za ljudsku prehranu) i pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku citjnu vrstu iivotinja

L ij edenj e i sprj edavanj e babezioze goveda i konj a.
L ij edenj e anaplazmoze goveda.
Lijedenje babezioze i erlihioze pasa.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u venu.
Ne primjenjivati u miSic psima igovedima.
Ne primjenjivati istodobno s pripravcima koji kode aktivnost kolinesteraze.
Ne primjenjivati doze ve6e od propisanih ili prerano ponoviti lijedenje.
Ne primjenj ivati u sludaju preosjetlj ivosti na djelatnu-tvar ili na bilo koju pomo6nu tvar,
Ne primjenjivati u konja koji se koriste za ljudsku prehranu.

3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere oprez prilikom primjene
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U svrhu sprjedavanja babezioze, veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje kada se

klinidki znakovi bolesti uode kod jednog ili dva goveda unutar skupine Zivotinja ili u vrijeme

premje5tanja prijemljivih goveda u podrudje za koje je poznato da postoji mogu6nost kontakta s

babezijama. Da bi se pruZila zaitita potrebno je tretirati cijelu skupinu.

Piroplazmocidni lijekovi djeluju imunotoksi6no, te se pse smije cijepiti protiv babezioze najranije 8

tjedana nakon primjene imidokarba.

Posebne miere koie mora ooduzeti osoba a orimieni uie veterinarsko- ki proizvod u

Zivotinja:

Osobe kojima je lijednik savjetovao da ne rukuju Warima koje mogu iskazivati antikolinesterazno

djelovanje ne smiju primjenjivati ovaj VMP.
U sludaju da VMP nehotice dode u kontakt s koZom ili odima, treba ih odmah isprati vodom.

Pri rukovanju s ovim VMP-om treba nositi osobnu zaStitnu opremu koju dine nepropusne rukavice.

U sludaju da se kod osobe koja primjenjuje ovaj VMP pojave neZeljeni znakovi koji ukazuju na

antikolinestetazno -djelovanje, odmah potraiite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

3.6 Stetoi dogailaji

Pas:

I moZe biti smrtonosna
2 u sludaju reakcije preosjetljivosti treba primijeniti anti5ok terapiju
, u slucaJu da su ovi znakovi izlrteni, treba primijeniti atropin sulfat; preporuda se da psi nakon

primjene VMP-a ostanu u ambulanti oko 15 minuta
o prolazna, upalna

Govedo i konj

I simptomi se mogu ublaZiti davanjem atropin sulfata
2 moie biti smrtonosna

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti VMP-a'

e.ilare t."Ua poslati, po *fiuenosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili

nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje' Odgovarajude podatke za

kontakt moZete prona6i u uputi o VMP-u.

3.7 Prirnjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Imizol 85 mg/ml,
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Rijetko

(l do 10 Zivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinja):

Reakc ij a preosj etlj ivosti (anafi laksij a' )'z

Vrlo rijetko

(< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih
Zivotinja, uklj uduju6i izolirane
sludajeve):

Kol inergiEki poreme6aj (poj adano slinj enj e, poj adano

suzenje, kaSalj, iscjedak iz nosa, tremor, tahikardij4 kolike,

povra6anje, oteZano disanje, nemir, suZene zjenice)3;

Bol na mjestu primjene, oteklina na mjestu primjeneo

Kol inerg idki poreme6aj (poj adano sl inj enj e, ne lagoda,

mi5i6n i trem or, tah ikardij a, kaSalj, kolike)' ;

Anafilaksija'

Vrlo rijetko

(< I Zivotinja/ l0 000 tretiranih
Zivotinja, uklj uduj u6i izolirane
sludajeve):
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Ne5kodljivost VMP-a nije utvrdena kod Stenadi te kod rasplodnih, gravidnih Livotinja ili Zivotinja u
laktaciji.
Laboratorijskim pokusima na Stakorima i kuni6ima nije dokazan teratogeni udinak.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

VMP se ne smije primjenjivati s inhibitorima kolinesteraze.
Treba izbjegavati istovremenu primjenu VMP-a i organofosfornih antiparazitika,jer se moZe dodatno
smanjiti aktivnost acetilkolin esteraze, AChE (npr. diazinonski ovratnici u pasa, foksim i sl.).
VMP se u pasa ne smije primjenjivati istovremeno s drugim proizvodima za suzbijanje babezija
(diminazen).

3.9 Putovi primjene i doziranje

vMP se govedima i psima primjenjuje pod kozu (iznad ramena), a konjima u misi6.
Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odrediti delesnu teZinu (t.t.).

Lijeienje

Kada se dijagnosticira klinidka babezioza lili anaplazmoza, invadirane Zivotinje treba lijediti na
slijede6i nadin:

Babezioza
mL/100kg t.t.

(0,85 mg imidokarba/kg t.t.)

Anaplazmoza
mL/l00kg t.t.

B ab ezi o zal Anaplazmoza
mL/100kg t.t.

Govedo 1,0 )\ ')<
Konj 2,0
Pas 2,5 - 5,0*

* 0,25 - 0,5 mL na 10 kg
Erlihia spp i Babesia spp.

t.t.; veie doze koriste se za lijedenje erlihioze i mjesovitih invazijauzrokovanih s

Sprjeiavanje

Goveda i konji:
VMP pruZa za5titu od babezioze u razdoblju do detiri tjedna, tijekom kojih se uspostavlja imunost ovisno
o jadini invazije.
Doza u skladu s tjelesnom teZinom: za goveda 2,5 mL/I00 kg t.t.

za konje 2,0 mL/I00 kg t.t.

3.10 simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Doza 1,75 puta ve6a od preporudene moZe izazvati znakove koji odgovaraju kolinergidkoj aktivnosti.
Predoziranje se lijedi atropin sulfatom.
Smrt moze nastupiti ve6 pri dozi 5 puta vecoj od preporudene terapijske doze.
Veie doze imidokarba oSteduju jetru i bubreZno tkivo.
Ponovi li se u pasa primjena prerano (prije 14-og dana od prve primjene) mogu se javiti znakovi
toksidnosti.
U goveda 1,7 orudene (2,5 mLlI}} kg) uzrokuje simptome antikolinergidnog
djelovanja' U se nakon primjene aozJ's puta ve6e od preporudene. Simptomi
predoziranja I

Imizol 85 mg/ml-,

91oni1a 
za injekciju, za goveda, konje i pse
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3.ll Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti prirnjene, ukljuduju6i ograniienja
primjene "nti-it 

roUnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniiio rizik od razvoit rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Govedo:
Meso iiznutrice: 213 dana

Mlijeko: 6 dana

Imidokarb se ne smije primjenjivati u konja koji se koriste za ljudsku prehranu

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QP51EX01

4.2 Farmakodinamika

Imidokarb dipropionat je supstituirani karbanilid, koji se koristi kao antiprotozoarno lijedenje za

kontrolu Babesia spp.

Malo se zna o na6inu -djelovanja imidokarb dipropionata. Imidokarb djeluje izravno na patazita,

izazivajt1i promjene u broju i velidini jezgre te u morfologiji (vakuolizacija) citoplazme'

AntiprJtozoarno il"lorur.l e pioizlazi iz djelovanja karbanilida na glikolizu parazita. To je rezultat ove

g*p" tl.tova koji pou"e*u;u hipoglikemiju u nosioca. Babezije, kao i tripanosome, ovise o glukozi

iorio"u za svoju aerobnu ltitoiiru. Takoder postoji i selektivni udinak blokade na repliciranje

kinetoplastidne DNK Parazita.

4.3 Farmakokinetika

ispitivanja su provedena s imidokarb dipropion gotrajno

ezultat ni"gorog vezanjana proteine pi--e i se slabo

rimjenjuiei<roz'usta. Ispitivanja kod Stakora, p su ciljni
t za bubrege bio kod Stakora, azajetnt kod pasa'

eda u i izvan laktacije, s imidokarb dipropionatom

zalo 1e da se imidokarb dipropionat sporo izludivao

- lo izludeno. Glavni put izludivanjaje bio feces'

VrSne razine u krvi uwrdene su I sat nakon primjene, a srednje vrijednosti iznosile su 1,3 ppm' Srednje

vr5ne razine u mlijeku iznosile su 0,37 pp* )+ sata nakon primjene, da bi se zatim umanjile uz vrijeme

polueliminacije od pribliZno 24 sata.

bav izludeni materijal uglavnom je bic inorni spoj. tmidokarb dipropionat prolazi kroz posteljicu u

plod.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 GlavneinkomPatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP se ne smije mijeSati s drugim VMP-ima'

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 18 mjeseci' 
.

Rok valianosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pak-iranja: 28 dana'

Imizol 35 mg/ml,
otopina za injekciju, zagoveda, konje i pse
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5.3 Posebne mjere iuvanja

x,
Cuvati na temperaturi ispod 25 "C.
Za5tititi od svjetla.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Smeda, tip I staklena bodica s 10 mL, 40 mL i 100 mL, zatvorenaklorbutilnim gumenim depom (delidno
plavim) i zape(,acena aluminijskom kapicom (zelenom).
Smecla, tip I staklena bodica s l0 mL, 40 mL i 100 mL, zatvorena depom (sivim) izradenim od
brombutilne gume kao baze, laminirane s fluorpolimernim filmom i zapetatena,,flip-off,, kapicom koja
se sastoji od srebrnog aluminijskog prstena prekrivenog polipropilenskom kapicom (zelenom).

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International BV, PodruZnica u RH

1. BROJ(E\.D ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

uP /t-322-0 5 I 22-0 I I 3 06

8. DATUMPRVOGODOBRXNJA

Datum prvog odobrenja: 06.05.2015.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

05.06.2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazipodataka o proizvodima
(t ttpr,Z-"ai"i""r.n )
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