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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Imizol 121,15 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw

2 Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Imidokarb 85,00 mg
(jako imidokarbu dipropionian 121,15 mg)

Przejrzysty blado bursztynowy roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4. Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania u ps6w w zapobieganiu i leczeniu
inwazji Babesia canis.

5. Przeciwwskazania

Nie podawa¢ dozylnie.

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ w dawce jednorazowej, nie podawaé powtornie.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Ze wzgledu na potencjalng toksycznos$¢ substancji czynnej (hepatotoksycznos¢ i nefrotoksyczno$¢) nie
przekracza¢ zalecanych dawek. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania u psow
chorych na cukrzyce lub ze stanami hipoglikemicznymi. U psow z zaburzong czynnoscia pluc,
watroby i nerek produkt stosowa¢ wylacznie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie mogg podawac osoby, ktore zgodnie z zaleceniami lekarza
powinny unika¢ kontaktu z inhibitorami acetylocholinoesterazy. W razie wystgpienia objawow
zwigzanych z pobudzeniem uktadu przywspotczulnego nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg i spojowkami. W przypadku
kontaktu natychmiast splukac¢ pozostatosci weterynaryjnego produktu leczniczego biezaca woda.
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Inne $rodki ostrozno$ci:
Brak.

Cigza i laktacja:
Brak jest przeciwwskazan do stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w zalecanych
dawkach w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nie podawac¢ razem z inhibitorami acetylocholinoesterazy.

Przedawkowanie:

U psOéw nie obserwowano dzialania toksycznego weterynaryjnego produktu leczniczego podawanego
w dawce do 7 mg/kg.

Moze doj$¢ 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.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi

7 Zdarzenia niepozadane

Pies:
Bardzo rzadko Objawy zwigzane z pobudzeniem uktadu
(< 1 zwierze/10 000 leczonych przywspétczulnego';
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Obrzegk w miejscu iniekcji, bolesno$¢ w miejscu iniekcji;
raporty): Reakcja anafilaktyczna?

'Objawy mozna ztagodzi¢ podajac siarczan atropiny.
*Moze by¢ $miertelna.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Produkt wstrzykiwaé podskdrnie.

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.).
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W przypadku stosowania zapobiegawczego jednorazowa iniekcja produktu chroni psa przed inwazja
B. canis przez okres 2-4 tygodni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Uzywac¢ strzykawek pozwalajacych na dawkowanie z doktadnoscig do 0,1 ml.
W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy okresli¢ masg ciata najdoktadniej jak to tylko
mozliwe.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

1003/00

Wielkosci opakowan:

Butelki ze szkta, zawierajace po 10 ml, 40 ml i 100 ml produktu.
Butelki pakowane sa pojedynczo w pudeltka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}
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Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Strasse 2-4

26-169 Friesoythe

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Polska

Intervet Sp. z o.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Tel.: +48 22 18 32 200
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