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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

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

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Propionowy kwas (do regulacji pH)

Woda do iniekcji

Przejrzysty blado bursztynowy roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

3.3 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 substancj¢
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Ze wzgledu na potencjalng toksyczno$¢ substancji czynnej (hepatotoksyczno$¢ i nefrotoksyczno$¢) nie
przekracza¢ zalecanych dawek. Nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ podczas stosowania u psow
chorych na cukrzyce lub ze stanami hipoglikemicznymi. U psoéw z zaburzong czynnoscig ptuc,
watroby i nerek produkt stosowaé wytacznie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie moga podawac osoby, ktore zgodnie z zaleceniami lekarza

powinny unika¢ kontaktu z inhibitorami acetylocholinoesterazy. W razie wystapienia objawow
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zwigzanych z pobudzeniem uktadu przywspotczulnego nalezy bezzwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora i spojowkami. W przypadku
kontaktu natychmiast splukaé pozostalo$ci weterynaryjnego produktu leczniczego biezaca woda.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:
Brak.

3.6 Zdarzenia niepozadane

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

'Objawy mozna ztagodzi¢ podajac siarczan atropiny.
2Moze by¢ $miertelna.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do whasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie podawa¢ razem z inhibitorami acetylocholinoesterazy.
3.9 Droga podania i dawkowanie

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 wstrzykiwa¢ podskornie.

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)



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

Moze dojs$¢ do smierci 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.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP5S1EX01
4.2 Dane farmakodynamiczne

Imidokarb jest lekiem babeszjobdjczym nalezacym do karbanilidéw. Mechanizm dziatania nie jest
doktadnie poznany. Imidokarb wywotluje zmiany morfologiczne w komoérkach pasozyta. Obserwuje
si¢ zaburzenia w budowie jadra komérkowego i powstawanie wakuoli w cytoplazmie. Zahamowaniu
ulega synteza DNA w komorkach pasozyta. Lek wywotuje hipoglikemi¢ w organizmie gospodarza, co
utrudnia pasozytowi pobieranie glukozy.

4.3 Dane 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 stgzenie imidokarbu w watrobie (98+£37 ng/kg), a najnizsze w
moézgu (<0,5 pg/kg). Imidokarb jest wydalany z organizmu w postaci niezmienionej gtéwnie w moczu
1w kale.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Butelki 40 ml i 100 ml:

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

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Butelki z oranzowego szkta typu I, zamknigte stalowoniebieskim korkiem z gumy chlorobutylowe;j
typu I i zielonym uszczelnieniem aluminiowym lub szarym korkiem bromobutylowym z powloka
fluoropolimerows i uszczelnieniem aluminiowym w kolorze srebrnym z zielonym polipropylenowym
dyskiem typu flip-off, zawierajace po 10 ml, 40 ml i 100 ml produktu. Butelki pakowane sa
pojedynczo w pudetka tekturowe. Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

1003/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

