A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Imizol oldatos injekcio
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml készitmény tartalmaz:

Hatdéanyag:
Imidokarb dipropionat 121,15 mg (megfelel 85 mg imidokarbnak)

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb 0sszetevok mindségi osszetétele

Propionsav

Viz parenterdlis célra

Tiszta, enyhén barnas szint oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarhak babesiosisanak kezelésére és megel6zésére (Babesia divergens fertézés).
Kutyak Babesia és Ehrlichia fert6zottségének megeldzésére és gyogykezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz
Intravénasan nem alkalmazhato!

Ugyelni kell a készitmény pontos adagoldséra.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A borre, szembe keriilt készitményt bo vizzel le kell mosni.

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornvezet védelmére iranyulo kiilonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.




Egovéb 6vintézkedések:
Nincs.

3.6 Mellékhatasok

Kutya

Nagyon ritka Paraszimpatikus tiinetek (nyalzas, hanyas,
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | altaldnos gyengeség, remegés, izomgoresok)*

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Anafilaxis? -
eseteket is): Beadas helyén helyi reakcio (gyulladés, 6déma)

! Tiinetek atropin-szulfat kezeléssel enyhithetok.
2 Végzetes lehet

Szarvasmarha

Nagyon ritka Paraszimpatikus tiinetek (nyalzas, hanyas, altalanos gyengeség,
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | remegés, izomgoresok)*

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Anafilaxis?

eseteket is):

! Tiinetek atropin-szulfit kezeléssel enyhithetdk.
2 Végzetes lehet.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete
fele, vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett eldny/kockézat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

3.8 Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Kolinészteraz gatlokkal egyiitt nem alkalmazhato.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szarvasmarha

Babesiosis gyogykezelésre 1 ml/100 ttkg
megeldzésre 2,5 ml/100 ttkg

Kutya

Babesiosis gyogykezelésre 0,25-0,5 ml/10 ttkg
megel6zésre 0,5 ml/10 ttkg

Ehrlichiosis gyogykezelésre 0,5 ml/10 ttkg
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Babesiosis/Ehrlichiosis kevert fertdzés gyogykezelésre 0,5 ml/10 ttkg, 14 napos idokozzel két

kezelés.

Szarvasmarhdnak a készitményt a bor alé a vall f61¢ kell beadni.

Megeldzésre az Imizol injekciot akkor kell adni, ha az egyiitt 1évo allatok koziil 1-2-ben
jelentkeznek a babesiosis klinikai tiinetei, vagy ha szarvasmarhakat enzootias teriiletre viszik, a
kihajtaskor, vagy azt kdvetd egy héten beliil.

Fertdz0désre a hazai viszonyok kozott leginkdbb tavasszal €s Osszel van lehetdség. A preventiv

kezelés 4 hetes védettséget nyujt, ami fiigg a fertézés sulyossagatol.

Kutyénal az injekcidt a martdjék bore ala kell beadni.
Egyes esetekben a babesiosis elleni preventiv kezelés is indokolt lehet. Egyetlen kezelés — a

fertdzés sulyossagatol fiiggden — megkozelitdleg egy honapos idétartamra biztosit védettséget.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A javasolt dozist 1,75-szor0sével meghaladd kezelés utan kolinerg hatasra utal6 tiinetek
jelentkeznek, mely atropin-szulfattal kezelhet6. Elhullast a javasolt dozist 6tszorésen meghalado
mennyiség soran tapasztaltak.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockdzatinak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha (ehetd szovetek): 213 nap
Tehénte;j: 6 nap (12 fejés)

4,  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP51AEQ1L

4.2 Farmakodinamia

Az imidokarb dipropionat kémiailag szubsztitualt karbanilid, amit protozoaellenes kezelésként
Babesia fajok okozta fert6zések lekiizdésére hasznalnak.

Az imidokarb dipropionat hatdsmechanizmusa kevéssé ismert. Valosziniisithetd, hogy az imidokarb
hatdsa egyenesen a parazitara irdnyul, megvaltoztatja a sejtmagok méretét, szamat €s a citoplazma
szerkezetét (vakuolizacid), tovabba hipoglikémiat valt ki a protozoaban és gatlo hatassal bir az
egysejtll DNS-ének osztodasara.

4.3  Farmakokinetika
Az imidokarb dipropionat 3 mg/ttkg dozisban adva, szubkutdn applikiciot kdvetden

szarvasmarhdban 1 oraval a beadds utan érte el a maximalis plazmakoncentraiot (1,3 mg/ttkg). A
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hatéanyag lebomlésa lassu, a felszivodast kovetden plazmafehérjékhez nagy mértékben kotddik. A

placentan atjut, foként a bélsarral iirtil.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidanydban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 18 honap.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utdn felhasznalhato: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Fénytdl védve tartando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele

10 ml, 40 ml és 100 ml barna szini gumidugodval és aluminium kupakkal lezart injekciods tivegben,
papirdobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2911/1/11 MgSzH ATI (10 ml)

2911/2/11 MgSzH ATI (40 ml)

2911/3/11 MgSzH ATI (100 ml)

8. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2005. 4prilis 15.

9. A KESZiTMENY JEI’,LEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA



2024. majus 29.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

