SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imizol 85 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:

Imidokarb 85,00 mg

(ako imidokarb dipropionat) 121,15 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kyselina propionova (na apravu pH)

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny az hnedasto-z1ty roztok, prakticky bez viditelnych ¢astic.
3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok a psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Liec¢ba a prevencia babeziozy hovidzieho dobytka (infekcia sposobena Babesia divergens).
Prevencia a lie¢ba babezidzy psov spdsobenej rodmi Babesia a Ehrlichia.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ¢innu latku alebo na niektora z pomocnych 1atok.
3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov
Nepodavat’ intravendzne.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného poliatia koze veterinarnym liekom alebo zasiahnutia o¢i ihned’ umyte vacsim
mnozstvom vody.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Nemanipulujte s veterinarnym liekom, ak vam lekar odporacal vyhybat’ sa latkam

s anticholinesterazovou aktivitou.




Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Vel'mi zriedkavé Nadmerné slinenie!,vracanie®
, 51 L1041
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych Ce.lkvovei slabost”, svalové kice
. . C 1, I Triaska
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Anafylaxia’;

! Parasympatické priznaky. Symptémy mozno zmiernit’ podavanim atropin sulfatu.
2 Moéze byt smrtelna.

Hovédzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé Nadmerné slinenie®
r ’1 14 14 1
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych Ce.lkvov? slabost™, svalové kce
. , C I Triaska
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Anafylaxia’;

! Parasympatické priznaky. Symptémy mozno zmiernit’ podavanim atropin sulfatu.
2 Moéze byt smrtelna.

Hlasenie neziaducich uéinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktacia:
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nepodavat sticasne s blokatormi cholinesterazy.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne pouZitie.

Hovédzi dobytok

1 davka subkutanne v mieste nad plecom.

Babezidza:

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

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

V naSich podmienkach dochadza k infekcii najéastejSie na jar alebo na jesen. Preventivne oSetrenie
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poskytuje ochranu po dobu 4 tyzdiov v zavislosti od zavaznosti infekcie.

Pes

1 davka subkutanne do krku.

Babezibza:

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

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

Ehrlichi6za:
Terapeuticky: 4,25 mg imidokarbu/kg z. hm., (t. j. 0,5 ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm.)

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

V individualnych pripadoch moze byt odovodnené aj preventivne podavanie proti babezidze. Jedna
davka v zavislosti 0d zavaznosti infekcie poskytuje ochranu priblizne na dobu jedného mesiaca.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zZiva hmotnost'.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Pri podani 1,75 nasobku odporucenej davky sa objavili priznaky poukazujuce na cholinergné ucinky
veterinarneho lieku. Tieto su liecite'né atropin sulfatom. Uhyn zvierata bol pozorovany po podani 5-
nasobku odporucenej davky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 213 dni
Mlieko: 6 dni (12 pddojov)

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QP51EX01
4.2  Farmakodynamika

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

O spdsobe ucinku imidokarb dipropionatu je zname len malo. Zda sa, Ze imidokarb pdsobi priamo na
parazita, spdsobujuic zmeny v pocte a vel'kosti jadier a v morfologii (vakuolizacii) cytoplazmy.
Antiprotozoalna aktivita je odvodena od karbanilidu posobiaceho na glykolyzu parazita. V dosledku
toho, tato skupina liekov spdsobuje u hostitel'a hypoglykémiu. Babézie, ako aj mnohé iné parazity, ako
su trypanozomy, pre aerobnu glykolyzu zavisia od hostitel'skej glukozy. Ma tiez selektivny blokujtci
ucinok na replikaciu kinetoplastickej DNA parazita.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetické Stadie boli vykonané s imidokarb dipropionatom a preukazali, Ze ma dlhotrvajuci
ucinok v désledku vézby na plazmatické a tkanivové bielkoviny.



Imidokarb dipropionat sa pri perordlnom podani slabo absorbuje. Stiidie na potkanoch, psoch a
opiciach ukdazali, ze oblicky a peceii st cielovymi organmi, pricom maji najvacsiu afinitu k oblickam
u potkanov a peceni u psov.

Radioaktivne znacena $tudia u dojciaceho a nelaktujuceho hoviddzieho dobytka, pri ktorej sa
imidokarb dipropionat podaval subkutanne v davke 3 mg/kg zivej hmotnosti, preukazala, ze imidokarb
dipropionat sa pomaly vylucoval, takze 10 dni po podani davky menej ako polovica davky bola
vylicena. Hlavnou cestou vylucovania bol mo¢. Hladiny v krvi dosiahli vrchol na priemernej hladine
zodpovedajucej 1,3 mg/kg z. hm. 1 hodinu po injekcii. Hladiny v mlieku dosiahli vrchol na priemernej
hladine zodpovedajucej 0,37 mg/kg z. hm. imidokarb dipropionatu 24 hodin po podani a potom sa
vylucili s pol¢asom priblizne 24 hodin. Vsetok vylu¢eny material bol va¢sinou materskou zluceninou.
Ina studia ukazala, ze imidokarb dipropionat moéze prejst’ placentarnou bariérou.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

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

5.2  Cas pouzitelnosti

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

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

Chranit’ pred mrazom.

Chrénit’ pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky hnedej farby (Typ I) uzavreté modrou gumovou zatkou a upevnené hlinikovym
vieCkom.

Velkost balenia: 10 ml, 40 ml, 100 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/019/14-S



8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 11/04/2014

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imizol 85 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Imidokarb 85,00 mg
(ako imidokarb dipropionat) 121,15 mg

3.  VEEKOST BALENIA

10 ml
40 ml
100 ml

4. CIEEOVE DRUHY

Hovidzi dobytok a psy.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovéadzi dobytok:

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

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/019/14-S

15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa liekovky 40 ml a 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imizol 85 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Imidokarb 85,00 mg
(ako Imidokarb dipropionat) 121,15 mg

40 ml
100 ml

3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok a psy

‘4. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok:

Miéso a vnutornosti: 213 dni
Mlieko: 6 dni (12 podojov)

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do....

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.



9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa liekovky 10 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Imizol

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Imidokarb 85,00 mg/ml

10 ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do....
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Imizol 85 mg/ml injekény roztok

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Imidokarb 85,00 mg
(ako imidokarb dipropionat) 121,15 mg
Ciry, bezfarebny az hnedasto-z1ty roztok, prakticky bez viditelnych ¢astic.
3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok a psy.

4, Indikacie na pouzitie

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

5. Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych 1atok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Nepodavat’ intravendzne.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

V pripade nahodného poliatia koZe veterinarnym liekom alebo zasiahnutia o¢i ihned’ umyte vacsim
mnoZzstvom vody.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Nemanipulujte s veterinarnym liekom, ak vam lekar odporucal vyhybat sa latkam

s anticholinesterazovou aktivitou.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nepodavat’ stiCasne s blokatormi cholinesterazy.

Preddvkovanie:

Pri podani 1,75 nasobku odporucenej davky sa objavili priznaky poukazujice na cholinergné ucinky
veterindrneho lieku. Tieto su lie¢itelné atropin sulfstom. Uhyn zvierata bol pozorovany po podani 5-
nasobku odporucenej davky.
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Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok, :

Vel'mi zriedkavé Nadmerné slinenie, celkova slabost’, triaska, svalové kfée)l;

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych Anafylaxia’;
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

1 Symptomy sa mézu zmiernit’ podavanim atropin sulfatu.
2 Méze byt’ smrtel'na.

Psy:

Vel'mi zriedkavé Nadmerné slinenie, vracanie, celkova slabost’, triaska,
1,0 0\1.

(U menej ako 1 10 000 licgengch | SValové kite)

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Anafylaxia’;

' Symptomy sa mozu zmiernit’ podavanim atropin sulfatu.
2 Moéze byt smrtelna.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umozinuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty 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. 5 ml/100 kg z. hm.)

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

V naSich podmienkach dochadza k infekcii najéastejSie na jar alebo na jesen. Preventivne oSetrenie
poskytuje ochranu po dobu 4 tyzdiov 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 veterinarneho lieku /10 kg
z. hm.)

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

Ehrlichi6za:
Terapeuticky: 4,25 mg imidokarbu/kg z. hm., (t. j. 0,5 m veterinarneho lieku | /10 kg z. hm.)
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Terapeuticky pri zmieSanej infekcii Babezioza/Ehrlichiéza podat’ 2 davky 0,5 ml veterinarneho lieku
/10 kg z. hm. s odstupom 14 dni.

V individualnych pripadoch moze byt odévodnené aj preventivne podavanie proti babezioze. Jedna
davka v zavislosti 0od zavaznosti infekcie poskytuje ochranu priblizne na dobu jedného mesiaca.

9. Pokyn o spravnom podani

Nepodavat’ intravendzne. Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné co najpresnejsie stanovit’
ziva hmotnost’.

10. Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 213 dni

Mlieko: 6 dni (12 podojov)

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na skatul’ke.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/019/14-S

Velkost balenia: 10 ml, 40 ml, 100 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
12/2024

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

13


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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
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 Fiesoythe

Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce ¢inky:
Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242
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