Proizvodac:

Adresa:

Podnosilac zahteva:

Adresa:

Prijedlog uputstva za upotrebu

IMIZOL, antiprotozoik, 10 ml, 40 ml, 100 ml
(za primjenu na zZivotinjama)

Intervet International B.V.

Wim de Korvestraat 35, Boxmeer, Holandija

Predstavnistvo Intervet International za BiH

TeSanjska 24 A, Sarajevo



IME LUEKA
Imizol

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL otopine za injekciju sadrzi:
Aktivne supstance:

Imidokarb 85.00 mg

(u obliku imidokarb-dipropionata 121.15 mg)
Pomocne tvari: propionska kiselina i voda za injekcije.

INDIKACUE

Za lijeCenje i sprecavanje babezioze kod goveda i konja,
Za lijeCenje anaplazmoze goveda,

Za lijeCenje babezioze i erlihioze kod pasa.

KONTRAINDIKACIJE

Imizol® se ne smije dati u venu ni jednoj vrsti Zivotinje (pas, govedo, konj), a govedima i psima se
ne smije injicirati u misi¢. Ne primjenjivati istovremeno sa lijekovima koji inhibiraju holinesterazu.
Najvece preporucene doze ne smiju se prekoraciti ili prerano ponoviti lijecenje.

Ne smije se upotrebljavati u konja koji sluze za proizvodnju hrane. Ne smije se primjenjivati na
stenadi, kod rasplodnihi gravidnih Zivotinja, ili kuja u laktaciji.

Ne primjenjivati na Zivotinjama preosjetljivim na aktivnu tvar ili bilo koju pomoénu tvar.

Kod goveda koja se nalaze u podrucju gdje je uobicajena vakcinacija protiv babezioze ili
anaplazmoze lijek ne treba primjenjivati unutar cetiri sedmice od vakcinacije, osim u slucajevima
jakih reakcija na vakcinaciju kada se Imizol moZe aplicirati u cilju kontrole nastalog stanja Zivotinje.
Psi se ne smiju cijepiti protiv babezioze ranije od 8 sedmica od primjene ovog lijeka/

imidokarba.

NEZELJENA DEJSTVA

Nakon primjene doze Zivotinje mogu ispoljiti simptome holinergije Ove nuspojave se mogu ublaziti
primjenom atropin sulfata.

lako su nuspojave (slinjenje, nelagoda, misi¢ni tremor, tahikardija, kasalj, kolike) rijetke, one se
ipak pojavljuju, te su zabiljezeni smrtni ishodi zbog anafilakticne reakcije nakon primjene ovog
proizvoda.

U slucaju pojave ozbilinih neZeljenih reakcija ili_nekih drugih neZeljenih reakcija koje nisu
naglasene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa odredbama
¢lana 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (,,SluZzbene novine Federacije
BiH” br.15/98 i 70/08).

CILINE VRSTE
Goveda, koniji i psi.

DOZIRANJE | NACIN PRIMENE
Proizvod se moZe aplicirati subkutanom ili intramuskularnom injekcijom.
Primjena subkutanim putem podrazumijeva injekciju iznad ramena i obavezan je kod goveda i
asa.



Intramuskularni put primjene poZeljan je samo kod konja.

LijeCenje
Kada se dijagnosticira klinicka babezioza i/ili anaplazmoza, pogodene Zivotinje treba lijeciti
jednokratno na sljedeci nacin:

Babezioza Babezioza/
mL/100kg t.m. Anaplazmoza Anaplazmoza
(1mLje jednako 0.85 mg imidokarba/kgt.m) mL/100kg t.m. mL/100kg t.m.
Goveda 1.0 2.5 2.5
Konji (1) 2.0
Psi 2.5-5.0(2)

(1) Dvije doze u intervalu od 48 sati mogu biti potrebne za lije¢enje B.equi infekcije
(2) 0.25 — 0.5 mL na 10 kg tjelesne mase; veée doze se koriste za lije¢enje erlihioze i mijesanih infekcija uzrokovanih Erlihijom i
Babezijom

Profilaksa

Goveda:

Za zZivotinje za koje se zna da su bile izloZene infekciji.

Za profilaksu u vrijeme premjestanja osjetljivih goveda u podrucje za koje je poznato da se
desavaju infekcije babezijama.

Citavu grupu Zivotinja treba tretirati kako bi se omogudila zastita.

Ovaj proizvod jednokratnom primjenom pruZa zastitu u periodu do Cetiri sedmice, ovisno o
intenzitetu infekcije. Ovo vrijeme je potrebno za uspostavljanje imuniteta u odnosu na intenzitet

infekcije.

Doza u skladu s tjelesnom masom: 2,5 mL/100 kg t.m.

Konji i psi:

Jednokratna injekcija lijeka pruza zastitu tokom perioda od oko mjesec dana, ovisno o intezitetu
infekcije.

Doza u skladu s tjelesnom masom:

Babezioza kod konja: 2,0 mL/100 kg t.m.

Babezioza kod pasa: 0,5 mL/10 kg t.m.

Imizol se takode moZze koristiti da neutraliSe vecéinu babezioznih infekcija kod Zivotinja.

KARENCA

Tokom lije¢enja ne treba klati Zivotinje u cilju prehrane ljudi. Goveda se smiju klati radi ljudske
potrosnje tek nakon perioda od najmanje 213 dana po zavrsetku lijecenja.

Mlijeko namijenjeno za ljudsku ishranu ne smije se uzimati od Zivotinja tokom lijecenja. Mlijeko se
smije uzeti za prehranu ljudi tek nakon perioda od najmanje 6 dana (12 muznji) od lijecenja.

Lijek se ne upotrebljava kod konja koji se kroiste u ishrani.

POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANIJE LIJEKA
Cuvati van vidokruga i domasaja djece.
Cuvati na temperaturi do 25 °C. Stititi od izvora svjetlosti.



POSEBNA UPOZORENJA ZA TRETIRANJE ZIVOTINJA
Precizno procijenite tjelesnu masu Zivotinje.

Kod goveda koja se nalaze u podrucju gdje je uobicajena vakcinacija protiv babezioze il
anaplazmoze lijek ne treba primjenjivati unutar Cetiri sedmice od vakcinacije, osim u slucajevima
jakih reakcija na vakcinaciju kada se Imizol moze aplicirati u cilju kontrole nastalog stanja Zivotinje.

Kod pasa sa narusenom funkcijom pluéa, jetre ili bubrega, upotrijebite lijek samo nakon procjene
omijera koristi i rizika od strane nadleznog veterinara.

Sigurnost ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena kod Stenadi ili kod rasplodnih,
gravidnih Zivotinja ili kuja u laktaciji.

Ne primjenjivati sa lijekovima koji inhibiraju holinesterazu.
POSEBNA UPOZORENIJA ZA OSOBE KOJE PRIMJENJUJU LUJEK

Ne aplicirati ukoliko vam je ljekar savjetovao da ne radite sa spojevima koji mogu ispoljavati
antiholinesterazno djelovanje.

Odmah isperite oci i kozu koja je poprskana ovim proizvodom. Nosite odgovarajuéu zastitnu
odjecu (tj. nepropusne rukavice) prilikom rukovanja ovim proizvodom.

Hitno potrazite medicinsku pomo¢ ukoliko se kod osobe koja rukuje proizvodom pojave znakovi
nuspojava koji ukazuju na antiholinesterazno djelovanja.

POSEBNE MERE UNISTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATKA LIJEKA

S neiskoristenim pripravkom i praznom ambalazom postupa se u skladu sa Zakonom o upravljanju
otpadom (Sl.novine FBiH broj 33/03).

BROJ | DATUM ODOBRENJA
Broj: UP-1-06-2-24/17-654/19 J.B; od 24. 05. 2019. godine

OSTALI PODACI

Pakovanje: Proizvod je upakovan u smede bocice stakla tip I, s nominalnom zapreminom od 10, 40
i 100 ml, zatvorene gumenim ¢epom i zabrtvljene aluminijskom kapicom.
Sve veli¢ine pakovanja nisu obavezno dostupne u prodaji.

Rok upotrebe: Rok trajanja ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda kada je zapakovan za
prodaju: I8 mjeseci Rok trajanja nakon prvog otvaranja unutrasnjeg pakovanja: 28 dana.

Nacin izdavanja: Na veterinarski recept.

ATCvet kod: QP51AE01

NAZIV | ADRESA PROIZVOPACA

Intervet International R.V.; Wim de Korverstraat 35; 5831 AN Boxmeer; Holandija.

NAZIV | ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANIJE LIJEKA U PROMET
Predstavnistvo Intervet International za BiH, TeSanjska 24 A, Sarajevo, Bosna i Hercegovina



