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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Imivet 85 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i psow

Imidotyl 85 mg/ml solution for injection for cattle and dogs — BE, HR, EL, FR, HU, NL, RO

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Imidokarb 85 mg
(co odpowiada 121,15 mg imidokarbu dipropionianu)

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kwas propionowy

Woda do wstrzykiwan

Jasnobrazowawo-zo6tty roztwor do wstrzykiwan bez widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, pies.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:

- Leczenie i profilaktyka babeszjozy wywotanej przez Babesia divergens, B. bigemina i B. bovis.
- Leczenie anaplazmozy wywotanej przez Anaplasma marginale oraz infekcji mieszanych
wywotanych przez Babesia species and A. marginale.

Wiecej informacji o profilaktyce znajduje sie w punkcie 3.4 ,,Specjalne ostrzezenia”.

Psy:
- Leczenie i profilaktyka babeszjozy wywotanej przez Babesia canis i B. vogelli.

3.3  Przeciwwskazania

Nie podawaé dozylnie.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Profilaktyczne stosowanie u bydta ma na celu zwalczy¢ infekcje wystepujaca u zwierzat niemajacych

wczesniej kontaktu z patogenem i narazonych w okresie chemoprotekeji (do 4 tygodni) umozliwiajac
jednoczesnie pdzniejszy rozwdj naturalnej odpornosci.



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy przestrzega¢ dawek i unikac¢ tgczenia z innymi srodkami babeszjobdjczymi. Podawanie
wyzszych dawek moze by¢ bolesne i wywotac reakcje obronne u zwierzat. Niektore psy sg
szczegblnie wrazliwe na bol.

Niepotrzebne stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego lub stosowanie niezgodne z
instrukcjami podanymi w ChWPL moze zwiekszy¢ presje selekcyjng produktu i prowadzi¢ do
zmniejszenia skutecznosci. Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji patogenow
docelowych. Jezeli nie jest to mozliwe terapia powinna opiera¢ si¢ na informacjach
epidemiologicznych i znajomosci wrazliwosci patogenow docelowych na poziomie gospodarstwa lub
na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi lub regionalnymi wytycznymi
dotyczacymi lekdw przeciwdrobnoustrojowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkty leczniczy jest inhibitorem acetylocholinoesterazy i moze wywota¢ bol
glowy, niewyrazne widzenie, nadmierne $linienie, bol brzucha, rozszerzenie zrenic, drzenie migséni,
wymioty i biegunke. Nalezy unika¢ przypadkowej samoiniekcji i kontaktu ze skorg oraz oczami, W
tym kontaktu rak z ustami oraz rak z oczami.

Nalezy podawac¢ produkt z ostroznoscia.

Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ podczas podawania produktu.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony osobistej,
na ktore sktadajg si¢ rekawiczki. Po przypadkowym rozlaniu lub kontakcie z produktem nalezy
natychmiast przemy¢ miejsce duzg iloscia wody.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W przypadku ztego samopoczucia po kontakcie z produktem nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z
lekarzem oraz przedstawi¢ ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy dla ptodu. Kobiety w cigzy powinny unikac
narazenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, psy:
Czestos¢ nieznana Wymioty, skurcze brzucha, nadmierne $linienie, biegunka*
(nie moze by¢ okreslona na Drzenie, konwulsje*

podstawie dostgpnych danych) Tachykardia, kaszel, wzrost temperatury™

Zwickszona potliwo$¢, wyczerpanie, niepokdj*
Reakcje w miejscu wstrzyknigcia

Anafilaksja**

*Objawy cholinergiczne byly obserwowane po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego i moga by¢
tagodzone podaniem siarczanu atropiny.
**Czasami $miertelna

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wiasciwych organow




krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whadciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjneyj.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

Ciaza i laktacja:

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

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

Podanie podskérne u bydta.
Podanie domig$niowe lub podskoérne u psow.

Bydto
Profilaktyka babeszjozy:

Pojedyncze wstrzyknigcie w dawce 2,125 mg imidokarbu/kg m.c. (co odpowiada 2,5 ml produktu/100
kg m.c.).

Leczenie babeszjozy:
Pojedyncze wstrzyknigcie w dawce 0,85 mg imidokarbu/kg m.c. (co odpowiada 1 ml produktu/100 kg
m.c.).

Leczenie anaplazmozy i infekcji mieszanych:
Pojedyncze wstrzyknigcie w dawce 2,125 mg imidokarbu/kg m.c. (co odpowiada 2,5 ml produktu/100
kg m.c.).

Nie nalezy wstrzykiwa¢ wigcej niz 6 ml w jedno miejsce.

Psy
Leczenie babeszjozy:
Podac¢ 2,125 mg imidokarbu/kg m.c. (co odpowiada 0,25 ml produktu/10 kg m.c.).

Pojedyncze wstrzyknigcie jest wystarczajagce w wigkszosci przypadkow.

Profilaktyka babeszjozy:
Pojedyncze wstrzyknigcie w dawce 4,25 mg imidokarbu/kg m.c. (co odpowiada 0,5 ml produktu/10 kg
m.c.). Okres prewencji nie przekracza 4 do 6 tygodni.

Podanie zbyt niskiej dawki moze spowodowac nieefektywne leczenie i sprzyja¢ rozwojowi opornosci.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.

Korek moze by¢ bezpiecznie nakluty 125 razy.

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

W przypadku przedawkowania mogg wystgpi¢ objawy opisane w punkcie 3.6. Rekomendowanym
leczeniem jest podanie siarczanu atropiny.



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

Przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych nie nalezy stosowaé w profilaktyce z wyjatkiem
kilku przypadkow tj. kiedy podawany jest pojedynczemu zwierzeciu lub ograniczonej liczbie zwierzat
gdy ryzyko zakazenia lub choroby zakaznej jest bardzo wysokie i konsekwencje moga by¢ powazne.

3.12 Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 213 dni

Mleko: 6 dni

4, DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP51EX01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Imidokarb jest pochodng karbanilidu o dziataniu przeciwpierwotniaczym. Ma wtasciwosci zar6wno
babeszjobojcze, jak i anaplazmobdjcze. Mechanizm jego dziatania jest mato znany. Po aktywnym
wniknigciu do pasozyta przez transportery biatek zasad purynowych moze dziata¢ jako inhibitor
topoizomerazy 1l blokujac replikacje DNA. Moze rowniez zaktocaé syntezg poliamin przez pasozyta.
4.3  Dane farmakokinetyczne

Wedtug Europejskiego publicznego raportu oceniajacego MRL (EPMAR) cielgtom podano 3 mg/kg
m.c. 1*C- imidokarbu dipropionianu w pojedynczym wstrzyknieciu podskérnym. Wchlanianie bylo
szybkie, a srednie maksymalne st¢zenie we krwi wynosito 1316 pg ekwiwalenta/kg i zostato
osiggniete w ciggu godziny po podaniu. Ponad 70% radioaktywnego izotopu byto zwigzane z
biatkami osocza. Wigkszo$¢ radioaktywnego izotopu byto wydalane z katem (39% przez 28 dni), a
mniejsze ilosci z moczem (15%). Wydalanie przez nerki byto kompletne po 4 dniach podczas gdy z
kalem znaczna ilo$¢ byta wydalana do 10 dni po podaniu. Gtownym sktadnikiem zaré6wno moczu jak i
kalu byt niezmetabolizowany imidokarb.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 14 miesigcy
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 56 dni

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Bezbarwna fiolka z polipropylenu zamykana korkiem z gumy bromobutylowej typu I i aluminiowym
kapslem z plastikowa pokrywka.

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 20 ml.

Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke o pojemnosci 50 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpaddow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow 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

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

