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Szanowni Panstwo,

W ulotce produktu leczniczego weterynaryjnego IMIZOL (seria: 8708103; 7673106; 7673110;
8560103; 8560109; 8708109) stwierdzono wystepowanie btedu dotyczacego dawkowania.

W punkcie ,Dawkowanie i stosowanie” ulotka zawiera nastepujaca informacje o dawkowaniu
w przypadku stosowania zapobiegawczego: 0,5 ml preparatu na 1 kg m.c. (6 mg imidokarbu na
kg m.c.).

Btad dotyczy praktycznej dawki leku wyrazonej w ml na kg m.c.

Wtasciwa dawka powinna wynosi¢ 0,05 ml preparatu na 1 kg m.c. (6 mg imidokarbu
na kg m.c.).

Mimo, ze nie otrzymaliSmy Zzadnego raportu przypadku mogacego mie¢ zwigzek
Z niewtasciwym podaniem produktu, wynikajgcym z btedu dawkowania, naszym obowigzkiem w
takiej sytuacji jest przeprowadzenie wiasciwych dziatan zapewniajgcych ochrone zdrowia
zwierzat.

W porozumieniu z Gtéwnym Lekarzem Weterynarii podjeliSmy decyzje o wycofaniu z obrotu
serii produktu zawierajgcego btad.

Produkt z poprawiong ulotkg bedzie dostepny w hurtowniach weterynaryjnych najpozniej do
dnia 15 czerwca 2009 roku.

Przepraszamy za zaistniate niedogodnosci.

iy Coobonio

lek. wet. Piotr Grabowski Pawet Banczew
Regulatory Affairs,Pharmacovigilance Business Unit Manager
& Customer Quality Complaints Manager Companion Animals
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ULOTKA INFORMACY]JNA
IMIZOL, 121,15 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Essex Tierarznei

Niederlassung der Essex Pharma GmbH
Thomas — Dehler — Strasse 27

D-81737 Monachium

Niemcy
Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie setii:
Essex Animal Health Friesoythe

Sedelsberger Strasse 2
26-169 Friesoythe
Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

IMIZOL, 121,15 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla pséw

3. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNE]J(-YCH)

1 ml preparatu zawiera:

Imidokarbu dipropionian 121,15 mg
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Lek przeznaczony jest do stosowania u pséw w zapobieganiu i leczeniu inwazji Babesia canis.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawaé domieéniowo ani dozylnie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu leku moga by¢ obserwowane objawy zwiazane z pobudzeniem ukladu
przywspolczulnego. Nasilenie objawéw niepozadanych mozna zmniejszy¢ podajac atropine.
W miejscu iniekcji moze wystapic obrzek i bolesnosc.

Obserwowano zejscia $miertelne w wyniku reakcji anafilaktycznych.

O wystapieniu dzialafn niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow
u cztowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Utrzad Rejestracji Produktow Leczm%‘zgch Wyrobow
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10.

11

Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony
internetowej http:/ /www.urpl.gov.pl (Wydzial Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy
DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Podawac jednorazowo w dawkach:

leczniczo: 0,25-0,50 ml preparatu na 10 kg m.c. (3-6 mg imidokarbu na 1kg m.c.)
zapobiegawczo: 0,05 ml preparatu na 1 kg m.c. (6 mg imidokarbu na 1kg m.c.).

W przypadku stosowania zapobiegawczego jednorazowa iniekcja preparatu chroni psa przed
inwazja B. canis przez oktes 2-4 tygodni.

Preparat wstrzykiwaé podskérnie.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Uiywaé strzykawek pozwalajacych na dawkowanie z doktadnoscia do 0,1 ml.
OKRES(-Y) KARENC]JI

Nie dotyczy.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza. Chroni¢ od $wiatla.

. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Leku nie moga podawaé osoby, ktére zgodnie z zaleceniami lekarza powinny unika¢ kontaktu
z inhibitorami acetylocholinoestetazy. W razie wystgpienia objawéw zwigzanych z
pobudzeniem uktadu przywspdlczulnego skontaktowac si¢ bezzwlocznie z lekarzem.

Nalezy unikaé¢ kontaktu leku ze skéta i spojowkami. W razie koniecznosci natychmiast
splukaé pozostalosci leku biezaca woda.

Nie podawa¢ razem z inhibitorami acetylocholinoesterazy.

U pséw nie obserwowano dzialania toksycznego leku podawanego w dawce 5 mg/kg.
Objawy zatrucia obserwowano dopiero ptzy podawaniu imidokarbu doustnie w dawkach 20 1

80 mg/kg przez 90 dni.
W przypadku przedawkowania poda¢ atropine.

Nie przekraczac zalecanych dawek.
Lek stosuje si¢ w dawce jednorazowej, nie podawaé powtornie.

Brak jest przeciwwskazai do stosowania leku w zalecanych dawkach w okresie ciazy i laktacji.
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13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKIU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuniecia
bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMAC]E

Niektore wielkoéci opakowan moga nie byé dostgpne w obrocie
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego wetetynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:
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